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[1] Eli Lilly Canada Inc. (« Lilly ») demande une ordonnance interdisant au ministre
de la Santé de délivrer, sous le régime du Réglement sur les médicaments brevetés (avis
de conformité), DORS/93-133 (le « Reglement »), un avis de conformité qui permettrait a
Apotex de fabriquer et de vendre des comprimés de 2,5, 5, 7,5, 10, 15 et 20 mg

d'olanzapine.

[2] Les demandes dans les dossiers T-156-05 et T-787-05 sont identiques, a cette
exception pres que le second ne concerne que les comprimés de 10 mg d'olanzapine. Les
circonstances qui ont entrainé lintroduction de deux instances presque identiques seront

examinées dans une ordonnance distincte relative aux dépens.

[3] La drogue désignée olanzapine fait l'objet du brevet canadien n° 2 041 113 (le
« brevet 113 »). Eli Lilly Canada la fabrique et la commercialise dans notre pays sous la

marque Zyprexa“'® !,

[4] La Cour supréme du Canada a défini la nature du Reglement et des instances

relatives a un AC dans deux arréts recents : Bristol-Myers Squibb Co. c. Canada

! La Cour prend acte du fait qu'avant qu'Apotexn‘ait signifié le premier avis d'allégation a I'égard
de l'olanzapine, Lilly avait intenté aux Etats-Unis & d'autres fabricants de médicaments génériques
un procés concernant des questions relatives a la contrefacon et a l'invalidité d'un brevet
correspondant. Un bon nombre des questions soulevées dans l'avis d'allégation sontidentiques ou
trés semblables a des questions soulevées par les défendeurs a ce procés. Le juge américain de
premiére instancea rendu sadécision en avril 2005. Il a conclu que le brevet en cause était valide,
et il arejeté les arguments fondés sur l'évidence, l'antériorité et le double brevet, ainsi que
l'allégation d'inconduite envers l'office américain des brevets (U.S. Patent Office). La Cour d'appel
du circuit fédéral américain a réecemment confirmé cette décision. S'il estvrai que notre coura
accepté d'examiner les documents relatifs a ce proces, elle a avisé les parties que l'objet des
instances relatives a un AC esttrés différent de celui du procés américain. La preuve dont je suis
saisie estelle aussiextrémement différente, méme si certains des témoins experts de Lilly dans le
proces américain ont déposé des affidavits dans la présente espéce. Inutile de dire que la Cour n'est
pas liée par les décisions de cette nature.
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(Procureur général), 2005 CSC 26, [2005] 1 R.C.S. 533 (l'arrét Byolise), et AstraZeneca
Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), 2006 CSC 49, [2006] 2 R.C.S. 560. I
suffira ici de rappeler que les instances relatives a un AC ont un objet limité, qui est de
permettre de trancher de maniere expéditive les questions touchant la validité et la
contrefacon des brevets inscrits a un registre que le ministre tient sous le régime du
Reglement. Une telle instance n'équivaut pas a une action civile en contrefagcon de brevet
ou a une procédure en jugement déclaratoire d'invalidité, et la décision qui en découle ne

lie pas les parties dans toute action ultérieure concernant la validité du brevet en cause.

[5] Cependant, il n'est pas inutile de rappeler que, depuis l'adoption du Reglement, les
instances relatives a un AC paraissent étre devenues de plus en plus complexes, si bien
gu'on pourrait difficilement aujourd'hui les qualifier de sommaires. Dans la présente
espece, par exemple, la demanderesse a déposé dix affidavits principaux et neuf affidavits
en réplique, tandis qu'Apotex a déposé douze affidavits principaux et onze affidavits en
surréplique. Le corps de certains de ces affidavits compte plus de 80 pages. On trouvera
en annexe A la liste des nombreux experts qui ont signé des affidavits, ainsi que l'exposé

de leurs qualitées professionnelles.

[6] L'audience des présentes demandes a pris sept jours entiers et n'a pas duré plus
longtemps uniquement parce que les parties sont convenues de se contenter d'indiquer a
la Cour la preuve la plus pertinente qu'elle devrait examiner et d'exposer a grands traits
les questions de droit et de procédure a trancher. Il n'y a pas eu beaucoup de temps pour

examiner les volumineux recueils de jurisprudence et de doctrine soumis par les parties,
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méme si elles sont d'accord pour dire que certaines des questions de droit concernant les
« brevets de sélection » sont tout a fait nouvelles et importantes. En fait, Apotex laisse
entendre que les brevets de cette nature feront a l'avenir l'objet de nombreuses instances
relatives a un AC et ajoute que, de méme que ces brevets sont parfois désignés « brevets
de la deuxieme génération », les instances du type AC ou ils sont mis en litige pourraient
aussi étre dites « de la deuxieme génération ». Il est a espérer que nous trouverons une
maniere plus efficace de mener ces instances que I'on continue de qualifier de

« sommaires », étant donné que, dans la présente espece par exemple, la nécessité de
limiter l'audience a sept jours a obligé la Cour a examiner apres celle-ci plus d'une

centaine d'affaires et une quantité considérable d'éléments de preuve.

[7] Comme il apparaitra plus tard, une bonne partie de cette preuve se rapporte a des
questions qui ne sont tout simplement pas tres pertinentes a I'égard de la décision a
rendre. Chacune des parties a élevé de nombreuses objections contre la preuve produite
par la partie adverse, invoguant notamment le oui-dire et lomission de présenter en
preuve des faits sous-jacents aux opinions des experts. On a aussi contesté admissibilité
de certains élements, et les deux parties ont mis en discussion le poids a attribuer aux

opinions de divers experts.

[8] Les observations suivantes formulées par la Cour supréme du Canada dans R. c.
D.D., [2000] 2 R.C.S. 275, 2000 CSC 43, [2000] A.C.F. n° 44 (QL), se révelent ici tres
pertinentes et illustrent la nécessité d'une réforme ou, a tout le moins, d'une meilleure

gestion de la preuve d'expert dans les instances relatives a un AC :
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Enfin, la preuve d'expert exige un temps considérable et est onéreuse. Les litiges modernes ont
causé une prolifération d'opinions d'expert de valeur douteuse. On n'insistera jamais assezsur
limportance des co(ts pourles parties et le fardeau qui pése lourdement surles ressources
judiciaires. Lorsqu'on laisse le champ libre a I'admission de la preuve d'expert, le proces a
tendance a dégénérer en « un simple concours d'experts, dont le juge des faits se ferait I'arbitre en
décidant quel expert accepter » [...]

[9] Etant donné la nature de linstance et le fait que l'audience aeu lieu tout juste deux
mois avant la fin du délai de 24 mois fixé par le Réglement, mes motifs touchant
certaines questions ne seront pas aussi précis ou détaillés que paraitrait le justifier le
caractére tres approfondi des observations et de la preuve des parties. Voici la table des
matieres de lanalyse et de l'exposé des motifs qui suivent :
1) Description générale de la chimie du médicament et paragr. 10-39
contexte
2) L'avis d'allégation (AA) paragr. 40

3) Les questions préliminaires

a) La requéte en radiation paragr. 59
b) Le fait que I'AA n'invoque pas linvalidité de paragr. 72
la sélection

c) L'affidavit de M. Pullar paragr. 126
d) L'affidavit de M® Forman produit dans le paragr. 163

dossier T-156-05
e) L'étude de MPI Research, Inc. paragr. 173
f) L'effet sur les ttmoignages des experts de paragr. 189

Lilly



g) Les qualités professionnelles des experts et
les questions influant sur le poids a accorder a
leurs opinions
4) Le fardeau de la preuve
a) La présomption établie par larticle 43
b) L'alourdissement du fardeau de la preuve
5) L'antériorité
a) Principes généraux
b) Application
() La personne versée dans lart
(i) Le brevet 687
(iif) L'article de M. Schauzu
6) L'évidence
a) Principes généraux
b) Application
c) Les indices secondaires
7) Le double brevet
8) L'article 53

9) Conclusion

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

paragr.

1) Description générale de la chimie du médicament et contexte

201

224

241

247

269

273

278

296

308

352

359

365

383
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[10] L'olanzapine est un médicament antipsychotique utilisé dans le traitement des

patients atteints de diverses formes de maladie mentale, en particulier la schizophrénie.

[11] Il existe deux types d'antipsychotiques : les antipsychotiques typiques (classiques
ou de premiere génération) et les antipsychotiques atypiques (de deuxieme génération).
Les antipsychotiques atypiques n'entrainent pas d'effets secondaires extrapyramidaux
(ESEP) sérieux. Comme lindique le D' Richard Williams dans son affidavit, les ESEP
peuvent se manifester sous la forme de contractions involontaires du visage etde la

langue ou de distorsions corporelles douloureuses.

[12] En regle générale, les composes antipsychotiques agissent en bloquant divers sites
récepteurs (y compris des sous-types des récepteurs de la dopamine et de la sérotonine)
dans le cerveau ou en se liant a des sites récepteurs d'ou ils sont libérés a différentes

vitesses.

[13] Le premier antipsychotique mis sur le marché, la chlorpromazine, a été lancé

en 1953. Méme si ce médicament était efficace dans le traitement de la schizophrénie,
son usage était limité en raison des ESEP sérieux qu'il provoquait chez certains patients
ainsi que d'autres effets secondaires graves. Le D" Williams décrit I'halopéridol,
médicament introduit dans les années 1960, comme lamélioration importante qui a suivi;
toutefois, il indique que ce médicament entrainait des ESEP aussi souvent que la

chlorpromazine.
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[14] Le premier antipsychotique atypique, la clozapine, a été mis sur le marché

en 1968. Il a été retiré du marché apres qu'on eut observé chez certains patients des effets
secondaires graves de nature hématologique, notamment une diminution grave des
leucocytes (globules blancs). Depuis, la clozapine a été remise sur le marché?, mais les
personnes auxquelles elle est prescrite doivent faire Vérifier toutes les deux semaines leur

numération leucocytaire.

[15] Au début des années 1970, des chercheurs de Lilly ont commencé a mener des
recherches sur des médicaments ayant une activit¢ bénéfique pour le systeme nerveux
central (SNC). Monsieur Chakrabarti, chercheur chez Lilly et l'un des inventeurs désignés
dans le brevet 113, est aussi I'un des deux inventeurs dont le nom figure au brevet
canadien n° 1 075 687 (le brevet 687), déposé en 1975 et délivré le 15 avril 1980. Le
brevet 687 vise un trés vaste genre (ou une trés vaste classe) de composés chimiques®

ayant une activit¢ bénéfique pour le SNC. Ce genre comprend l'olanzapine.

[16] L'olanzapine n'est pas divulguée expressément parmi les cent exemples énuméres
dans le brevet 687. Tout en donnant des exemples précis, le brevet mentionne aussi les

criteres qui définissent certains « composés privilégiés » a l'intérieur du vaste genre qu'il
vise. Parmi ces criteres, il en fait ressortir un ensemble plus précis qui définit un groupe

vraisemblablement plus petit, soit les composés « les plus privilégiés ».

2 En 1989 ou vers cette année-Ia.

% Ces composés (a l'exception de l'olanzapine) sont du domaine public depuis 'expiration du brevet 687, en
avril 1995.
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[17] Bien que les parties s'entendent pour dire que l'olanzapine répond aux critéres
d'un « composé privilégié », elles ne sont pas toutes d'accord pour affirmer qu'elle

satisfait aux criteres d'un composé parmi « les plus privilégiés ». Dans son affidavit,

M. Nichols, expert pour Lilly, soutient que l'olanzapine ne peut pas figurer parmi les
composes « les plus privilégiés » parce qu'elle ne répond pas atous les criteres de cette
catégorie. Toutefois, au cours du contre-interrogatoire, les commentaires de M. Nichols
semblaient en contradiction avec sa position initiale. Plus précisément, tout en
reconnaissant que I'éthylflumézapine était expressément mentionnée comme un composé
parmi « les plus privilegiés », il concéde que ce compose ne satisfait pasa lun des
criteres requis énumérés dans le brevet. Cette contradiction vient renforcer la position des
experts d'Apotex, particulierement celle de MM. McClelland et Castagnoli, selon laquelle
un composé ne peut pas répondre a tous les criteres d'un composé parmi « les plus
privilegiés ». La Cour souscrit a cette opinion, tout en notant que les deux sous-classes

(« privilégiés » et « les plus privilégiés ») du brevet 687 englobent néanmoins toujours un

trés grand nombre de composés®.

[18] Le brevet 687 ne fait aucune mention expresse des effets secondaires de ces
composés, mais indique que ces [TRADUCTION] « COmMposés ayant une puissante action
sur le systeme nerveux central ont des propriétés neuroleptiques, sédatives ou relaxantes
ou antiémétiques® » qui, couplées avec leur index thérapeutique élevé, les rendent utiles

dans le traitement de l'anxiété légere et de certains types de troubles psychotiques tels que

* Le nombre de composés privilégiés quirenferment de I'olanzapine est d'au moins 122 000.

5 ¢.-a-d. efficaces contre les nausées ou les vomissements.
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la schizophrénie et le délire aigu. La plage posologique mentionnée dans le brevet 687 est
tres large et dépend [TRADUCTION] « des composes ainsi que de I'état et de la taille du
mammifére® » & traiter. Chez I'homme, la posologie proposée varie de 0,1 & 20 mg par kg,

soit une dose de 7 mg a 1 400 mg par jour pour une personne moyenne de 70 Kg.

[19] Certains des experts d'Apotex étaient d'avis que la référence a l'index
thérapeutique élevé de ces composés impliquait que ceux-ci avaient un profil d'effets
secondaires favorable et pourraient méme avoir un faible profil d'ESEP. Il semble,
d'apres la preuve, que le terme « index thérapeutique » soit utiliseé de différentes facons
selon le contexte. La Cour croit que dans le contexte du brevet 687, il n'aurait pas été

interprété comme promettant des ESEP minimes.

[20] Comme il a déja été mentionné, en plus du genre tres vaste, les revendications du
brevet 687 visent certains composés précis et un procédé pour synthétiser les membres du
genre. Parmi les composés expressément divulgués se trouvent trois qui seront examinés
plus en détail ci-apres. lls peuvent étre désignés comme la flumézapine,
I'éthylflumezapine et le composé 222 (les deux premiers composés sont en fait visés

spécifiquement par les revendications 19 et 21 du brevet 687).

[21]  Un court glossaire fourni par Lilly figure alannexe B.

® La Cour note l'utilisation dans le brevet du mot « mammifére » pourdécrire la posologie. llsemble donc que
dans le brevet 687, on envisageait l'utilisation des composés chezl'animal, dans des applications surle SNC
autres que le traitement antipsychotique, étant donné queselon la preuve, seul 'homme souffre de
schizophrénie ou de maladies mentales similaires.
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[22] Il serait utile de décrire la structure générale du genre tel qu'il est représenté dans

le brevet 687 (les noms et les lignes pointillées ont été ajoutés) :

|

Anneau Anneau Anneau
benzéne diazépine thiopéne

[23] Les composés dont il sera question dans le présent jugement peuvent étre décrits

comme suit (les caractéristiques distinctives de chaque composé ont été encerclées) :
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Flumézapine
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Olanzapine

[24] Comme le montrent les illustrations, tous ces composés sont étroitement
apparentés. Cependant, un examen de la jurisprudence relative aux brevets de sélection

visant des composés chimiques indique quil n'y a la rien d'inhabituel’.

[25] 1l semble que dans les années 1980, les chercheurs de Lilly, particulierement

M. Chakrabarti, ont continué de mener des expériences sur des composés compris dans le
genre visé par le brevet 687 dans le but de découvrir un antipsychotique atypique

efficace. C'est pendant ces recherches que M. Chakrabarti et ses collegues ont publié
plusieurs articles relatant les résultats obtenus aprés qu'ils eurent synthétisé et mis a
I'essai plusieurs des composés découverts. Aucun de ces articles ne fait expressément

mention de l'olanzapine.

" En fait, malgré leurs ressemblances apparentes, la flumézapine et I'éthyIflumézapine provoquent des effets
secondaires trés différents.
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[26] 1l convient de noter que Lilly n'était pas la seule entreprise a travailler avec des
composés de ce type. D'aprés « larticle de M. Hunziker »® (document d'Apotex n° 15),
publie en 1981, une unité de recherche de Sandoz, a Berne, synthétisait une classe de

composés étroitement apparentés, les thiénobenzazépines, et en évaluait l'activité.

[27] Dans le document d'Apotex n° 16 (« Chakrabarti 1980 »°), I'équipe de Lilly
signale les résultats de divers tests in vitro et in vivo effectués chez le rat pour évaluer la
toxicité et la puissance de certains composés visés par le brevet 687. Au cours de ces
expériences, les chercheurs ont employé les tests suivants pour mesurer la réponse aux
composés®? : dose Ktale 50 (DLsg), conditionnement d'évitement (CAR), catalepsie du

chat (CAT) et hypothermie chez la souris (dose efficace, ou DE).

[28] Comme l'a mentionné Apotex dans son mémoire des faits et du droit, le test de
conditionnement d'évitement indique quels composés pourraient étre utiles comme
antipsychotiques, alors que le test CAT est utilisé pour prédire de fagon grossiere la

fréquence d'ESEP.

[29] 1l convient de noter immédiatement que lorsqu'on utilise le test de

conditionnement d'évitement et le test CAT pour prédire de fagon grossiére, il semble que

8 Fritz Hunziker etal., « Neuroleptic piperazinyl derivatives of 10H-thieno [2,3-C][1]benzazepines » (1981),
5 European Journal of Medical Chemistry.

% Jiban K. Charkrabarti et al., « 4-Piperazinyl-10H-thieno[2,3-b][1,5]Benzodiazepines as Potential
Neuroleptics » (1980), Vol. 23, No. 8, Journal of Medicinal Chemistry.

10 Dans « Chakrabarti 1980 », ibid., les auteurs ont mené des expériences sur trois types de composés dont la
structure était visée par le brevet 687. La premiere structure décrite est celle quiressemble le plus a
l'olanzapine. Les auteurs onttesté 45 variations de la premiere version, 3 de la deuxieme et 11 de la troisieme.
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de nombreux composés visés par le brevet 687 et pour lesquels des résultats de tests ont
été publiés en 1980 n'avaient pas une activité suffisante pour étre des antipsychotigques
potentiellement utiles. Cette observation est conforme avec l'ampleur de la description
faite dans le brevet 687 relativement a l'utilité du genre. De méme, il est évident, d'apres
les divers résultats de tests signalés en 1980 et en 1982, que bon nombre des composes
qui avaient une activité¢ antipsychotique suffisante auraient pu étre utilisés pour la
production de médicaments typiques (c.-a-d. qui entrainent des ESEP) et non pas de

médicaments atypiques.

[30]  Au cours de ses recherches pour découvrir un médicament adéquat, I'équipe de
Lilly amis a l'essai plusieurs composés. Par exemple, une étude sur I'éthylflumézapine
menée chez le chien a révélé que ce composé était associé a une forte incidence de

troubles hématologiques, et les essais cliniques chez I'homme n'ont pas eu lieu!.

[31] La flumézapine a été une autre candidate. Apres une étude réussie chez le chien,
Lilly a procédé a son premier essai clinique chez I'nomme. Le brevet 113 indique que

17 patients ont été traités par la flumézapine [TRADUCTION] « avant que l'essai clinique ne
soit interrompu, aprés consultation avec la Food and Drug Administration des Etats-Unis,
en raison de l'incidence inacceptable de la hausse des enzymes parmi les patients traités.
Les taux de I'enzyme créatine phosphokinase (CPK) ainsi que des enzymes hépatiques

SGOT (sérum glutamate oxaloacétique transaminase) et SGPT (sérum glutamate

11 Cette information n'avait pas été rendue publique a la date des revendications. llsemble qu'elle aurait été
divulguée pour la premiére fois dans une lettre adressée a I'examinateur du brevet en 1997.
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pyruvate transaminase)... dépassaient de beaucoup les valeurs normales, ce qui révéle une
possible toxicité ». Cette tendance, selon la divulgation, est [TRADUCTION] « semblable a
celle observée avec la chlorpromazine, antipsychotique utilisé depuis longtemps, mais
dont l'innocuité est remise en question ». Par ailleurs, lors de ces essais cliniques, deux
patients traités par la flumézapine ont montré des signes possibles d'ESEP selon I'échelle

AIMS*?,

[32] Comme il a été mentionné, durant les années 1980, les chercheurs de Lilly ont
continué a mener des recherches sur des composes visés par le brevet 687. Leurs résultats
ont été publiés dans des documents qui seront cités comme « Chakrabarti 1980 » (déja
cité, note 9), « Chakrabarti 1980 n° 2 » (document d'Apotex n® 17)%,

« Chakrabarti 1982 » (document d'Apotex n° 18)** et « Chakrabarti 1989 » (document

d'Apotex n° 25)*°.

12 'achelle AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale) estdécrite dans le brevet 113 comme une échelle
bien connue pour évaluer les symptomes extrapyramidaux.

13 Jiban K. Chakrabarti et al., « 10-Piperazinyl-4H-thieno[3,2-b][1-5]benzodiazepines as Potential
Neuroleptics » (1980), Vol. 23, No. 8, Journal of Medicinal Chemistry.

14 Jiban K. Chakrabarti et al., « Effects of Conformationally Restricted 4-Piperaziny!-
10H-thienobenzodiazepine Neuroleptics on Central Dopaminergic and Cholinergic Systems » (1982), Vol. 25,
No. 10, Journal of Medicinal Chemistry.

15 Jiban K. Chakrabarti et al., « Synthesis and Pharmacological Evaluation ofa Series of 4-
Piperazinylpyrazolo[3,4b]-and-[4,3-b][1-5]benzodiazepines as Potential Anxiolytics » (1989), Vol. 32, No. 12,
Journal of Medicinal Chemistry. (Cet article traite de l'activité anxiolytique et anti-dopaminergique d'une série
différente de composés. Rien n'indique sices composeés sontvisés par le brevet 687 ou sont simplement liés aux
composés de thiénobenzodiazépine.)
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[33] Les résultats partiels d'une étude comparative chez le chien portant sur le
composé 222 et l'olanzapine ont été décrits dans le brevet 113 et sont 'objet de nombreux

arguments soulevés dans l'avis d'allégation et dans les demandes.

[34] Dans le brevet 113, les inventeurs mentionnent ceci :

[TRADUCTION]

Dans des études de toxicité menées chez le chien avec un composé trés
analogue, le 2-éthyl-10-(4-méthyl-1-pipérazinyl)-4H-thiéno [2,3-b]-
[1,5] benzodiazépine, a raison de 8 mg/kg, on a observé chez quatre des
huit chiens une hausse significative du taux de cholestérol, alors
qu'aucune hausse du taux de cholestérol n'a été notée avec le composé
visé par linvention.

[35] Rien ne montre que le composé 222 aurait été mis a l'essai chez 'homme.
Toutefois, l'olanzapine a fait l'objet d'essais cliniques complets chez 'homme. Elle a été

introduite comme médicament au Canada en 1997.

[36] Le brevet 113 mentionne aussi d'autres avantages percus de l'olanzapine par
rapport a d'autres antipsychotiques déja connus non inclus dans le genre visé par le
brevet 687. Parmi ces avantages figurent une plus faible élévation des taux de prolactine
(ce qui laisse croire que le compose entrainerait moins de perturbations du cycle
menstruel), de gynécomastie et de galactorrhée, ainsi que l'absence de modification de la

numération des leucocytes.

[37] Selon le brevet 113, l'olanzapine est un antipsychotique efficace dans le
traitement de la schizophrénie, présentant une forte activitt [TRADUCTION] « & des doses

étonnamment faibles ». Il est précisé plus loin dans le brevet que le traitement privilégié
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chez 'homme adulte varie de 0,1 & 20 mg par jour. A la page 6 du brevet figure la

conclusion suivante :

[TRADUCTION]

Globalement, dans des situations cliniques, le composé de I'invention est
nettement supérieur aux antipsychotiques déja connus et présente un meilleur
profil d'effets secondaires. De plus, son activité est beaucoup plus forte. [Non
souligné dans l'original.]

[38] Aucune des revendications du brevet 113 ne décrit expressément les avantages
susmentionnés. Le brevet revendique l'olanzapine et son utilisation dans le traitement de
la schizophrénie et d'autres maladies mentales moins aigués. Il revendique aussi des

compositions pharmaceutiques.

[39] Lors de laudience, les parties se sont entendues sur le fait qu'il n'y avait aucun
litige relativement a linterprétation du brevet 113 et que la proposition d'Apotex de
fabriquer et de vendre des comprimés d'olanzapine contrefaisait a tout le moins les
revendications suivantes :

3. 2-méthyI-10-(4-méthyl-1-pipérazinyl)-4H-thiéno-[2,3-b][1,5]
benzodiazépine, ouun sel d'addition acide
pharmaceutiquement acceptable de ce composé.

6. Lutilisation d'un composé conformément a la revendication 2
ou 3 en vuede la fabrication d'un médicament pour le
traitement de la schizophrénie.

13. Une composition pharmaceutique renfermant le composé

décrit a la revendication 3 ainsi qu'un diluant ou un vecteur
pharmaceutiquement acceptable pour ce composé.

2) L'avis_d'allégation (AA)

[40] Apotex a signifié son premier avis d'allégation le 16 décembre 2004, et son
deuxiéme le 21 mars 2005. Aux fins de la présente section, ces deux AA peuvent étre

considerés comme identiques; tous les moyens de fait et de droit concernant l'olanzapine
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qui sont exposés dans le premier sont incorporés par renvoi dans le deuxieme (qui porte
seulement sur les comprimés d'olanzapine de 10 mg). Comme nous le disions plus haut,
les circonstances qui ont entrainé lintroduction inutile de deux instances presque

identiques seront examinées dans une ordonnance distincte sur les dépens.

[41] Lilly soutient gu'Apotex a soulevé plusieurs questions nouvelles dans sa preuve,
notamment en affirmant que le brevet 113 ne peut étre un [TRADUCTION] « brevet de
sélection valide ». Il s'avére donc nécessaire d'examiner de maniere assez détaillée la
structure et le contenu de 'AA. Le corps du texte de celui-ci fait 105 pages. Suivent
diverses annexes portant sur le droit afférent aux questions juridiques soulevées dans le
corps du texte, puis une derniére annexe qui recense les 63 documents (antériorités et

réalisations postérieures) cités dans IAA.

[42] Sous le titre [TRADUCTION] « Contexte », Apotex passe en revue divers documents
d'antériorité¢ dont les premiers datent de la fin des années 1960, ainsi que des réalisations
postérieures, qui renvoient a diverses divulgations de composés liés a l'olanzapine et a
l'olanzapine elle-méme, dont un bon nombre sont aussi examinés plus loin dans FAA
sous les rubriques particulieres de l'antériorité et de I'évidence. Dans cette section,
Apotex formule également de nombreuses allégations pertinentes pour la question de la
« Sélection », qui formait I'un des principaux objets du débat dans la présente espéce. Il
est important de noter que les questions de cette nature liées a la sélection sont soulevées
sous le titre [TrRaDuUcCTION]« Contexte », mais non pas (a trés peu d'exceptions pres qui

seront toutes relevees dans le présent résume) sous les titres des autres sections de IAA
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qui portent spécifiquement sur les motifs d'invalidité, c'est-a-dire [TRADUCTION]:

« Antériorité », « Evidence » et « Double brevet ».

[43] A la page 41 de son AA, dans une section intitulée [TRADUCTION] « Documents
postérieurs a 1980 », Apotex note que le brevet 113 fait valoir que la flumézapine et le
compose 222, qui font tous deux l'objet du brevet 687, sont des drogues inadaptées aux
besoins. Or, affirme Apotex, aprés le dépbt du brevet, et en particulier avec le dép6t aux
Etats-Unis en 2004 de la demande de brevet de la société IVAX™®, il a été établi que le

composé 222 est un antipsychotique utile®’.

[44] Apotex poursuit en affirmant que I'étude canine dont le brevet 113 fait état était
défectueuse, ainsi gque dépourvue de pertinence, de validité et de signification

scientifique, pour diverses raisons qu'elle expose aux pages 41, 42 et 43*8.

[45]  Apres avoir nié que le composé 222 provoquait une hausse du taux de cholestérol
chez la chienne, Apotex, dans son avis d'allégation, poursuit en disant que de toute facon,
le chien n'est pas un modele animal adéquat pour prédire la hausse du taux de cholestérol

chez 'homme. Apotex soutient de plus qu'un test effectué chez le chien est inadéquat si

16 Demande de brevet américain, publication n® 2004/0063694 A1 (document n® 29 d'Apotex).

17 Apotexa confirmé a l'audience qu'elle n'invoquerait pas lademande de brevet de lasociété IVAX (ibid.).
Lilly a fait valoir que cette demande avait été déposée par l'avocat interne d'unfabricant de médicaments
génériques quicontestait une action en contrefagon liée au brevet américain correspondantau brevet 113.
L'étude de MPI Research, Inc.dont il seraquestion plus loin dans le présent exposé parait avoir été commandée
par ce fabricant américain de médicaments génériques.

18 A la page 41 de son AA, Apotexprécise que ses allégations concernant les études canines sont fondées sur
I'hypothese qu'il s'agit des mémes que celles dont les résultats ont été déposés lors de la poursuite liée au brevet
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aucune autre espéce animale n'y est soumise. Apotex conclut ainsi [TRADUCTION] : « Par
conséquent, les études de toxicité chez le chien non accompagnées d'études chez d'autres
especes animales ne montrent pas qu'au moment du dép6t de la demande [du brevet 113],
[le composé 222] ou l'olanzapine présentaient des caractéristiques spéciales par rapport

aux composés revendiqués dans le brevet 687. »

[46] Apres avoir conclu que les divers documents décrits dans l'avis d'allégation
(pages 49 a 61) montrent que la comparaison entre lI'olanzapine et le composé 222
(comme elle est décrite aux pages 5 et 6 du brevet 113) est inadéquate, Apotex affirme
ceci [TRADUCTION] : « En fait, ce qui suit a été déterminé en ce qui concerne
l'olanzapine. » Ensuite, des pages 61 a 66, Apotex examine des documents (pour la
plupart des réalisations postérieures) qui traitent des propriétés de l'olanzapine telles
guelles sont maintenant comprises, particulierement son association plus récente avec le
gain de poids et la hausse des taux de triglycérides. Par exemple, Apotex cite son
document n° 56, qui conclut, a la page 742, que [TRADUCTION] « le traitement par
l'olanzapine a été associé a un gain de poids, a des taux plus éleves d'insuline, de leptine

et de lipides sanguins, et a une résistance a l'insuline, un diagnostic de diabéte sucré ayant

été posé chez trois patients »'°. [Non souligné dans l'original.]

américain correspondant, soit le brevet n®5229 382 (document n® 1A d'Apotex), résultats auxquels Apotex
avait manifestement accés.

19 Kristina I. Melkersson et al., « Elevated Levels of Insulin, Leptin, and Blood Lipids in Olanzapine-treated
Patients with Schizophrenia or Related Psychoses » (2000), 61:10 Journal of Clinical Psychology.
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[47] A la page 63 de lavis d'allégation, Apotex cite un autre résumé qui traite des
effets secondaires des médicaments antipsychotiques. Y figure la citation suivante
[TRADUCTION] : « la question du diabéte est quelque peu controversée, et, récemment, des
antipsychotiques de deuxiéme génération ont eté associés au développement du diabéte

de type 2 »*°.

[48] 1l convient de souligner que l'avis d'allégation ne renferme aucune allégation ni
aucune mention précise concernant les taux de prolactine, la numération des leucocytes,
ou d'autres inconvénients particuliers mentionnés dans le brevet 113 et associes aux

antipsychotiques déja connus. Il ne contient non plus aucune allégation qui mettrait en

doute les résultats ou la validité des tests realisés avec la flumézapine.

[49] Au bas de la page 66, Apotex affirme que les differences entre le brevet 113 et la
demande de brevet britannique sur laquelle il fonde sa revendication de priorité
(GB9009229.7) montrent a l'évidence que le monopole de linvention revendiquée dans le
brevet 113 est [TRaDuUcTION]« maintenu artificiellement ». Apotex semble ainsi laisser
entendre que les nouveaux termes (tels que [TRADUCTION]« surprenant ») inséres dans le
brevet canadien constituent une autre preuve des efforts par lesquels Lilly essaierait de
maniere illégitime de « renouveler a perpétuité » une invention existante. Apotex poursuit
en disant qu'il ne devrait pas étre possible de revendiquer dans le brevet 113 une date de

priorité fondée sur le brevet britannique correspondant, au motif qu'il contient de

20 Document d'Apotexn®58 : Elkis H. etal., (résumé) « Weight Gain, Glucose, Cholesteroland Triglycerides
Elevations: A Comparison between Haloperidol, Clozapine and Olanzapine » (2003), Vol. 60, Schizophrenia
Research.
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nouveaux termes, des ajouts et des revendications supplémentaires. En conséquence,
soutient Apotex, la date de priorité relative au brevet 113 devrait étre fixée a sa date de
dépdbt au Canada, soit le 24 avril 1991, plutét qu'a la date de dépbt du brevet britannique,
antérieure d'un an. 1l est cependant apparu au cours de l'audience que la différence
d'opinion touchant la date qui doit étre considérée comme la date des revendications est
dénuée d'importance aux fins de trancher les questions relatives aux divers motifs
d'invalidité énumérés dans I'AA. Sous ce rapport, aucune des antériorités importantes
invoquées par Apotex, en particulier a l'audience, ne serait exclue si la date des

revendications était fixée ala date du dép6t au Royaume-Uni.

[50] La section intitulée [TrabucTION] « Contexte » de IAA semble se conclure ala
page 69 avec une déclaration qui, selon Apotex, montre qu'elle avait l'intention

d'invoquer toutes les questions soulevées dans ladite section a l'appui des moyens de droit
quelle expose formellement plus loin dans son AA. Cette déclaration est formulée

comme suit :

[TRADUCTION]

Apotex soutient,a propos de chacune des revendications en litige, qu'elle
estinvalide et nulle, et elle invoque a I'appui de ces allégations la totalité
des éléments examinés dans le présent AA.

[51] La Cour note que, les questions de fond mises a part, IAA — c'est le moins qu'on
puisse dire —est mal rédigé et mal construit. Ce défaut d'organisation et de cohérence
dans un document aussi volumineux, qui risque facilement de produire confusion et

malentendus, était manifestement un sujet d'irritation pour la demanderesse.
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[62] Dans la section suivante de son AA, intitulée [TRADUCTION] « Antériorité »

(pages 69 a 75), Apotex ne cite que quatre documents, dont elle en avait déja cité deux
plus haut : le brevet de « genre » n° 687 et larticle scientifique « Chakrabarti 1980 »
(précité a la note 9). La troisieme prétendue antériorité que cite Apotex dans son AA sera
désignée ci-aprés « larticle de M. Schauzu »?. Cet article publié dans une revue
scientifique allemande, qui sera examiné de maniere plus détaillee plus loin, présente un
tableau de 12 composés. Apotex soutient que l'olanzapine est divulguée par le numéro 11
de cette liste et que cet article enseigne quelle a une activité antipsychotique. Enfin, IAA
fait brievement référence a une étude tératologique®® qui aurait divulgué un composé
identique a l'olanzapine; cependant, Apotex a depuis retiré son affirmation que cette
étude constitue une antériorité a l'invention en litige. Qui plus est, il n'a pas été question

de cet article a l'audience. Il n'en sera donc plus fait mention.

[53] A lafin de la section de son AA portant sur l'antériorité, Apotex affirme que ces
quatre publications donnent toutes [TrRabucTIoN]« des indications si claires que la
personne du métier qui en prendrait connaissance et les suivrait serait dans chaque cas et
sans possibilité d'erreur conduite a l'invention qui fait 'objet des revendications en

cause ».

21 Documentn®19 d'Apotex: H.G. Schauzu etal., « A Free-Wilson Study of 4-Piperaziny-10-
thienobenzodiazepine Analogues » (1983), vol. 38:8 Die Pharmazie.

22 Document n® 27 d'Apotex: G.S. Hagopian etal., « Teratology Studies of LY170053 in Rats and Rabbits »
(1987), vol. 35:2 The International Journal of Abnormal Development.
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[54] Apotex, dans la breve introduction de la section de 'AA intitulée [TRADUCTION]

« Evidence » (pages 75 & 85), déclare qu'elle [TrabucTion]« invoque I'état de la technique
et les connaissances courantes accessibles a la personne du métier exposés dans le présent
AA », et ajoute que « la personne du métier serait directement et facilement arrivée a
l'objet » des revendications. Comme on le verra plus tard, Apotex n'a guére proposé, a
l'appui des affirmations formulées dans I'AA, d'éléments de preuve touchant les
connaissances générales courantes dans le domaine a I'époque pertinente (d'avril 1990 a
avril 1991). Apotex a formulé apreés laudience des observations plus précises, selon
lesquelles la preuve d'expert établissait que ces connaissances comprenaient 'ensemble
des documents d'antériorité énumeres dans son AA, en particulier ceux que citent les

affidavits de MM. Klibanov, Dordick et McClelland.

[55] Quoi quil en soit, Apotex soutient explicitement que l'olanzapine est évidente sur
la base d'éléments des connaissances courantes, ainsi que, considérés ensemble, du
brevet 687 et de ses documents n°® 1423 et 17%*. Elle affirme ensuite I'évidence de
l'olanzapine sur le fondement des composés divulgués dans « Chakrabarti 1980 »
(document n° 16 d'Apotex)®, et elle invoque enfin a cet égard '« article de

M. Schauzu »°.

23 e brevetaméricain n®3 951 981, délivré le 20 avril 1976.
24 Cité plus haut, & la note 13.
25 Cité plus haut, a la note 9.

26 Cité plus haut, & la note 21.
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[56] Apotex conclut la section relative a I'évidence de son AA en affirmant que
l'olanzapine attendait [TrRabDucTION]«dans les coulisses » a I'époque ou l'on a découvert
que la flumézapine ne convenait pas aux besoins. Elle ajoute que les avantages liés aux
effets secondaires n‘empéchent pas le brevet 113 d'étre évident; elle note a la page 84
guaucune des revendications de ce brevet ne parle des effets secondaires et que la
mention qu'on y trouve du composé 222 n'aide pas Lilly a établir la valeur inventive de

l'olanzapine [TrabucTioN]« pour les raisons exposees plus haut ».

[57] Apotex formule ensuite dans son AA la these de linvalidité, au motif du double
brevet, notamment [TrRADUCTION]« compte tenu des revendications du [brevet 687] et des
connaissances courantes attribuables a la personne du métier », ainsi que du double

brevet relatif a I'évidence.

[58] Enfin, Apotex soutient que le brevet 113 est nul en vertu du paragraphe 53(1) de
la Loi sur les brevets®’. Plus précisément, elle fait valoir que Lilly a passé sous silence
diverses insuffisances de l'étude toxicologique sur chiens citée dans la divulgation du
brevet 113, et quelle I'a fait delibérément dans le but d'induire en erreur le commissaire
aux brevets. En outre, la défenderesse soutient que la demanderesse a omis de citer le
brevet 687 (le brevet canadien correspondant au brevet britannique n° 1 533 235, qui est
expressément cité dans la divulgation du brevet). Selon Apotex, cette omission visait

aussi a induire le commissaire en erreur, ainsi qu'a éviter la question du double brevet.

Lilly aurait aussi délibérément omis de révéler l'existence de divers documents

2 Loisur lesbrevets, LR.C. 1985, ch. P-4, paragraphe 53(1).
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d'antériorité tels que larticle de M. Schauzu®® et ceux de M. Chakrabarti (1980 et 1982)°.

Cette section de I'AA se conclut par le passage suivant :

[TRADUCTION]

Lorsque, pour quelque raison que ce flit, on eut décidé de ne pas donner
suite aux substances antérieurement sélectionnées (la flumézapine et
d'autres composés sélectionnés par Eli Lilly), l'olanzapine attendait

« dans les coulisses », préte a l'utilisation.

Par conséquent, le brevet 113 estnul en vertu de l'article 53. (On
trouvera a l'annexe D de plus amples observations sur l'article 53.)

3) Les guestions préliminaires

a) La requéte en radiation

[59] Enjuillet 2005, Lilly aintroduit une requéte en radiation de la preuve déposée par
Apotex touchant des questions et des documents dont, selon Lilly, il n'était pas fait mention
dans IAA. Cette requéte a été entendue par le protonotaire Roger Lafreniere, qui a renvoye a

l'audience au fond I'examen de la partie concernant la radiation de la preuve.

[60] Dans cette requéte, Lilly demandait aussi le droit de déposer des éléments de preuve
en réplique. Le protonotaire Lafreniere a fait droit a cette partie de la requéte, au motif qu'il
estimait établi que Lilly n'aurait pu prévoir la nature de la preuve produite par Apotex ni
lallégation d'antériorité sous la forme avancée, et quelle subirait un préjudice grave si on lui
refusait la possibilit¢ de produire une preuve en réplique. Apotex n'a pasexercé de recours
contre la décision du protonotaire Lafreniere, et Lilly fait valoir que la conclusion de ce
dernier touchant son droit de produire une preuve enréplique releve de la chose jugée.

Apotex n'a pas contesté cette prétention.

28 Cité plus haut, & la note 21.
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[61] A lorigine, Lilly proposait une trés longue liste des nouvelles questions et des
nouveaux documents concernant des questions aussi bien nouvelles que déja soulevées (voir
le journal, volume 7, onglets 3 et 4), liste qu'elle mettait en rapport avec de nombreux

affidavits et contre-interrogatoires d'experts ou ces questions étaient examinées.

[62] A laudience, cependant, Lilly adéclaré qu'afin d'abréger le débat, elle renoncait a
demander la radiation de la preuve touchant l'allégation d'utilisation non indiquée sur
I'étiquette, ainsi que des monographies relatives au Zyprexa (versions canadienne et
américaine). En outre, Apotex a fait savoir qu'elle n'invoquait plus les demandes de brevet
de la société IVAX (documents n°® 28 et 29 d'Apotex) et a prié la Cour de ne pas tenir
compte des éléments de preuve afférents, de sorte que Lilly a aussi retiré cette question

de sa liste.

[63] Au cours d'une conférence téléphonique tenue le 30 mars 2007, Apotex a également
avisé la Cour quelle n'invoquerait pas les autres documents contestés énumérés a l'onglet 4

du volume 7 du journal. Il adonc été convenu que la Cour navait pas a statuer sur la requéte
en radiation a I'égard de ces éléments de preuve, ainsi que des paragraphes afférents des

affidavits d'experts.

[64] Il s'ensuit que deux seulement des questions soulevées a l'origine restent a trancher :

le diabéte et I'utilisation du document n° 21 d'Apotex, un article intitulé « In Vitro

29 Cités plus haut, auxnotes 9et 14.
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Thiomethylation » (H.R. Sullivan et al., (1985), Vol. 13, No. 3, 1985 Drug Metabolism
and Disposition, pages 276 a 278). Ce document, qui figurait dans I'AA sous le titre
[TrRADUCTION] « Documents postérieurs a 1980 », n'était a l'origine défini par Apotex que
comme divulgation de la formule de la flumézapine. Plus tard, cependant, deux experts
d'Apotex l'ont invoqué a l'appui de la these que l'état de la technique détournait de
[utilisation des substituants halogénés a lanneau benzéne. Lilly s'oppose a l'usage de ce

document a une fin qu'elle estime nouvelle.

[65] Enfin, Lilly s'est opposée ace quApotex conteste le fondement de la sélection, au

motif qu'elle ne l'avait pas invoqué comme motif d'invalidité dans son AA.

[66] Nous traiterons séparément cette importante question plus loin. Qu'il nous suffise
pour linstant de dire que la Cour n‘accepte pas la proposition d'Apotex selon laquelle la
sélection est simplement un moyen de défense a l'antériorité et qu'elle n'était donc pas tenue

de soulever ces diverses questions dans son AA.

[67] Une question connexe se pose a propos de la thése d'Apotex selon laquelle la
divulgation du brevet 113 n'était pas exacte ou suffisante dans la mesure ou elle ne révélait
pas l'association possible de l'olanzapine au diabéte et a d'autres affections. A ce propos, la
Cour a soigneusement examiné 'AA et a noté en particulier les passages cités aux
paragraphes 46 et 47 des presents motifs. Elle estime maintenant établi qu'Apotex a
effectivement allégué que l'olanzapine est associée de maniere controversée au diabéte.

Cependant, comme on le verra plus loin, cette conclusion influera peu sur l'examen au fond,
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étant donné en particulier que cette question n'est pas trés pertinente a l'égard des motifs

d'invalidité valablement invoqués devant la Cour.

[68] Pour ce qui concerne l'objection de Lilly a I'utilisation par Apotex de son document
n° 21 a une fin censément nouvelle, il ne semble pasy avoir de jurisprudence directement
applicable a ce point. Contrairement a ce qui était par exemple le cas dans les affaires qui
ont donné lieu aux arréts AB Hassle et al. c. Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre
social, n° A-692-99, 12 juin 2000, 7 C.P.R. (4th) 272, [2000] A.C.F. n° 855 (QL) (C.A.F.),
et Mayne Pharma (Canada) Inc. c. Aventis Pharma Inc., n° A-372-04, 4 février 2005,

2005 CAF 50, [2005] A.C.F. n° 215 (QL), Apotex a en fait inclus le document contesté dans

son AA.

[69] Bien que 'AA ne propose pas une analyse complete de la pertinence du document
n° 21 d'Apotex, celle-ci n'a rien de bien mystérieux. 1l est en effet évident que ce
document n'est pas présenté en tant que divulgation de l'olanzapine elle-méme. On voit
donc mal comment Lilly pourrait avoir considéré son insertion dans IAA comme se

rapportant a quoi que ce soit d'autre qu'a la question de l'évidence.

[70] Un examen attentif desarréts AB Hassle et Mayne, précités, donne a penser que la
raison fondamentale d'interdire la production de nouveaux documents d'antériorité est que
celle-ci porterait préjudice au titulaire du brevet (c'est-a-dire a la premiére personne) en
faussant son examen de la question de savoir s'il y a lieu ou non d'introduire une instance

relative a IAC. L'utilisation, apres la décision prise par Lilly de déposer sa demande, de
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documents d'antériorité non auparavant invoques serait injuste et équivaudrait a un guet-

apens.

[71] Dans la présente espece, il est tout a fait compréhensible que Lilly regrette que IAA
ne soit pas mieux structuré. La Cour ne peut cependant souscrire a l'idée que s'appliquerait
ici la préoccupation d'équité exprimée dans AB Hassle et Mayne, précités. Le veritable
recours ouvert dans des cas comme celui-ci est d'invoquer le droit de réplique, et c'est
précisément ce que Lilly afait. Le protonotaire aeu raison d'accorder & la demanderesse le
droit de déposer une réplique. En conséquence, j'estime gu'il n'y a pas de raison de radier le
document en cause, méme s'il ne parait pas essentiel a la défense d'Apotex (qui, en fait, ne
I'a pasdu tout invoqué & l'audience). Néanmoins, la Cour a examiné expressément cette

question dans les présents motifs.

b) Le fait que I'AA n'invoque pas l'invalidité de la sélection

Les prétentions des parties

[72] Comme je le disais plus haut, Lilly fait valoir qu'Apotex a omis d'alléguer dans
son AA que le brevet 113 n'était pas [TRADUCTION] «un brevet de sélection valide ». Dans
ce contexte particulier, il est sous-entendu qu'Apotex était tenue de formuler
explicitement dans son AA les divers motifs pour lesquels elle estimait que le brevet 113
ne remplissait pas les criteres définissant le brevet de sélection. Apotex devrait avoir
allégué, entre autres choses, que les avantages énumérés dans le brevet n'étaient pas

substantiels, et que les allégations qui y étaient faites étaient vagues et non étayées et, en
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tout état de cause, insuffisantes pour faire du brevet 113 un brevet de sélection valide*°.

Apotex aurait d expliquer clairement dans ses allégations de droit en quoi, selon elle,

influe sur la validit¢ du brevet le fait qu'il serait censément connu maintenant que

l'olanzapine ne présente pas effectivement tous les avantages énumérés (et qu'elle a

d'autres effets secondaires tels que la prise de poids, l'association a I'hyperglycémie et au

diabete, etc.).

[73]

Apotex répond comme suit a ces arguments :

(i) Lilly asoulevé la question de la sélection dans son avis de demande
comme moyen de défense contre lallégation de double brevet. Il s'agit donc d'une
question soulevée par Lilly elle-méme, de sorte qu'Apotex avait le droit de lui
opposer la preuve et les arguments qu'elle estimait appropriés. Cette position est
conforme aux principes que la seconde personne n'est pas tenue de prévoir les
moyens de défense que la premiere personne lui opposera dans son avis de
demande et que la seconde personne a le droit de répondre a la preuve produite
par la premiere.

(i) Lilly aurait dd inclure dans son avis de demande son allégation comme
quoi les arguments en question étaient nouveaux et déposer un affidavit a l'appui
de cette allégation. Or, elle ne I'a pas fait, et il saute aux yeux que Lilly
comprenait la these qu'elle avait a contrer. Elle a expressément souleve la

question de la supériorité de l'olanzapine sur les autres composés du brevet 687 et

30 Comme Apotexle soutient au paragraphe 80de son mémoire.
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a déposé des élements tendant a prouver que l'activité inventive du brevet 113

résidait dans l'amélioration du profil des effets secondaires.

[74] Lilly réplique a Apotex que l'argument de cette derniere comme quoi la selection
serait un moyen de défense a lantériorité (ou a I'évidence ou au double brevet) équivaut a
une tentative de la part d'Apotex de faire peser sur elle la charge d'établir la validité de
son propre brevet plutdt que celle d'établir le caractére infondé des motifs d'invalidité
invogqués dans IAA. Cet argument vise aussi a occulter le fait qu'Apotex invoque

maintenant des motifs d'invalidité qui ne figurent pas dans son AA.

[75] Selon Lilly, le brevet 113 est a premiere vue un brevet de sélection, et Apotex
devait le considérer comme tel dans son AA. Le fait d'autoriser Apotex a contester la
validité du brevet 113 sur d'autres fondements que ceux gu'expose IAA (c'est-a-dire
l'antériorité, l'évidence, le double brevet, et une présentation inexacte de la situation visée

par larticle 53) constituerait, soutient Lilly, un manquement a l'équité procédurale.

[76] En outre, Lilly fait valoir quelle n'a pas déposé d'affidavit et ne pouvait le faire
parce quelle ne s'est rendu compte que bien aprés le dép6t de sa preuve de la Véritable
portée des nouveaux arguments avancés par Apotex. Selon Lilly, certains de ces
arguments n'ont été mis de lavant ou convenablement expliqués qu'au cours de
l'audience. Lilly affirme que sa preuve principale touchant les avantages de l'olanzapine,
en particulier, était pertinente a I'égard des questions de l'évidence et du double brevet

relatif a l'évidence. Il s'agissait pour l'essentiel de témoignages d'opinion fondés sur les
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avantages formulés dans le brevet méme. La preuve de Lilly relative a I'étude canine, a sa
validité et a la divulgation de l'avantage de l'olanzapine sur le composé 222 visait a
réfuter les allegations de [TrabucTion]«fraude » avancées contre elle dans I'AA (selon le

paragraphe 53(1)), mais qu'Apotex, en fait, a a peine effleurées a l'audience.

[77] Lathese d'Apotex semble effectivement avoir un certain nombre d'incidences
importantes dépassant le point de savoir ce quelle était tenue d'affirmer expressément
dans son AA. La Cour aura a prendre en considération, entre autres choses, les effets de
cette these sur ce que Lilly doit prouver pour s'acquitter de sa charge de démontrer le
caractere infondé des allégations de I'AA, etsur le fardeau de présentation d'Apotex.
Cependant, avant d'examiner l'argument d'Apotex de la sélection comme moyen de

défense, il serait bon d'analyser sa position de maniere assez détaillée.

[78] Apotex conteste que le brevet 113 soit a premiere vue un brevet de sélection, au
motif qu'aucune de ses revendications ne fait mention des avantages particuliers de
linvention tels qu'ils sont décrits dans la divulgation. En outre, fait valoir Apotex,
linvention est présentée comme une amgélioration par rapport aux agents antipsychotiques
existants et non pas simplement par rapport aux membres du genre faisant l'objet du

brevet 687.

[79] Par conséquent, explique Apotex, elle peut s'acquitter de son fardeau de
présentation (telle que défini plus loin), pour ce qui concerne son allégation d'antériorité,

simplement en produisant le brevet d'origine (c'est-a-dire le brevet 687), qui revendique
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une classe de composés comprenant l'olanzapine, en particulier parce que celle-ci remplit
les critéres qui définissent [TrRAabucTION] «les composés les plus privilégiés ». Cette preuve
suffirait selon elle a réfuter la présomption de validité du paragraphe 43(2) de la Loi sur

les brevets.

[80] Ainsi, toujours selon Apotex, si Lilly souhaite alléguer que le brevet 687
n‘antériorise pas le brevet 113 (ou ne le rend pas évident, ou n'entraine pas une situation
de double brevet)®!, il lui faut prouver que celui-ci remplit chacun des critéres auxquels
doivent satisfaire les brevets de sélection. Apotex ajoute le point important que, pour ce
faire, Lilly ne peut se contenter d'invoquer le libellé du brevet : elle doit effectivement
établir dans sa preuve les faits susmentionnés, notamment celui que l'olanzapine procure

bien les avantages exposés dans le brevet 113.

[81] En fait, Apotex va plus loin et demande a la Cour d'inférer, du fait que Lilly n'a
pas produit de preuve admissible touchant les essais et les études ni la totalité des
documents demandés par Apotex au cours du contre-interrogatoire de ses experts (y
compris lensemble des donnees et des registres de laboratoire afférents a ses recherches),
que les résultats de ces études n'étayeraient pas la réalité des avantages exposés dans le

brevet.

31 Apotexa confirmé a l'audience que, bien qu'elle croie que la [TRADUCTION] « sélection comme moyen de
défense » n'est véritablement pertinentequ'a I'égard de l'antériorité, il serait sans effet concret sur le fond que la
Cour conclue qu'elle constitueen fait également un moyen de défense a ses autres allégations de droit.
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[82] Apotex ainvoqué deux décisions a l'appui de la nécessité de prouver le contenu
du brevet : Pfizer Canada Inc. c. Apotex Inc., n° T-2137-04, 12 janvier 2007, 2007 CF 26,
[2007] A.C.F. n° 36 (QL), et Aventis Pharma Inc. c. Apotex Inc., n® T-1742-03,

20 septembre 2005, 2005 CF 1283, [2005] A.C.F. n° 1559 (QL). Selon linterprétation
d'Apotex, ces deux décisions signifient que, Lilly n‘ayant pas produit de preuve

admissible afin d'établir la validité et I'exactitude des déclarations de la divulgation
(touchant par exemple la cholestérolémie, la numération globulaire, les enzymes
hépatiques, etc.), la Cour devrait en conclure que le brevet en cause n'est pas un brevet de

sélection valide.

[83] Apotex cl6t l'argumentation que nous venons de résumer en posant que le
brevet 113 ne remplit pas les criteres de validité du brevet de sélection. Par conséquent, la
Cour devrait selon elle conclure que sont manifestement fondées ses allégations comme

quoi le brevet 113 est invalide aux motifs de l'antériorité et du double brevet.

Analyse
[84] Larticle 2de la Loi sur les brevets définit comme suit le terme

« invention » :

« invention » Toute réalisation, tout procédé, toute machine, fabrication
ou composition de matiéres, ainsi que tout perfectionnement de l'un
d'eux, présentant le caractére de la nouveauté et de l'utilité.

[85] Pour ce qui concerne les brevets de produits chimiques, la Cour d'appel fédérale a

récemment rappelé, au paragraphe 3 de Pfizer Canada Inc. ¢. Ministre de la Santé,



Page : 37

[2007] 2 R.C.F. 137, 2006 CAF 214, [2006] A.C.F. n° 894 (QL), qu'il en existe deux
catégories générales : les brevets d'origine, qui portent sur une invention source
comportant la découverte d'une nouvelle réaction ou d'un nouveau composé (ou encore
d'un nouveau genre), et les brevets de sélection, qui supposent un choix entre des
composeés connexes dérivés du composé (ou du genre) original qui ont été décrits en

termes généraux et revendiques dans le brevet d'origine.

[86] La nature des brevets de sélection a été expliquée en 1930 par le juge Maugham
dans une décision maintes fois citées depuis : In the Matter of I.G. Farbenindustrie A.G.'s
Patents (1930), 47 R.P.C. 289 (Type 3,4,5). La Chambre des lords, dans E.I. Du Pont

de Nemours & Co. Application, [1982] F.S.R. 303 (HL), a avalisé dans lensemble les
conditions spéciales énoncées dans Farbenindustrie et a donné des précisions utiles sur la
maniere dont les tribunaux devraient aborder la question de l'antériorisation par un brevet
de classe ou de genre (tel que le brevet 687). Nous reviendrons sur ce point lorsque nous
examinerons les motifs particuliers d'invalidite allégués dans I'AA. En ce qui atrait a la
jurisprudence canadienne, la Cour d'appel fedérale a tres récemment fait siens les
principes de Farbenindustrie — tels gqu'expliques et adoptés par la Chambre des lords —
dans les arréts Pfizer (2006 CAF 214, précité), et Apotex Inc. c. Sanofi-Synthelabo
Canada Inc., n° A-168-05, 22 décembre 2006, 2006 CAF 421,

[2006] A.C.F. n° 1945 (QL).
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[87] Bien que la jurisprudence canadienne sur cette question soit assez mince, le
concept de brevet de sélection n'est pas nouveau au Canada. Il a été défini par Fox

en 1969, aux pages 89 et 90 de l'ouvrage Canadian Patent Law and Practice (4° édition) :

[TRADUCTION]

Sélection : L'invention peut aussirésulter d'un choix nouveau et utile
parmi les membres d'une classe de substances, choixa partir duquel
linventeur peut produire un résultat nouveau et utile, ou peut produire
un résultatdéja acquis d'une maniere plus économique ou plus utile.

L'activité inventive peut consisteren la sélection d'une substance dans
une classe donnée a une fin particuliére, méme sid'autres membres de
cette classe ont déja été utilisés a la méme fin, a condition que
lutilisation de la substance sélectionnée présente un avantage spécial et
que sasélection constitue un progres manifeste par rapport a l'état des
connaissances. Celui qui n'a fait que choisir un certain nombre
d'éléments parmi une série ou un groupe déja divulgué n'a rien inventé,
mais il peut en aller autrement sises recherches l'ont amené ala
découverte que certains éléments de ce groupe ou de cette série
possedent des qualités ou des caractéristiques qui leur sont propres et
qui étaient inconnues jusque-la. Les brevets de sélection se rencontrent
plus fréquemment dans les disciplines chimiques que dans les autres
domaines.

[88] A la lecture de la jurisprudence appliquée par la Cour d'appel fédérale, il apparait
que la nature de la sélection, qui suppose l'existence d'une classe comprenant le ou les
composes sélectionnés, commande [lapplication d'une démarche particuliere pour établir
si le brevet antérieur portant sur cette classe laissait la possibilité de revendiquer ce ou
ces composés en tant que nouveaux>> (voir Du Pont, précité, aux pages 310 et 311). Si
cette possibilité était effectivement ouverte, le brevet d'origine ne constitue pas une
antériorité (voir les paragraphes 264 a 267 ci-dessous), mais le ou les composes
sélectionnés peuvent néanmoins étre antériorisés par d'autres publications, auquel cas les
principes habituels sont applicables. 1l est également clair que l'activité inventive de la

sélection réside dans la découverte que le ou les composes selectionnés dans une classe

32 La nouveauté étantle premier critére a remplir pourtout brevet.
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connue (par exemple, celle qui fait l'objet du brevet 687) possedent un avantage
particulier qui ne pouvait étre prévu avant cette découverte. Tous les composés
sélectionnés doivent comporter un avantage « substantiel » (qui peut étre absence d'un
inconvénient présenté par d'autres membres de la classe connue), et cet avantage ne doit
pas étre tel que la personne du métier s'attendrait a le trouver dans un grand nombre des

membres de la classe ou du genre déja divulgué®:.

[89] Le brevet de sélection est soumis a une autre condition spéciale : le ou les
avantages doivent étre explicitement décrits dans la divulgation du brevet. Cette
condition se révele particulierement pertinente lorsque la Cour doit établir si le brevet est

invalide au motif de l'nsuffisance de la divulgation.

[90] Bien que les brevets de sélection possédent certains traits distinctifs, l'analyse de
leur validité releve en grande partie des mémes principes que ceux qui s'appliquent a
toute autre catégorie de brevets®*. On leur applique, comme aux autres brevets, la
présomption que linvention (la sélection en l'occurrence) présente les caractéres de la
nouveaute, de linventivité et de l'utilite. De méme, il est présumé dans leur cas aussi que
la divulgation est suffisante pour permettre a la personne versée dans lart de tirer

pleinement parti de lavantage procuré par linvention. Il n'y aucune raison valable de

33 La Cour ne souscrit pas a lathése d'Apotexselon laguelle absolument aucun des membres non sélectionnés
du genre ne devrait posséder le méme avantage. Tout dépendde lataille de la classe.

% Dans Terrell on the Law of Patents, 16" ed., Sweet & Maxwell, 2000, l'auteurexamine l'effet des conditions
particulieres applicables auxbrevets de sélection sous le rapport des divers motifs de validité (voir le

chapitre 7). Voir aussiT. A. Blanco White, Patents for Inventions and the Protection of Industrial Designs,

5" ed., Londres, 1983, en particulier les paragraphes 4-110 (nouveauté), 4-224 et 4-303 (évidence) et 4-511
(insuffisance).
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poser des principes différents a I'égard des brevets de sélection s'agissant d'établir ce que
la seconde personne doit spécifier dans son AA aux fins d'une instance relative a un avis

de conformité.

[91] Cela dit, le défendeur ne peut se soustraire a l'obligation d'énoncer la totalité de
ses allégations de fait et de droit dans son AA en se contentant d'affirmer qu'il ne pensait
pas que le brevet en cause était un brevet de sélection et qu'il n'était pas tenu de traiter les
questions relatives a la sélection avant que le titulaire du brevet ne l'elt fait lui-méme.
L'obligation d'énoncer les allégations de fait et de droit semble s'appliquer
particuliérement a la présente espéce, étant donné qu'Apotex a admis a l'audience que le
principal argument qu'elle oppose a la sélection est inédit et n'a encore été accepté par

aucun tribunal.

[92] Cetargument nouveau d'Apotex est qu'un brevet de sélection, pour étre valide,
doit spécifier les avantages particuliers du ou des composés qui en font l'objet. On voit
donc qu'Apotex voudrait assimiler les brevets de sélection aux brevets décrivant une
nouvelle utilisation de produits connus, dans la mesure ou ceux-ci doivent préciser dans

une revendication les avantages particuliers de l'invention.

[93] Vu lensemble de la jurisprudence et de la doctrine citées par Apotex et malgré les
excellentes explications données par son avocat a laudience, la Cour estime établi que,

contrairement au cas des brevets décrivant une nouvelle utilisation de produits connus, un
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inventeur peut revendiquer un compose sélectionné sans spécifier ses avantages

particuliers dans la revendication.

[94] Cette tolérance dont bénéficient les brevets de sélection parait bien fondée quand
on considére leur justification solide du point de vue de lintérét public. Ces brevets, en
effet, jouent un réle important dans la mesure ou ils stimulent la poursuite de la recherche
et du développement a I'égard de nouveaux composés médicinaux prometteurs dont les
propriétés ne sont pas encore entierement comprises. En outre, il ne parait pas y avoir de
raison convaincante d'exiger que le brevet de sélection spécifie les avantages de

linvention dans ses revendications.

[95] L'analogie qu'établit Apotex entre les brevets de sélection et les brevets de

« nouvelle utilisation » n'est pas convaincante. Apotex soutient que lintérét public exige
que les brevets de sélection énoncent leurs avantages dans une revendication, de peur
qu'ils ne servent autrement & soustraire des connaissances au domaine public et a les
enfermer dans un monopole de brevet. S'il est vrai que ce facteur d'intérét public
s'applique effectivement aux brevets de nouvelle utilisation, la Cour ne peut souscrire a la
prétention d'Apotex selon laquelle les brevets de sélection devraient relever d'un principe
analogue. Comme on le verra plus loin dans la section portant sur l'antériorité, le
compose méme dont il s'agit dans un brevet de nouvelle utilisation est déja connu,

puisquil a déja fait l'objet d'une divulgation explicite ou a déja été utilisé*®. Dans le cas

35 En outre, il estanoterque sil'on découvrait une nouvelle utilisation pour ce composé, cela constituerait une
invention distincte qu'on pourrait revendiquer comme telle en spécifiant cette nouvelle utilisation dans les
revendications.



Page : 42

de tels brevets, la seule nouveauté de l'invention réside dans I'utilisation méme, d'ou la
nécessité de revendiquer cette utilisation. Dans le cas des brevets de sélection, au

contraire, c'est le composé sélectionné lui-méme qui est nouveau, n'ayant auparavant été

défini gu'en termes généraux ou comme compris dans une classe ou un genre connu de

COMpPOSES.

[96] Ce point de vue parait généralement admis en pratique au Canada. C'est ainsi
gu'on peut lire ce qui suit sous la plume de William L. Hayhurst, c.r., dans l'ouvrage
Patent Law of Canada®®, a la section intitulée [TrabucTion]: « L'art de formuler et

d'interpréter les revendications » :

[TRADUCTION]

Lorsque l'invention consiste en la sélection d'un ou plusieurs éléments
d'un groupe antérieurement connu, fondée sur la découverte que les
éléments ainsi sélectionnés présententsurles autres un avantage
auparavant inconnu, il faut exposer cet avantage dans le mémoire
descriptif pourque la divulgation de l'invention puisse étre dite
complete. Dans les autres cas, cependant, ou l'objet revendiqué n'est pas
l'avantage mais le ou les membres sélectionnés, il n'est pas nécessaire
d'exposer l'avantage dans la revendication. Celui-ci estalors inhérent &
l'objet revendiqué. [Non souligné dans l'original.]

[97] Ontrouve le passage suivant dans I'édition en vigueur du Recueil des pratiques du
Bureau des brevets (distribué aux examinateurs canadiens de brevets), au
paragraphe 11.12, consacré aux brevets de sélection, dans le chapitre sur les

revendications :

La sélection d'éléments dans une classe de substances connue
auparavant peut étre brevetable si la substance choisie est non évidente
et peut produire des résultats nouveauxet utiles. Il faut qu'elle présente
un avantage particulier, et que cet avantage, nouvelle propriété ou
usage nouveau, soit défini de maniére exhaustive dans la description.
Par ailleurs, la définition de la substance devrait étre énoncée en des
termes explicites dans la revendication. [Non souligné dans l'original.]

%6 Gordon F. Henderson (réd.), Carswell Legal Publications, 1994
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[98] Il appert en outre que I'Office européen des brevets a en général adopté un point
de vue semblable®’. 1l est aussi & noter que les revendications dont la Chambre des lords
était saisie dans Du Pont, précité, ne portaient que sur les composés sélectionnés

eux-mémes, sans faire mention de leurs propriétés particuliéres. C'était aussi le cas dans

Pfizer et Sanofi-Synthelabo, précites.

[99] Enfin, comme nous lavons vu plus haut, la Cour d'appel du circuit fédéral
américain a tout récemment confirmé la validité du brevet américain n° 5 229 382, qui
(comme le brevet 113) revendiquait l'olanzapine sans mentionner ses propriétés

particulieres.

[100] |l faudrait donc une tres bonne raison pour que notre cour s'écarte de ce principe
largement admis. Le principe contraire proposé par Apotex (comme sa justification) n'est
tout simplement pas convaincant. Qui plus est, a la présente étape, la Cour s'estime liée

par les récents arréts precités de la Cour d'appel fédérale.

[101] Apotex soutient en outre qu'a premiére vue, le brevet 113 n'est pas un brevet de
sélection parce qu'il cite divers avantages du composé revendiqué par rapport a
I'ensemble des antipsychotiques connus, et non pas seulement ceux dont fait mention le

brevet 687. Avec égards, cet argument est tout simplement spécieux.

37 \oir parexemple la décision T 7/86-3.3 de la Chambre de recours technique (citée au Journal officiel de
I'OEB, octobre 1988, a la page 381). Mais il peuty avoirdes exceptions; a ce sujet, on consultera avec profit le
paragraphe 7-42 de Terrell.
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[102] Apotex na invoqué aucun principe de droit qui puisse étayer cette prétention. Il
n'y a aucune raison de penser que linventeur doive se limiter a l'exposition des avantages
de sa sélection sur le seul genre. Il doit certes exposer les avantages particuliers de sa
sélection sur I'ensemble de la classe, mais rien ne I'empéche d'aller plus loin dans ce sens,
d'autant plus qu'il peut se révéler pertinent de comparer le profil d'ensemble du composé
sélectionné a d'autres drogues connues afin de se faire une idée plus précise, par exemple,

de la portée des avantages dudit composé sur les autres membres de son genre.

[103] Quand on le lit sans parti pris, il est évident que le brevet 113 se présente comme
un brevet de sélection. L'inventeur y cite expressement, a la page 2, le brevet britannique
correspondant (GB 1533235) au brevet de genre 687. De plus, il suffit de consulter IAA
pour voir qu'Apotex a bien compris que Lilly avait présenté la demande du brevet 113 a

examinateur comme une demande de brevet de sélection.

[104] A cet égard, les allégations relatives a l'article 53 sont particuliérement
révélatrices. Pour qu'Apotex réussisse a établir une infraction a larticle 53, toute
omission ou déclaration inexacte quelle invoquerait devrait s'appliquer a des
renseignements liés a l'obtention du brevet. Alors qu'il n'est pas normalement nécessaire
de décrire les avantages de linvention dans la divulgation — voir Consolboard Inc. c.
MacMillan Bloedel (Saskatchewan) Ltd., [1981] 1 R.C.S. 504, aux pages 524 a 527 —,
Lilly était tenue de donner une description satisfaisante des avantages du composé

sélectionné si elle demandait effectivement un brevet de sélection (voir le paragraphe
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ci-dessus et le paragraphe 11.12 du Recueil des pratiques du Bureau des brevets)*®.
Autrement dit, il est possible d'inférer de l'allégation de présentation inexacte des faits
avancée par Apotex qu'elle savait sur quelle base le brevet avait été délivré (c'est-a-dire la

sélection). Apotex savait donc forcément que le brevet 113 avait été délivré en tant que

brevet de sélection.

[105] En outre, a plusieurs reprises dans son AA, Apotex emploie des termes indiquant
quelle savait que le brevet 113 était un brevet de sélection (encore qu'invalide de son
point de vue), par exemple dans les passages suivants [TRADUCTION]:« ni [le

composé 222] ni l'olanzapine ne présentaient de traits distinctifs particuliers par rapport
aux composés revendiqués dans le brevet 687 »; « [le composé 222] n‘aide pas Lilly a
établir la valeur inventive de l'olanzapine »; « lorsque, pour quelque raison que ce fiit, on
eut décidé de ne pas donner suite aux substances antérieurement sélectionnées [...],

lolanzapine attendait "dans les coulisses”, préte & l'utilisation »*°.

[106] Permettre a Apotex d'invoquer a la présente étape largument que le brevet en
cause n'est pas un brevet de sélection valide, au motif que le composé sélectionné ne
présente pas les avantages promis ou le meilleur profil d'effets secondaires décrit dans la

divulgation, équivaudrait en fait a autoriser la défenderesse a ajouter un nouveau motif

38 L'annexe | de l'affidavit de Kevin Murphy confirme que c'est exactement ainsique linvention a été présentée
a l'examinateur (voir en particulier les pages 763 et suivantes). Ce document faisait partie du dossier public
consultable au Bureau des brevets.

39 Avis d'allégation d'’Apotex, pages 43, 84 et 91.
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d'invalidité & ceux qu'elle énumere dans son AA, c'est-a-dire a plaider linvalidité au motif

de l'nsuffisance de la divulgation.

[107] En effet, la Cour d'appel d'Angleterre fait explicitement observer ce qui suit au
paragraphe 56 de Pharmacia Corp. v. American Co. Inc., [2002] R.P.S. 41 :

[TRADUCTION]

[...] Ainsi, dans le cas ou linvention consiste en une sélection de
composés, afin de procurer un avantage ou d'éviter un inconvénient, le
mémoire descriptif doit non seulement contenir suffisamment de
renseignements sur la maniére de fabriquer ces composés, mais aussi
décrire l'avantage ou la maniére d'éviter l'inconvénient. En outre, les
composés pour lesquels la revendication crée un monopole doivent tous
présenter l'avantage en question, ou permettre d'éviter l'inconvénient.
Le méme principe s'applique au cas ou la revendication porte surune
classe de composés. Pour étre suffisant, le mémoire descriptif doit
définir les caractéristiques de la classe et une méthode de fabrication.
De plus, tous les composés revendiqués doivent posséderen substance
les caractéristiques de la classe. [Non souligné dans l'original.]

[108] Cela signifierait aussi que la défenderesse a divisé sa cause.

[109] I est evidemment important pour la premiere personne de savoir exactement sur
quel fondement la validité de son brevet est contestée, car le type de preuve quelle devra
produire en dépend dans une large mesure. La nature de lanalyse et des moyens de
preuve a opposer a des allégations d'invalidité est trés différente selon qu'on invoque,
d'une part, les motifs de l'antériorité ou de 'évidence, ou, d'autre part, ceux de

linsuffisance de l'exposé ou du défaut d'utilité.

[110] Pour établir si linvention était ou non évidente, la Cour doit examiner le texte du
brevet — correctement interprété — en fonction de l'état de la technique et des

connaissances générales courantes qui étaient a la disposition de la personne du métier a
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la date des revendications. A cet égard, la Cour ne dépasse pas ce qui est exposé dans le
brevet, interprété dans les regles. Elle n'a pas a se demander si le contenu de la

description est vrai ou exact.

[111] Par contre, lorsque la validité du brevet est contestée au motif de l'insuffisance de
I'exposé (ou du defaut d'utilite), la Cour prend en considération des éléments de preuve
qui dépassent les faits décrits dans la divulgation. Dans ce cas, la partie qui met en
discussion la validité du brevet a le droit de contester le contenu de ce dernier et de faire
valoir, par exemple, le caractere erroné des calculs, ou linefficacité des instructions, qui y
sont consignés. S'agissant d'un brevet de sélection, la partie qui le conteste au motif de
linsuffisance de l'exposé pourrait faire valoir que la personne du métier ne peut en fait
obtenir l'avantage intégral du profil décrit dans la divulgation lorsqu'elle fabrique le

composé sélectionné*’.

[112] Dans la présente espéece, la lecture de I'AA n‘aurait donné & Lilly aucune raison
de produire des éléments tendant a prouver la vérité ou l'exactitude du contenu du brevet,
en particulier pour ce qui concerne les propriétés de l'olanzapine et des autres composeés

dont il y est question. Elle n'aurait eu besoin de produire de tels éléments que pour

011 incomberait ainsi au demandeur d'établir la validité et le caractére suffisant des faits exposés dans le brevet.
Or, dans Pfizer et Aventis Pharma, précitées au paragraphe 82, les deuxaffaires invoquées par Apotexa l'appui
de la prétention que Lilly devait prouver les faits exposés dans le brevet, Apotexcontestait manifestement la
validité des brevetssurun fondement autre que simplement l'antériorité, I'évidence ou le double brevet. Dans
Pfizer (voir en particulier les paragraphes 29, 31, 47, 50, 51 et 68 a 69), la Cour examinait la validité du brevet
en fonction d'allégations selon lesquelles il ne contenait aucun raisonnement qui aurait permis au lecteur de
conclure que tous les composés revendiqués seraient utiles (c'est-a-dire une prédictionvalable) et comme quoi,
en fait, la titulaire du brevet n'avait pas de base factuelle qui aurait pu fonder une telle prédiction. Dans Aventis
Pharma (voir les paragraphes 85,86, 159 a 166 et 178), la Cour examinait aussides allégations d'absence de
fondement solide pour la prédiction et d'insuffisance ou d'inexactitude de la divulgation.
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contrer expressément lallégation de présentation délibérément inexacte des faits avancée

sous le régime de larticle 53 de la Loi sur les brevets.

[113] L'écart entre le contenu de I'AA et les prétentions avancées en fin de compte peut
se révéler assez important pour influer sur la décision de la premiére personne de déposer
ou non un avis de demande. Si cet écart est considérable, la premiere personne risque

d'étre piégée. On ne trouve guére de jurisprudence sur ce point précis, mais il est arrivé a

trois reprises que les tribunaux examinent des questions plus ou moins analogues.

[114] Dans Pfizer (2006), précité, la Cour d'appel fédérale a annulé une décision au
motif, entre autres, que le juge de premiére instance avait exprimé la crainte que les seuils
a atteindre pour la création d'un brevet de sélection valide ne puissent faire l'objet d'une

manipulation. Il avait en effet déclaré que la_premiere personne n'avait pas produit

d'éléments tendant a établir l'existence des avantages exposés dans son brevet. La Cour

d'appel fédérale a fait observer ce qui suit a ce propos :

32. [...] I n'a pas considéré, toutefois, que l'insuffisance de preuve relative aux seuils
provenait du fait que ratiopharm n'avait pas élevé d'objection a leur sujet dans son avis
d'allégation. La question des seuils devait étre soulevée dans l'avis d'allégation afin que
Pfizer sache ce a quoi elle devait répondre (voir Pfizer Canada Inc. c. Novopharm Ltd.).
Les décisions rendues surle fondement de theéses non invoquées parles parties peuvent
préter le flanc a l'argument du manquement a I'équité procédurale.

[115] Dans une décision plus récente, soit Pfizer Canada c. Ministre de la Santé,
2006 CF 1471, [2006] A.C.F. n° 1848 (QL), la encore dans le contexte d'une instance
relative a un AC mettant en jeu un brevet de sélection, notre cour a formulé l'observation

suivante (au paragraphe 56) : « L'affaire repose entierement sur la question du brevet de
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sélection et, plus précisément, sur l'activité¢ dix fois supérieure d'un des énantioméres par
rapport au racémate. » Comme dans la présente espéce, 'AA, dans cette affaire, ne
contestait ni le fondement de la sélection, ni le caractére suffisant de la divulgation, ni

lutilité de la sélection.

[116] Toujours dans la décision citée au paragraphe précédent, la Cour a conclu qu'a
premiere vue, le brevet en cause était un brevet de sélection dont la validité dépendait du
point de savoir s'il remplissait les criteres applicables a un tel brevet. La présence d'un
avantage particulier était évidemment l'un des principaux critéeres. Dans ce contexte, le
juge a déclaré ce qui suit a propos du fait que la personne qui contestait le brevet n'e(t
pas fait mention de l'avantage particulier dans son AA : « Il est donc difficile de croire
gue Novopharm ne savait pas que les données censées établir cet avantage d'une activité

dix fois supérieure seraient en litige. »**.

[117] La Cour aaussi rejeté l'argument de Novopharm selon lequel sa contestation de la
sélection était implicite dans son AA et que, en tout état de cause, Pfizer ne subirait pas
de préjudice parce quelle avait recu lautorisation de produire des éléments de preuve
concernant toutes les nouvelles données invoquées dans la preuve principale de

Novopharm.

111 en va certainement de méme dans la présente espéce, compte tenu en particulier du fait qu'Apotex
connaissait manifestement les arguments avancés dans la procédure américaine. A en juger d'aprés ses
allégations touchantles renseignements déposés aupres de l'office américain des brevets et ses allégations
fondées surlarticle 53, elle disposait tres probablement de tous les renseignements contenus dans ces dossiers
de brevet.
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[118] Se fondant sur l'arrét de la Cour d'appel fédérale Compagnie pharmaceutique
Procter & Gamble Canada c. Canada (Ministre de la Santé), [2003] 1 C.F. 402,

2002 CAF 290, [2002] A.C.F. n° 1018 (QL), la Cour a statué que les arguments relatifs
aux données défectueuses faisaient partie de « la cause d'action de Novopharm » et

quelle aurait par conséquent dd les avancer dans son AA.

[119] Apotex veut inciter la Cour a établir une distinction entre la présente espéce et ces
deux affaires en faisant valoir que son argument comme quoi la sélection est simplement
un moyen de défense a une allégation d'antériorité n'a jamais été valablement soumis aux
tribunaux. Cette thése, explique Apotex, est tres différente de celle (soutenue
antérieurement) selon laquelle il était implicite dans I'AA que le défendeur contestait la
validité de la sélection. En outre, ajoute-t-elle, dans la décision Pfizer la plus récente, la
partie contestant le brevet avait admis certains faits qui avaient influé sur la conclusion de
la Cour. Comme nous le disions plus haut, la Cour, dans la présente espece, ne considere
pas la position d'Apotex comme conforme au droit. La question des attributs particuliers
dont dépend la validité¢ d'une sélection fait partie intégrante de l'analyse fondamentale de
la validité du brevet 113. Cette question influe sur chacun des éléments applicables a
linvention que revendique ce brevet (la nouveauté, linventivité, l'utilité et le caractere
suffisant de l'exposé). 1l incombe a Apotex ou a toute autre seconde personne qui

souhaite les contester de le faire dans I'AA,; elle doit y énoncer en termes clairs tous les

motifs d'invalidité qu'elle invoque.
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[120] 1l convient en outre de rappeler que, dans Bayer AG c. Novopharm Limited et le
ministre de la Santé, n° T-697-04, 24 mars 2006, 2006 CF 379,

[2006] A.C.F. n° 483 (QL), notre cour a eu encore une fois a examiner une demande
portant sur un AC concernant un brevet de sélection ou la défenderesse contestait la
validité de la sélection en se fondant sur des allégations qui ne figuraient pas dans son
AA. Le juge Michael Phelan faisait observer ce qui suit au paragraphe 78 de cette
décision :

Le fait de soulever cette question comme oninvoque une défense crée une
injustice envers le détenteurdu brevet en le privant de la possibilité de répondre
a la question dans sa preuve et dans son mémoire. Il peut également priver le
tribunal des éléments de preuve et des arguments juridiques nécessaires a une
appréciation adéquate du litige.

[121] Enfin, la Cour note qu'il convient de se montrer trés prudent dans I'examen
d'arguments juridiques avancés dans une instance relative a un AC qui risquent d'influer

sur le droit des brevets applicable a d'autres types d'instances.

[122] La Cour conclut de ce qui précéde que, si Apotex souhaitait contester le
fondement de la sélection, ainsi que la validité, le caractére suffisant ou I'exactitude des
faits énoncés dans la divulgation de linvention, il lui fallait formuler toutes ces

allégations de droit, et toutes les allégations de fait correspondantes, dans son AA.

[123] Apres un examen attentif de I'AA, la Cour décide de ne pas imposer a Lilly la
charge de prouver que la divulgation du brevet 113 était suffisante pour permettre a la
personne versée dans l'art d'obtenir les avantages décrits, au motif qu'Apotex a omis

d'alleguer dans son AA linsuffisance de l'exposé comme fondement d'invalidite.
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[124] |l reste cependant que la Cour doit évidlemment analyser la preuve et 'ensemble
des allégations contenues dans I'AA pour établir si le brevet 113 est un brevet valide
(c'est-a-dire un brevet de sélection valide). A cette fin, la Cour doit lire IAA dans son
ensemble avec la volonté de le comprendre. Elle prendra en considération toutes les
allégations de fait qui peuvent raisonnablement étre jugées pertinentes a l'égard des

motifs d'invalidité (explicitement invoqués).

[125] La lecture impartiale de I'AA convainc par exemple la Cour qu'Apotex a allégué
que la comparaison entre le composé 222 et l'olanzapine (sous le rapport de la
cholestérolémie) n'était pas suffisante pour étayer la conclusion de linventivité de la
sélection. C'est la un élément que la Cour prendra en considération lorsqu'elle examinera

lallégation d'évidence de l'invention.

c¢) L'affidavit de M. Pullar
[126] Apotex soutient que la plupart des déclarations que contient l'affidavit de M. Pullar

sont fondées sur le oui-dire et ne sont donc pas admissibles.

[127] La Couraexaminé attentivement laffidavit de M. Pullar, ainsi que la transcription
de son contre-interrogatoire. Monsieur Pullar est entré chez Lilly en 1975 pour diriger un
petit groupe de spécialistes des neurosciences engagé dans la recherche de médicaments

antipsychotiques pour le traitement de la schizophrénie et de la dépression.
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[128] A son arrivée, il aété initié au projet sur lequel travaillait Lilly par son supérieur
d'alors et par M. Chakrabarti, chargé du volet chimie. C'estainsi que ce dernier (maintenant
décédé) a expressément informé M. Pullar que la clozapine était le point de départ que Lilly

avait choisi pour sa recherche d'un composé convenant aux besoins*?.

[129] Monsieur Pullar dirigeait aussi l'équipe multidisciplinaire chargée de faire passer
léthylflumézapine al'étape des essais cliniques sur des patients schizophrénes. A ce propos,
M. Pullar se déclare parfaitement au courant des résultats des divers essais effectués avec ce
compose sous sa direction. C'estson équipe qui a demandé l'étude canine, et les
toxicologues qui l'ont menée ont rendu compte des résultats a lui-méme et a son équipe. Il a
personnellement participé a la décision d'abandonner le développement de
I'éthylflumézapine aprés que I'étude canine eut révélé qu'elle causait chez les chiens de
graves troubles héematologiques tels que la neutropénie, ainsi que d'autres effets secondaires.
Monsieur Pullar a admis ne pas étre un expert en toxicologie, et il n'aborde nulle part dans
son affidavit la question de la qualité ou de la validité des études toxicologiques dont il y est
fait mention. 1l atteste simplement le fait que ces études ont été effectuées et que les résultats

lui ont été communiqués.

[130] Plus tard, M. Pullar adirigé I'équipe chargée de poursuivre la recherche sur la
flumézapine*®. 11 a alors demandé qu'on procéde a des essais comparatifs de la flumézapine

et de l'éthylflumézapine et il a participé a des décisions importantes touchant la flumézapine.

42 Ce fait apparait clairement dans de nombreuxdocuments cités dans I'AA et provenant de Lilly.

*3 Question 485 de son contre-interrogatoire.
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C'estdans ce contexte qu'il a pris connaissance de la lettre de la Food and Drug
Administration (« FDA ») au groupe médical chargé des essais cliniques aux Etats-Unis,

jointe & son affidavit en annexe D et directement liée & la cessation desdits essais**.

[131] Enfin, M. Pullar est coauteur de quatre articles invoqués par Apotex dans son AA,
précités sous les désignations « Chakrabarti 1980 », « Chakrabarti 1980 n° 2 »,

« Chakrabarti 1982 » et « Chakrabarti 1989 ».

[132] Apres examen de la jurisprudence citée par Apotex et de l'article 81 des Régles des
Cours fédérales, DORS/2004-283, art. 2, la Cour conclut que cette jurisprudence peut étre

distinguée de la présente espéce selon les faits.

[133] Pour établir la connaissance personnelle exigée de lauteur d'un affidavit, il est
toujours important de tenir compte de la fin alaquelle cet affidavit est produit. En
l'occurrence, comme je le disais plus haut, cette fin n'était pas de prouver l'exactitude ou la
validité des études ou des essais cliniques effectués sur les instructions de I'équipe que
dirigeait M. Pullar, mais plutdt de décrire en général le processus de développement, ainsi

que les décisions prises par M. Pullar et son équipe touchant les composés en question.

[134] La Cour estime établi que M. Pullar avait une connaissance personnelle de la
chronologie des événements qui ont ponctué la recherche d'un antipsychotique atypique de

remplacement de 1975 a 1982.

* \foir aussilapage 770 (annexe 1 de l'affidavit de Kevin Murphy).
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[135] La Cour conclut en outre que M. Pullar possede la connaissance personnelle
necessaire pour étayer les déclarations qu'il a faites dans son affidavit touchant
léthylflumézapine et la flumézapine, et en particulier pour établir le contenu et les motifs

des décisions prises a I'égard de ces composés durant la période susdite.

[136] Cependant, s'il connait bien le protocole et les résultats relatifs ala cholestérolémie
joints a son affidavit, M. Pullar n'a pas directement participé aux travaux du groupe chargé
de la recherche sur l'olanzapine. La derniere étape a laquelle il ait participé directement
paraft étre celle des discussions menées dans I'équipe qu'il dirigeait*®, au moment ou elle
examinait les possibilités qui restaient a Lilly apres la cessation des essais cliniques de la
flumézapine (paragraphes 31 et 32 de son affidavit). Il n'a pas pris connaissance de
I'ensemble des résultats de I'étude sur chiens pour comparer le composé 222 et l'olanzapine.

A Iépoque, il a seulement été informé de ces résultats par d'autres chercheurs supérieurs de

Lilly.

[137] Monsieur Pullar a évidemment le droit de témoigner au sujet de son sentiment
personnel sur le point de savoir si l'olanzapine était un bon candidat pour des essais
ultérieurs. 1l lui est également permis de décrire son propre [TRADUCTION] « étonnement » et
ses autres réactions devant la dose dont l'efficacité a été établie chez les humains.

Cependant, comme il le déclare aux paragraphes 33 et 34 de son affidavit, il ne pensait pas

#5 Question 54 de son contre-interrogatoire.
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que l'olanzapine devait étre le prochain candidat a retenir pour le développement d'un agent
antipsychotique. Il se pourrait bien que cela explique qu'il n'ait pas participé directement aux
travaux de l'équipe qui acherché dans cette direction. Quoi qu'il en soit, la Cour souscrit a la
prétention d'Apotex selon laquelle les déclarations faites par M. Pullar aux paragraphes 35
a 44 de son affidavit relevent purement et simplement du oui-dire et, a ce titre, ne sont pas

admissibles.

[138] Pour ce qui concerne les annexes E et F, la Cour note que, comme les parties l'ont
confirmé a laudience, elles sont des copies de documents cités dans 'AA d'Apotex et
déposés a l'office américain des brevets. Ces documents sont publics. Comme l'a demandé
Apotex, la Cour ne les prendra en considération qu'aux fins d'identification et pour
confirmer que l'étude citée dans le brevet 113 est bien la méme que celle dont les résultats
ont été déposes a l'office américain des brevets. La Cour n'accepte pas ces documents aux
fins de I'établissement de l'exactitude ou de la validité de leur contenu. L'annexe F établit
seulement que les résultats qu'elle porte sont ceux sur lesquels Lilly se fonde au paragraphe
enjambant les pages 5 et6 du brevet 113. Quant a l'annexe E, elle prouve seulement que ce
protocole a été établi a 'égard de cette étude et que Lilly a présenté ce document a
lexaminateur des brevets aux Etats-Unis. Elle ne prouve aucunement que l'étude aen fait été

menée conformément a ce protocole.

[139] Pour en arriver a cette conclusion, la Cour note aussi qu'Apotex ne conteste pas dans
son AA que les résultats déposés a l'office américain des brevets et que cite le brevet 113 a

propos du taux total de cholestérol sérique constaté chez certaines chiennes étaient bien ceux
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que Lilly avait obtenus. Apotex soutenait plutdt que ces résultats n'étaient pas significatifs et

que l'étude était défectueuse pour les motifs exposés plus haut.

[140] Bien sir, la regle énoncée a l'article 81 selon laquelle les affidavits doivent se limiter
aux faits dont le déclarant a une connaissance personnelle n'exclut pas nécessairement le
oui-dire. La jurisprudence de la Cour d'appel fédérale établit que de tels éléments peuvent
néanmoins étre admis suivant la conception « fondée sur des principes »; voir les
paragraphes 11 et 12 de Canadian Tire Corp. c. P.S. Partsource Inc., n° A-434-00,

8 février 2001, 2001 CAF 8, [2001] A.C.F.n° 181 (QL). Cependant, Lilly n'a présenté
aucun élément de preuve tendant a établir pourquoi il était nécessaire de produire une
preuve par oui-dire au sujet de la recherche sur le composé 222 et l'olanzapine®®. Lilly afait
valoir que les résultats de I'étude canine devraient étre considérés comme une piece
commerciale de cette société au sens de la Loi sur la preuve au Canada, L.R. 1985, ch. C-5.
Méme si cela était, M. Pullar, n'étant plus employé par Lilly depuis janvier 2005, ne serait

pas le ttmoin qui convient pour produire ces documents.

[141] Enfin, Apotex demande a la Cour de tirer une conclusion défavorable a Lilly du fait
que cette derniere n'a pas produit un témoin approprié pour établir comment I'étude
comparative sur chiens citée dans le brevet 113 a en fait été menée ni la copie compléte

demandée par Apotex du compte rendu des résultats de cette étude.

#6 Sauf en ce quia trait au décés de M. Chakrabarti.
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[142] Apotex soutient en outre que la Cour devrait aussi tirer une conclusion défavorable a
Lilly du fait que celle-ci a refusé de produire divers documents demandés a M. Pullar au
cours de son contre-interrogatoire, par exemple : (i) les proces-verbaux des réunions ou ont
été prises les décisions relatives ala flumézapine et a l'éthylflumézapine, (ii) les notes de
laboratoire et les fiches récapitulatives relatives aux analyses décrites a la page 21 du

brevet 687, (iii) les mémes documents relatifs aux analyses de la flumézapine décrites au
paragraphe 15 de l'affidavit de M. Pullar, (iv) les fiches récapitulatives et les cahiers de

laboratoire concernant les analyses de I'éthylflumézapine®’.

[143] Concernant d'abord l'effet des objections de Lilly aux diverses demandes de
documents faites par Apotex, la Cour note quelle doit prendre en considération les principes
généraux applicables a ces contre-interrogatoires sur les affidavits, en particulier pour ce qui
concerne les demandes de production de documents : Merck Frosst Canada Inc. c. Canada
(Ministre de la Santé), n° T-1273-97, 10 octobre 1997, 80 C.P.R. (3d) 550,

[1997] A.C.F.n° 1847 (QL) (C.F. 1" inst.), conf. par n® A-718-97, 23 septembre 1999,

3 C.P.R. (4th) 286, [1999] A.C.F.n° 1536 (QL) (C.A.F.), Ward c. Nation crie de Samson,
n° T-1244-92, 6 septembre 2001, 2001 CFP1990, [2001] A.C.F. n° 1383 (QL), au
paragraphe 3, Merck Frosst Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé et du Bien-étre
social), n° T-1305-93, 30 juillet 1996, 69 C.P.R. (3d) 49, [1996] A.C.F. n° 1038 (QL)
(C.F.1"inst.), au paragraphe 17, Bruno c. Canada (Procureur général), n° T-1506-02,

4 novembre 2003, 2003 CF 1281, [2003] A.C.F. n° 1604 (QL), et Joel Wayne Goodwin c.

*7.0On trouve une liste compléte de ces refus a l'onglet 3 du compendium d'Apotex, sous le titre [TRADUCTION]
« Réponses auxquestions pendantes ».
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Procureur général du Canada, n° T-486-04, ordonnance de la juge Dawson du

6 octobre 2004 (C.F. 1" inst.).

[144] Dans la présente espece, Apotex a jugé bon de ne pas solliciter d'ordonnance qui
aurait obligé Lilly arépondre a ses demandes de production, etil n'est du reste pas du tout

certain que toutes ces demandes auraient été considérées comme bien fondées.

[145] C'estun lieu commun du droit que le contre-interrogatoire sur un affidavit ne
correspond pas a la communication préalable. Ce n'est pas la la bonne maniére de se

procurer des documents pertinents se trouvant en la possession de la partie adverse.

[146] Bien que les articles 91 et 92 des Régles, qui concernent la production de documents
pour consultation lors du contre-interrogatoire sur un affidavit, s‘appliquent manifestement
au cas présent, Apotex a jugé bon de ne pas signifier a M. Pullar, avant son interrogatoire,

une assignation a comparaitre de la nature visée par ces articles.

[147] Comme le faisait remarquer la juge Dawson dans Joel Goodwin, précite, bien que la
Cour doive encourager la coopération et le consensus dans la fixation du calendrier des
contre-interrogatoires, il n'en est pas moins important pour la partie qui souhaite
contre-interroger sur un document particulier se trouvant en la possession, sous lautorité ou
sous la garde de lauteur d'un affidavit de s'assurer de demander la production de ce
document, soit par la voie d'une demande orale ou écrite faite avant le contre-interrogatoire,

soit, de maniere plus formelle, en signifiant une assignation a comparaitre. 1l enva
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particulierement ainsi lorsqu'on souhaite obtenir le document en question pour vérifier la

crédibilité de l'auteur de l'affidavit.

[148] Qui plus est, rien ne prouve en l'occurrence que les documents demandés & M. Pullar
fussent en sa possession, sous son autorité ou sous sa garde. Ce témoin a quitté le service de
Lilly en janvier 2005 et n'a consulté aucun des documents demandés par Apotex pour établir

son affidavit ou préparer son contre-interrogatoire.

[149] Sielle voulait vérifier la crédibilité de M. Pullar au moyen des documents en
question, Apotex aurait di demander qu'ils soient mis a sa disposition avant ou pendant le

contre-interrogatoire.

[150] Conformément aux observations formulées par la juge Dawson dans Joel Goodwin,
la Cour pense qu'il serait contraire a la nature sommaire des instances relatives a un AC de
reporter les contre-interrogatoires sur les affidavits pour permettre la production de
documents, en particulier lorsque les témoins (comme c'était le cas de M. Pullar) doivent

venir de l'étranger.

[151] En l'occurrence, la Cour n'est pas convaincue que les demandes de production
d'Apotex étaient bien fondées, et méme si elles l'étaient, la Cour n'est pas disposée, vu
I'ensemble des circonstances, a tirer de conclusions défavorables a Lilly de sonrefus de

produire les documents en question.
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[152] La Cour, cependant, dans l'évaluation du poids a accorder a la preuve de M. Pullar, a
pris en considération le fait qu'il s'est fié asa mémoire et n'a pas examing, avant d'établir son
affidavit, les documents contemporains des faits qui étaient peut-étre en la possession de
Lilly. A cet égard, la Cour a aussi pris en compte les passages énumérés a longlet 4 du

compendium d'Apotex.

[153] Comme la Cour ne prendra pas en considération la preuve de M. Pullar touchant
I'étude comparative sur chiens citée dans le brevet 113, il n'est pas nécessaire d'établir I'effet
de la non-production par Lilly d'une copie complete du compte rendu des résultats de cette

étude sur le poids a accorder a la preuve de ce témoin.

[154] Reste la question de savoir si la Cour devrait tirer une conclusion défavorable a Lilly
du fait quelle n'ait pas produit de témoin possédant une connaissance personnelle de la
maniére dont I'étude canine a été concretement effectuée et des résultats obtenus a I'égard

des autres paramétres contrélés (c'est-a-dire autres que les taux généraux de cholestérol).

[155] Le paragraphe 81(2) des Regles permet de tirer des conclusions défavorables pour
une partie du fait qu'elle n'offre pas le témoignage de personnes ayant une connaissance
personnelle des faits. Il est clair, cependant, que cette décision releve d'un pouvoir
discrétionnaire, lequel doit étre exercé ala lumiere de 'ensemble des faits de l'espece, y
compris la question de savoir si la partie était tenue de produire des éléments de preuve

concernant une question donnée.
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[156] En outre, dans la présente espece, le contexte comprend le fait que, lorsqu'elle s'est
trouvée effectivement obligée de prouver la validité de ses études comparatives sur chiens
lors du litige ameéricain, Lilly s'estrévélée en mesure de produire une preuve directe qui a
convaincu les tribunaux américains que ces études avaient été effectuées dans les régles. A
ce propos, la Cour renvoie aux paragraphes 215 a 302 de la décision de la cour de district
américaine produite en annexe C de laffidavit de M® David Forman, dans le

dossier T-787-05.

[157] Il appert de l'avis de demande que Lilly partait du principe gqu'/Apotex ne contestait
pas le fait qu'elle a effectué une telle étude comparative sur chiens et que cette étude révélait
effectivement une augmentation du taux total de cholestérol chez les quatre chiennes a qui

I'on avait administré 8 mg du composé 222.

[158] Comme nous le disions a la section 3b) ci-dessus, la Cour a conclu qu'Apotex n'avait
pas allégué dans son AA que la divulgation du brevet 113 était insuffisante pour permettre a

la personne versée dans l'art de tirer parti des avantages décrits dans ce brevet.

[159] Par conséquent, Lilly n‘avait pas a prouver que l'olanzapine présentait effectivement
sur le compose 222 les avantages exposés dans le brevet. En ce qui atrait a I'évidence,
comme nous le disions aussi, lanalyse devait se faire sur la base des faits exposés dans le
brevet 113 méme, de sorte qu'a cet égard non plus la preuve d'un témoin possédant une

connaissance personnelle de I'étude comparative n'était pas nécessaire.
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[160] 1l s'ensuit que la validité du protocole appliqué a l'étude canine et la maniere dont
cette étude a été effectuée ne pouvaient étre pertinentes que pour les allégations formulées
au sujet de larticle 53 de la Loi sur les brevets. Sur ce point, Apotex ne peut s'attendre a ce
qu'on lui permette de présenter sa these par le truchement des auteurs d'affidavits de la
demanderesse. Voir Merck & Frosst Canada Inc. c. Canada, n° A-80-94, 2 mai 1994,

55 C.P.R. (3d) 302, & la page 320, [1994] A.C.F. r° 662 (QL) (C.AF.).

[161] La Cour adéja conclu qu'elle n'admettrait pas la preuve de M. Pullar touchant les
essais comparatifs du composé 222 et de l'olanzapine, ni les opinions d'experts fondées sur
cette preuve, sauf aux fins d'identification desannexes E et F comme étant les documents
présentés par Lilly a l'office américain des brevets. Il n'y a aucune raison d'accorder plus

d'importance a cette question.

[162] Sur la base de ce qui précede, la Cour conclut qu'il n'y a pas lieu de tirer de

conclusions défavorables a Lilly.

d) L'affidavit de M® Forman produit dans le dossier T-156-05
[163] Apotex soutient que la Cour ne devrait pas admettre l'affidavit de l'avocat américain
David Forman en date du 4 avril 2005, ni lui accorder de poids, aux motifs que la plupart
des déclarations qu'il contient constituent du oui-dire et que son auteur n'est pas qualifié
pour se prononcer sur limportance des résultats d'une autre étude (désignée « étude de

MPI Research, Inc. »).
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[164] Maftre Forman®® est employé par le cabinet d'avocats américain dont Lilly a retenu
les services pour la représenter dans l'action intentée contre trois fabricants de médicaments
génériques qui souhaitaient commercialiser une version genérique de l'olanzapine aux
Etats-Unis. L'avocat canadien occupant pour Lilly dans la présente instance a demandé a
M® Forman de communiquer des renseignements sur la demande de brevet de la société
IVAX déposée aux Etats-Unis, qui est citée comme document n® 29 dans I'AA et sur la
base de laquelle certains experts d'Apotex ont conclu que le composé 222 ne produisait
pas en fait une augmentation du taux de cholestérol chez les chiens, de sorte que I'étude

canine de Lilly était défectueuse.

[165] Sefondant sur divers documents qu'il a obtenus pendant la procédure américaine et a
loffice américain des brevets, M® Forman formule diverses déclarations ou tire diverses
conclusions touchant les questions de savoir qui était l'inventeur inscrit dans la demande
de brevet, a quelle fin celle-ci a été déposée et en quoi les résultats préliminaires

consignés étaient incomplets et, en fait, en contradiction directe avec les résultats
définitifs. Maitre Forman propose aussi des observations sur l'importance des résultats

définitifs de I'étude de MPI Research, Inc.

[166] Comme nous le disions plus haut, les documents n° 28 et 29 d'Apotex ne sont plus
devant la Cour, qui ne prendra donc pas en considération les opinions directement
fondées sur ces documents. La preuve de M® Forman a donc perdu beaucoup de sa

pertinence.

8 M°® Forman est aussi titulaire d'un doctorat.
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[167] Cependant, la Cour comprend que Lilly ait décidé de ne pas retirer cet affidavit
parce quelle souhaite maintenant invoquer l'étude de MPI Research, Inc. pour établir la
validité de sa propre étude. On voit mal comment cette preuve pourrait aider Lilly a réfuter
les conclusions des experts d'Apotex sur cette question. En effet, M® Forman n'a pas joint
de copie du compte rendu de l'étude de MPI Research, Inc. en annexe a son affidavit. 1l
s'est contenté d'y annexer une copie du protocole de cette étude, obtenue d'une
défenderesse (Zenith Gold Line Pharmaceutical) pendant la communication préalable. 1l
aen outre admis qu'il n'avait pas de connaissance directe de la maniére dont cette étude

avait été effectivement menée.

[168] Maitre Forman est peut-étre un témoin qualifié pour présenter en preuve les divers
documents qu'il a annexés a son affidavit. La production de ces documents ne peut que
confirmer leur existence et informer la Cour de la maniere dont ils ont été obtenus : ils ne
peuvent étre admis en tant qu'établissant la preuve de leur contenu. De ce point de vue,
M°® Forman aurait méme pu joindre a son affidavit un exemplaire du compte rendu
complet de l'étude de MPI Research, Inc.et attester le fait que ce document était devenu
public lorsqu'on lavait déposé comme piéce pendant le proces américain, mais ce n'est

pas ce qu'il a fait.

[169] Les avocats ayant participé a des instances ne sont pas le truchement qui convient
pour produire des éléments de preuve sur des questions de fond ou sur la Vérité du contenu

de documents déposés lors de ces instances.
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[170] Apres examen de l'affidavit et de la transcription du contre-interrogatoire de
M® Forman, la Cour n'est pas convaincue que ce témoin soit qualifié pour présenter des
observations sur les résultats de l'étude de MPI Research, Inc. et sur la question de savoir

si elle confirme ou non les résultats de I'étude canine de Lilly cités dans le brevet 113.

[171] I est évident que M® Forman s'appuie a cet égard sur les opinions de MM. Thisted,
Szot et Bauer. Or, c'est a la Cour qu'il appartient d'évaluer l'effet et le poids de ces

opinions.

[172] Etant donné que la preuve de M® Forman est une preuve d'opinion, la Cour doit
conclure gu'elle n'est pas admissible, suivant les criteres formulés par la Cour supréme du
Canada dans l'affaire R. c. Mohan, [1994]2 R.C.S. 9, a la page 20,
[1994] A.C.S. n° 36 (QL), soit :

a) la pertinence,

b) la nécessité d'aider le juge des faits,

c) labsence de toute regle d'exclusion,
d) la qualification suffisante de l'expert.

e) L'étude de MPI Research, Inc.
[173] Comme nous le disions plus haut, I'étude de MPI Research, Inc. a été commandée
par Zenith Gold Line Pharmaceutical Inc. (filiale du fabricant américain de médicaments
génériques 1VAX), qui était défenderesse a l'action intentée par Lilly aux Etats-Unis. 11
appert de la décision de la cour de district en date du 14 avril 2005%° que cette étude a été

effectuée aux fins de ladite action, qu'elle a duré six mois et qu'elle a porté sur un nombre de

*9 Déposée comme annexe C  l'affidavit de M® David Forman, en date du 3 mai 2005 (dossier T-787-05).
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chiens beaucoup plus important que celle de Lilly (I'étude de MPI Research, Inc. comportait

aussi l'administration a des chiens d'olanzapine et du composé 222).

[174] Messieurs Szot, Bauer et Thisted se réferent tous a létude de MPI Research, Inc.
dans leurs affidavits ets'en servent dans une certaine mesure pour réfuter les allégations

d'Apotex touchant linsuffisance supposée de I'étude de Lilly citée dans le brevet 113.

[175] Apotex soutient que les opinions de ces experts ne sont pas admissibles au motif
quelles ne se fondent ni sur la connaissance personnelle des déclarants ni sur un fait que
Lilly aurait valablement établi au moyen, par exemple, d'un affidavit signé par un témoin en

ayant une connaissance personnelle.

[176] Lilly admet qu'aucun de ces experts n'a participé directement a l'étude de
MPI Research, Inc. 1l semble gu'ils ont d'abord pris connaissance de parties de cette étude

lors de leur participation au litige américain relatif a l'olanzapine.

[177] Cela étant, la Cour peut-elle admettre en preuve la partie de ces opinions fondée sur
I'étude de MPI Research, Inc. et, dans l'affirmative, devrait-elle accorder a ces opinions tant
soit peu de poids, étant donné que Lilly a refusé de produire le compte rendu intégral de
cette étude et 'ensemble des documents justificatifs demandés par Apotex au moment du

contre-interrogatoire de ces auteurs d'affidavits?
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[178] L'affirmation d'Apotex semble juste dans une large mesure; cependant, il n'y est pas
tenu compte du fait qu'aucune opinion d'expert n'est entierement exempte de oui-dire.
Comme l'on dit a la page 142 de l'ouvrage The Law of Evidence in Canada (Sopinka,
Lederman et Bryant, LexisNexis, 1992) :

[TRADUCTION]

Comme l'expert, par définition, possede dans le domaine pertinent des
compétences ou des connaissances spéciales supérieuresa celles du
tribunal, sa qualité d'expert se fonde dans une large mesure sur le oui-dire.
L'opinion d'un expert est fondée sursonexpérience et sursa formation. Or
cette derniére comprend naturellement I'étude et la lecture des ouvrages
qui font autorité dans le domaine, ainsique I'accumulation d'informations
puisées a de nombreuses sources.

[179] Un bon nombre des propres témoins experts d'Apotex ont formulé, sur des questions
telles que la pertinence du modele canin, des opinions fondées sur des publications qui
rendaient compte des points de vue d'autres experts, ainsi que sur des études et des faits qui
n'‘ont pas été établis de maniére indépendante devant la Cour. La Cour devrait-elle rejeter ces
opinions au motif que I'on n'a pas produit de preuve indépendante touchant la maniére dont
les études en question ont été effectuées? La Cour devrait-elle refuser tout poids a ces
opinions au motif que Lilly n'a paseu la possibilité¢ de contre-interroger les experts d'Apotex

sur la validité des études en cause ou qu'ils n'y ont manifestement pas participé?

[180] Il faut répondre a ces questions par la négative, étant donné que, par définition,
[TrADUCTION] « les connaissances d'un expert sont le produit de la distillation des affirmations
d'autres personnes qui ne sont pas devant le tribunal » (paragraphe 12.88 de The Law of

Evidence in Canada).
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[181] Normalement, les experts se fondent sur des études ou des opinions publiées dans
des revues spécialisées ou ailleurs. Or ces publications ne sont pas toutes de qualité égale et
n‘ont pas toutes été controlées par les collegues des auteurs. Souvent aussi, les experts font

référence a des documents distribués a des conférences ou séminaires.

[182] La Cour devrait-elle accorder une valeur difféerente aux autres connaissances
acquises par I'expert lors de son activité professionnelle si la source de ces connaissances est
fiable et que l'expert a les moyens d'en contrbler I'exactitude? Et si I'expert a acces a des
études privées qui sont devenues publiques par d'autres voies que la publication et les
conférences? Et si I'expert, étant souvent appelé a témoigner dans des litiges civils, peut
prendre ainsi connaissance de renseignements publics trés pertinents? Pourquoi devrait-on
lui interdire d'utiliser ces renseignements et les connaissances ainsi acquises de la méme
maniere qu'il utiliserait les autres connaissances et renseignements gu'il a intégrés a son

expérience et a sa compétence?

[183] Comme nous l'expliquerons plus loin, la Cour ne pense pas qu' Apotex puisse donner
une réponse satisfaisante a ces questions en invoquant larrét de la Cour supréme du Canada
R. c. Lavallée, [1990] 1 R.C.S. 852, [1990] A.C.S. n° 36 (QL), étant donné que l'étude de
MPI Research, Inc. n'a pas été effectuée pour une partie a la présente instance ou pour son
compte. Cette étude ne provient pas d'une source « fondamentalement suspecte ». C'estune
partie aux intéréts opposésaceux de Lilly qui I'a commandée. Un tribunal judiciaire I'a
admise en preuve, s'est fondé sur elle et I'a analysée dans son jugement. La validité et la

fiabilité de I'étude en question ont manifestement été évaluées lors d'un proces public.
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[184] Bien que Lilly n'ait pas produit d'éléments de preuve formelle établissant qu'il ne lui
avait pas été possible d'obtenir la coopération de Zenith (les parties étaient encore devant la
Cour d'appel a I'époque pertinente), j'aurais certainement été tentée d'admettre ces éléments
de preuve® s'ils s'étaient révélés vraiment essentiels pour trancher les questions dont je suis

saisie.

[185] On penche encore plus dans ce sens quand on pense au fait qu'Apotex connaissait
bien la source de I'étude en question. En fait, elle avait en sa possession les résultats de
l'autre étude comparative sur chiens effectuée pour une autre défenderesse au méme proces
(l'étude de la société Calvert) et l'a utilisée dans son contre-interrogatoire de M. Bauer
(piece 2). Rien n'indique qu'Apotex ne disposait pas aussi d'une copie du compte rendu de

l'étude de MPI Research, Inc.

[186] Cependant, j'ai conclu que ce document et les parties de la preuve d'expert basées sur
lui ne sont pas pertinents aux fins de ma décision touchant les allégations d'invalidité de

I'AA fondées sur l'antériorité et I'évidence.

[187] Quant aux allégations formulées en vertu de l'article 53 de la Loi sur les brevets,
elles nauraient pas d'effet déterminant sur ma décision, parce que, comme je le disais plus

haut, j'ai conclu qu'Apotex ne s'était pas acquittée du fardeau de présentation qui reposait sur

50 Sous réserve des autres questions soulevées par Apotex, touchant le poids & leur accorder.
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elle touchant un élement fondamental de ces allégations, soit lintention délibérée d'induire

en erreur, dont cetarticle fait une condition nécessaire.

[188] Par conséquent, je remets a plus tard la réponse définitive a cette question et
m'abstiendrai, aux fins de ma décision, de prendre en considération I'étude de MPI
Research, Inc., ainsi que les opinions d'expert fondées sur elle, que je récapitule dans la

section suivante.

f) L'effet sur les témoignages des experts de Lilly
[189] A longlet 24 de son compendium (partie 2A, intitulée [TRADUCTION] « Brevets de
sélection »), Apotex propose un tableau récapitulatif des paragraphes des affidavits de
MM. Nichols, Bauer, Szot et Thisted et du D" Williams que la Cour devrait selon elle

déclarer inadmissibles au motif qu'ils sont fondés sur la preuve par oui-dire de M. Pullar.

[190] A cet égard, Apotex invoque larrét Lavallée de la Cour supréme du Canada, précité,
et en particulier le résumé des conclusions de la Cour donné par la juge Bertha Wilson dans
R. c. Abbey, [1982] 2 R.C.S. 24, ainsi que les motifs complémentaires formulés par le juge

John Sopinka aux pages 898 a 900.

[191] Selon la défenderesse, dans la mesure ou les experts ont formulé leurs opinions en se
fondant sur des faits qu'ils [TrRabuction] « tenaient de Lilly », la demanderesse était obligée
d'établir ces faits de maniére indépendante. Or, soutient Apotex, elle a manqué a cette

obligation. Par conséquent, ces opinions d'expert ne sont pas admissibles.
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[192] Comme nous le disions a la section précédente, la Cour estime que M. Pullar était
qualifié pour témoigner touchant la flumézapine et I'éthylflumézapine, ainsi que l'objet
genéral des travaux de son équipe de spécialistes des neurosciences, mais qu'il ne l'était pas
pour ce qui concerne le développement de l'olanzapine et les essais comparatifs cités dans le
brevet 113. En outre, Iétude de MPI Research, Inc. n'a pas été valablement présentée en

preuve a la Cour.

[193] La Cour examinera maintenant sur le fondement de ce qui précéde les passages des

affidavits d'expert énumerés dans le tableau récapitulatif.

Le D" Williams
[194] Apres examen du contre-interrogatoire de ce témoin et de l'ensemble des
paragraphes attaqués par Apotex, la Cour conclut qu'elle ne tiendra pas compte du
paragraphe 49 et du passage suivant du paragraphe 65 : [TRADUCTION] « jusqu'a ce que les
chercheurs de Lilly découvrent que le composé 222, contrairement a l'olanzapine, causait
une augmentation importante du taux de cholestérol ». Le reste du paragraphe 65 est fondé
sur I'expérience personnelle du D' Williams en tant que psychiatre clinicien utilisant des

antipsychotiques.

[195] La Cour ne tiendra pas compte non plus du paragraphe 43 dans la mesure ou il se
rapporte au composé 222 ou a l'olanzapine. Cependant, il est loin d'étre évident que ce

paragraphe se rapporte a ces composés. En fait, étant donné que le D" Williams cite
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expressément le document n® 15, qui ne concerne pas la recherche de Lilly, il se pourrait

bien que la question 371 de son contre-interrogatoire donne une fausse idée de sa preuve.

M. Thisted
[196] La Cour ne prendra pas en considération les annexes C, D et F, ni les passages
suivants concernant I'étude de MPI Research, Inc. : les paragraphes 29, 31, 32 et 36, la

derniére phrase du paragraphe 38, le paragraphe 39 et les paragraphes 42 a 49.

M. Szot
[197] La Cour conclut que ne sont pas admissibles : les paragraphes 27, 33, 37 et 48 a 52,
la partie du paragraphe 67 commencant a la deuxiéeme phrase, la premiere ligne du
paragraphe 68, et les paragraphes 74,77 a86, 90a 92,94, 95 et 127. La Cour écartera

également les annexes C, D et F.

M™€ Schuurmans

[198] Pour ce qui concerne laffidavit de M™® Nancy Schuurmans, technicienne juridique
employée par le cabinet d'avocats Gowling Lafleur Henderson S.E.N.C.R.L. (qui occupe
pour Lilly), la Cour conclut que son annexe E est admissible, non pas en tant que preuve de
son contenu, mais seulement aux fins d'établir que le tableau en question a été communiqué
a l'examinateur au cours de la poursuite de la demande, tel qu'il figure dans le dossier public

consultable au Bureau des brevets.
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M. Bauer
[199] Apres examen des paragraphes contestés par Apotex et du contre-interrogatoire de
M. Bauer, la Cour déclare les passages suivants inadmissibles : les paragraphes 33 a 38, 52
et 54, la partie du paragraphe 57 commengant par [TRADuUCTION] « la répartition des taux de
cholestérol chez les chiens donne a penser [...] », la premiére phrase du paragraphe 62, la
troisieme phrase du méme paragraphe a partir de [TRADUCTION] « particulier » jusqu'a
[TRADUCTION] « par rapport au composé 222 », et les paragraphes 63, 69, 71, 74, 80, 81, 82,

88,90 294 et 96 a 98.

M. Nichols
[200] Les paragraphes contestés par Apotex sont pour la plus grande partie fondés sur
I'examen du brevet 113 par M. Nichols. lls sont tous admissibles aux fins d'établir comment

la personne du métier aurait interprété le brevet a I'époque pertinente.

g) Les qualités professionnelles des experts et les questions influant sur le poids a
accorder a leurs opinions

[201] La Cour a pris en considération toutes les objections soulevées par les parties

a I'égard des qualités professionnelles des experts, ainsi que leurs observations

touchant le poids a accorder aux opinions de ceux-ci sur les diverses questions

faisant l'objet des affidavits qu'ils ont signés. A cette fin, la Cour a analysé tous les

passages enumérés dans les exposés des faits et du droit et les journaux respectifs

des parties. En fait, la Cour a pratiguement examiné la totalité des

contre-interrogatoires.
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[202] La Cour a conclu de cet examen que la plupart des experts étaient suffisamment
qualifiés pour qu'au moins elle admette leur preuve. Il est cependant évident qu'une bonne
partie de l'affidavit que M® Gerald O. S. Oyen, avocat et agent de brevets, a signé pour le
compte d'Apotex traite de questions de droit, sur lesquelles la preuve d'opinion n'est pas
nécessaire; la Cour n'a donc pas tenu compte de cet affidavit relativement a de telles

questions.

[203] La Cour a aussi de sérieuses réserves touchant la qualité d'expert de M. Dordick, qui
s'exprime sur des questions tres diverses dans son long affidavit. Monsieur Dordick ne
posséedait pas les caractéristiques de la personne du métier (ou personne versée dans l'art),
selon la définition de la Cour, avant la date des revendications, ni méme ne les posséde
maintenant. Il n'explique pasen quoi il serait qualifié pour témoigner relativement aux
connaissances générales courantes qui étaient a la disposition de la personne du métier a
lépoque pertinente®® ou & la maniére dont cette personne interpréterait ou comprendrait I'état

de la technique et le brevet 113.

[204] De 1980 a 1986, M. Dordick suivait encore des études supérieures en
biochimie. On ne voit pas bien non plus comment il a acquis ses compétences en
statistique ou son aptitude a se prononcer sur la convenance du modéle canin au type

d'études que décrit le brevet.

51 Ce quicomprend normalement les attitudes, les tendances, les préjugés et les attentes (voir
Janssen-Ortho Inc. c. Novopharm Limited, n° T-2175-04, 17 octobre 2006, 2006 CF 1234, au paragraphe 113).
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[205] La Couraen fin de compte décidé d'admettre sa preuve, mais de n'y accorder que
tres peu de poids. En plus des réserves notées plus haut, la Cour note que M. Dordick
possede peu de compétences pertinentes sur les questions liées aux antipsychotiques. 1
reste que, en tout état de cause, il est un professeur et un savant°?. L'examen de son contre-
interrogatoire donne a penser qu'il n'a acquis que récemment ses connaissances sur de
nombreuses questions au sujet desquelles il propose son opinion dans la présente instance.
Bien qu'il ait pu répondre a la plupart des questions qu'on lui a posées, certaines de ses

réponses ne laissent pas de surprendre.

[206] A la question de savoir si la dépression est liée aux ESEP, il a répondu : [TRADUCTION]
« Certaines formes de dépression pourraient I'étre, quoique dans bien des cas ce soit difficile
a dire, parce que ces médicaments sont souvent utilisés pour traiter la dépression. » Cette
réponse ne concorde certainement pas avec les exposes sur les ESEP qu'on trouve dans les
affidavits des autres experts. A d'autres moments, il paraissait incapable de répondre & des
questions simples sans consulter un document ou un autre. Par exemple, il ne pouvait se
rappeler lequel du test CAT ou du test de conditionnement d'évitement se rapportait a

lefficacité. Or ces concepts jouent un role crucial dans les questions ici en litige.

[207] Son objectivité aussi est quelque peu douteuse. On pedt lire a la page 5247 du

dossier de la demande que lorsqu'on lui a demandé s'il avait consulté tel document pour

52 Monsieur Dordick est l'auteur de nombreux articles savants, dont il a rédigé plusieurs en collaboration avec
un autre auteur d'affidavit d'Apotex, M. Klibanov (dont les compétences sontexaminées plus loin). Il esten
outre inscrit comme inventeur conjoint (dansun cas avec M. Klibanov) dans plusieurs brevets et demandes de
brevet.
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établir son affidavit, il a répondu qu'il ne s'en souvenait pas, ajoutant : [TRADUCTION] « Mais je

ne m'en suis certainement pas servi dans mon AA » [non souligné dans l'original].

[208] Dans I'ensemble, la Cour n'a tout simplement pas jugé son témoignage trés crédible.

[209] Messieurs Nichols, McClelland et Castagnoli sont quant a eux crédibles et trés
qualifiés. Tous trois travaillaient dans le domaine a l'époque pertinente et possedent les
caractéristiques soit de la personne versée dans l'art, soit d'une personne qui ferait partie de
I'équipe décrite par Lilly. Certaines de leurs opinions sont contradictoires; a propos des
questions les plus importantes, la Cour essaiera de préciser lequel de leurs témoignages elle
a retenu de préférence aux autres et pourquoi. La raison de la préférence de la Cour sera
souvent liée a la méthode adoptée pour traiter la question. A ce propos, la Cour note que les
témoins experts ont recu des instructions juridiques trés complexes et qu'il n'est pas évident
qu'ils en aient bien compris toutes les conséquences. La Cour s'est donc concentrée sur les

motifs al'appui de leurs conclusions.

[210] Le D" Williams est aussi un expert trés qualifié, disposant d'une expérience de
premiere main de l'usage de l'olanzapine et d'autres agents antipsychotiques. Diplémé en
médecine, il posséde une vaste expérience clinique. 1l travaille dans le domaine depuis les

années 1970. La Cour le considére comme un témoin crédible.

[211] Monsieur Mayersohn est manifestement un expert en sciences pharmaceutiques,

mais, en matiere de neuroleptiques et d'antipsychotiques, il est nettement moins qualifié que
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nombre d'autres auteurs d'affidavits tels que MM. Nichols, McClelland et Castagnoli. 1l
s'intéresse en particulier ala biodisponibilité et a la caractérisation pharmacocinétique des
médicaments. La Cour a accordé moins de poids a son témoignage qu'a ceux des trois autres

auteurs d'affidavits susdits.

[212] Le D' Jenike est un médecin accompli et un professeur de psychiatrie a la Faculté de
médecine de I'Université Harvard. Son affidavit concerne surtout les réalisations et
communications postérieures a linvention, par exemple les découvertes récentes concernant
l'olanzapine (gain de poids, diabéte, etc.), ainsi que la pertinence du modéle canin
considérée a la lumiere de la demande de brevet de la société IVAX. (Comme il a été dit
plus haut, la Cour ne tiendra pas compte de la preuve fondée sur la demande de brevet de la
société IVAX, étant donné que cette preuve n'est pas tres utile pour 'examen des questions

dont elle est valablement saisie.)

[213] Leurs affidavits respectifs font douter de la crédibilité du D' Jenike et de M. Nagy,
un physiologiste. En effet, il est admis que ces deux affidavits coincident dans une mesure
considerable. En fait, de grandes parties sont identiques a la virgule pres. Cela aurait pu
s'expliquer facilement, ainsi que l'a fait valoir Apotex, par le fait que les avocats de cette
derniere ont aidé ces experts a rédiger leurs affidavits. Cependant, lorsqu'on leur a demandé
expressément au cours de leurs contre-interrogatoires de préciser comment la rédaction
s'était faite, les deux témoins ont soutenu qu'ils avaient rédigé personnellement la plupart de
ces paragraphes. Monsieur Nagy a déclaré qu'il s'était fait aider pour le [TRADUCTION] « jargon

juridique » et n'a pu expliquer les similitudes des textes. Quant au D" Jenike, il a émis
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I'hypothése que, du moins pour ce qui concerne certains paragraphes, la ressemblance
pourrait s'expliquer par le fait qu'ils avaient tous deux copié des passages des mémes

articles. La Cour, aprés examen de ces explications, conclut a leur insuffisance.

[214] Messieurs Bauer, Szot et Thisted possédaient tous trois les qualités professionnelles
requises pour se prononcer sur les questions soulevées dans leurs affidavits, et leur preuve
est crédible. Cependant, comme nous l'avons vu plus haut, une grande partie de cette preuve
a da étre écartée parce quelle se fondait sur des faits ou des documents qui n'avaient pas été

valablement préesentés a la Cour.

[215] Monsieur Klibanov, qui a signé un affidavit pour Apotex, est professeur de chimie et
de génie biologique au MIT. Le poids a attribuer a son opinion a fait I'objet d'un débat
considerable. 1l est chimiste médical, titulaire d'un doctorat en chimie organique, et ses
nombreuses publications comme les nombreuses récompenses qu'il a regues attestent la
place éminente qu'il occupe dans sa profession. En fait, le niveau de ses qualités
professionnelles ne fait aucun doute. La contestation porte plutbt sur son objectivité et sa

crédibilité a titre d'expert indépendant.

[216] Lilly soutient que les défauts et problemes relevés dans Janssen-Ortho Inc. c.
Novopharm Ltd., 2006 CF 1234, s'appliquent a la preuve proposéee par M. Klibanov dans la

présente espéce. Le juge Roger Hugues écrivait ce qui suit dans cette décision récente :

Jai trouvé préoccupante la maniére dont M. Klibanov atémoigné, surtout
en contre-interrogatoire. Il s'est montré querelleur et dogmatique eta
cherché aplusieurs reprises a accuser l'avocat qui le contre-interrogeait de
[TRADUCTION] « déformer » ses propos. Son témoignage était parsemé
d'expressions juridiques a la mode comme [TRADUCTION] « motivé » ou
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« valant lapeine d'étre tenté ». J'accorde un poids moindre a la preuve de
M. Klibanov, particulierement lorsque cette preuve contredit la preuve
d'autres experts.

[217] La Cour doit certes évaluer elle-méme la preuve dont elle est saisie. Cependant, ces
observations de mon collegue expriment la réaction que j'ai eue en examinant l'affidavit de
M. Klibanov avant l'audience (et avant de lire ces observations). Par exemple, il évoque

I'absence de données a la date du dépdt (paragraphe 34), et le fait que, pour ce qui concerne

linnocuité, les revendications du brevet 113 elles-mémes ne font pas mention de l'innocuité

ou des effets secondaires (paragraphe 162). Les termes [TRADUCTION] « MOtivé », « sagesse

rétrospective », etc., se rencontrent aussi sous sa plume.

[218] Quelques passages suffiront a donner une idée de l'attitude générale de

M. Klibanov en tant que témoin :

[TRADUCTION]

Vous venez de me citer incorrectement. Jai dit que la personnedu
métier — et comme vous semblezne pas vouloirtenir compte de ma
déclaration, permettez-moi d'insister — la personne désireuse de
comprendre[...]

(Question 190)

L]

Pourriez-vous me laisser achever ma réponse, M® Creber? Je dois dire
que vous mavez interrompu a de nombreuses reprises alors que je vous
avais demandé de ne pas le faire. J'ai moi-méme eu la politesse de ne
pas vous interrompre. Vous rougissez, vous élevez la voix, vous vous
penchez vers moi : sic'estla votre tactique de contre-interrogatoire,
Maitre, elle ne marchera pas avec moi. Vous pouvez vous conduire de
quelque maniére que vous voudrez, mais, je vous en prie, ne
m'interrompez pas. C'est impoli et indigne de votre profession [...]
(Question 299)

L]

[Avocat] : Je ne rougis pas. Je veuxque vous me disiez sous serment sijai
le visage rouge ou non.

[M. Klibanov] : Si, vous avezle visage rouge, et je ne vois vraiment pas
comment vous pouvezaffirmer qu'il n'est pas rouge puisqu'iln'y a pas de
miroir, que je sache, dans cette piece. Peut-étre disposez-vous du pouvoir
de voir votre propre visage, mais les autres gens en sont dépourvus. Oui,
vous avezbeletbien le visage rouge, Maitre.

(Question 301)
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L]

Non, vous aveztort. Pourriez-vous le lire 8 Monsieur Je-sais-tout pour qu'il
constate sonerreur?
(Question 442)

[219] L'avocat d'Apotex a fait valoir que le comportement de M. Klibanov pouvait
s'expliquer par un différend personnel entre lui et M® Creber. Cette explication n'est pas

plausible, étant donné que M® Creber n'a pas participé a l'affaire Janssen-Ortho, précitée.

[220] En outre, M. Klibanov se conduisait manifestement en défenseur d'Apotex et
répugnait a admettre des faits que d'autres témoins experts cités par cette derniere avaient

volontiers reconnus.

[221] La décision n'‘était pas facile, mais la Cour conclut que la preuve de M. Klibanov a
peu de poids en comparaison de celle des autres témoins qualifiés qui ont témoigné sur les
mémes questions. Comme le juge Hughes, la Cour accordera moins de poids a sa preuve

qu'a celle des autres experts, en particulier en cas de contradiction.

[222] Monsieur Brock est un expert en toxicologie. Bien que qualifié pour exprimer une
opinion sur 'étude canine et les essais toxicologiques nécessaires aux premieres étapes du
développement d'un médicament, il I'est moins, pour ce qui concerne les questions de
I'évidence et de l'antériorité, que MM. Castagnoli et McClelland, a la preuve desquels la
Cour attribuera certainement plus de poids. Monsieur Brock souleve dans son affidavit
certaines questions dont il n'est pas fait mention dans I'AA (par exemple, les taux de
prolactine et la qualité des études de Lilly sur la flumézapine), lesquelles ne seront donc pas

prises en considération.
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[223] Il n'est pas nécessaire de faire d'observations sur la preuve présentée par les autres
auteurs d'affidavits, étant donné soit que ces derniers étaient crédibles, soit que leurs

déclarations n'influaient pas particuliérement sur les questions atrancher.

4) Le fardeau de la preuve

a) La présomption établie par l'article 43

[224] Les parties ne s'entendent pas sur la question de savoir qui a le fardeau de la
preuve et quel est l'effet sur ce fardeau de la présomption légale établie par le

paragraphe 43(2) de la Loi sur les brevets, libellé comme suit :

Une fois délivré, le brevet est, sauf preuve contraire, valide et acquis au breveté ou
a ses représentants légauxpour la période mentionnée auxarticles 44 ou 45.

[225] Les parties s'opposent en particulier touchant l'effet de cette présomption sur le
fardeau de la preuve, parfois appelée « fardeau de non-persuasion » : voir Geffen c.
Succession Goodman, [1991] 2 R.C.S. 353, ala page 397, [1991] A.C.S. n° 53 (QL), le juge

Sopinka.

[226] Apotex admet l'existence de la présomption et le fait qu'il s'ensuit pour elle un
fardeau de présentation l'obligeant a produire des éléments suffisants pour étayer son
allégation d'invalidité. Une fois que de tels élements sont produits, soutient Apotex, la
presomption perd son effet. Selon elle, le fardeau de la preuve (le fardeau de
non-persuasion), c'est-a-dire l'obligation de réfuter les allegations d'invalidité suivant la

prépondérance de la preuve, incombe en tout temps a la demanderesse.


http://www.lexisnexis.com/ca/legal/search/runRemoteLink.do?service=citation&langcountry=CA&risb=21_T1354261811&A=0.6846506905641166&linkInfo=CA%23SCR%23year%251991%25page%25353%25vol%252%25sel2%252%25sel1%251991%25&bct=A
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[227] Lalongue liste desdécisions qu'Apotex invoque a l'appui de cette these est donnée
dans son exposé des faits et du droit, et elle I'a complétée par des notes additionnelles

utilisées a l'audience.

[228] Lilly, quant a elle, s'appuie principalement sur l'arrét de la Cour d'appel fedérale
Bayer c. Canada, n° A-518-98, 7 avril 2000, 6 C.P.R. (4th) 285, [2000] A.C.F. n° 464 (QL),
pour affirmer que la présomption légale apour effet de faire passer le fardeau de la preuve
(le fardeau de non-persuasion) a Apotex, a qui il incombe alors d'établir, suivant la
prépondérance de la preuve, que son allégation d'invalidité est fondée. Lilly soutient qu'un
arrét ultérieur de la Cour d'appel, Compagnie pharmaceutique Procter & Gamble

Canada, Inc. c. Canada, 2004 CAF 393, [2005] 2 R.C.F. 269, vient renforcer cette thése.

Lilly a également cité une série d'autres décisions qui, selon elle, étayent aussi sa position.

[229] Chacune des parties invoque de nombreuses autres décisions de notre cour qui sont
censées étayer leurs interprétations respectives et dont la Cour d'appel fédérale a confirmé
certaines sans proposer d'observations particulieres sur la question du fardeau de la preuve.

D'ou le dilemme.

[230] Le juge Michael Phelan a formulé une observation trés juste sur la question du
fardeau de la preuve lors d'une instance récente relative a un AA, soit dans la décision
Bayer AG c. Novopharm Ltd., n° T-697-04, 24 mars 2006, 2006 CF 379,

[2006] A.C.F. n° 483 (QL) : « Dans ce domaine, particuliérement dans le contexte de la

présomption légale de validité, le droit est quelque peu obscur. » Etant donné les désaccords
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fréquents que suscite cette question, il ne serait pas inutile d'examiner de maniere un peu

détaillée la présomption établie par larticle 43.

[231] Le juge en chef John Richard a défini succinctement comme suit le fardeau de la
preuve dans le récent arrét Aventis Pharma Inc. c. Apotex Inc., n° A-431-05, 13 février 2006,

2006 CAF 64, [2006] A.C.F. r° 208 (QL) :

La jurisprudence de la Cour d'appel fédérale énonce avec clarté que le
fardeau de preuve dans les instances relatives a un avis de conformité
incombe au demandeuret que la preuve est appréciée selonla
prépondérance des probabilités, une présomption légale de validité étant
établie en faveurdu titulaire du brevet en ce quiconcerne les allégations
d'invalidité.

[232] Le juge James W. O'Reilly a récemment examiné en détail la question du fardeau de
la preuve dans la décision Pfizer Canada Inc. c. Apotex Inc., n° T-2137-04, 12 janvier 2007,
2007 CF 26, [2007] A.C.F. n° 36 (QL), prononcée a lissue d'une instance relative a un AC.
Le résumé de la question qu'il propose aux paragraphes 5 a 13 de cette décision me parait
excellent, et je souscris entierement a son point de vue et a son raisonnement. De plus, je ne
pense pas que larrét Procter & Gamble de la Cour d'appel (qui n'a apparemment pas été
porté a son attention) ait une incidence sur la validité de son analyse. Dans cet arrét, la Cour
d'appel a semblé confirmer la conclusion de Bayer, précité, concernant la présomption de
validité. Il est cependant a noter que l'objet principal de l'attention de la Cour d'appel dans
Procter & Gamble n'était pas l'effet de la présomption, mais la question de savoir si la
présence du terme « fondée » au paragraphe 6(2) du Reglement influait sur la norme

générale de preuve au civil applicable a la partie ayant le fardeau ultime de la preuve.

[233] Comme le juge O'Reilly, je ne pense pas que la juge Karen Sharlow ait voulu dans

Bayer changer le droit en quoi que ce soit, ni méme décider définitivement leffet de la
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présomption établie par larticle 43 sur le fardeau de la preuve (le fardeau de
non-persuasion) ou laisser entendre que l'existence de cette présomption modifie

necessairement la norme de preuve a appliquer.

[234] |l ressort des observations formulées par le juge Robert Décary dans Diversified
Products Corp. c. Tye-Sil Corp., n° A-801-87, 7 février 1991, 35 C.P.R. (3d) 350,

[1991] A.C.F.n° 124 (QL) (C.A.F.), auxquelles la juge Sharlow se référe dans Bayer, que la
présomption, a son avis, se rapporte seulement a l'incidence de la preuve et non a la norme

de preuve.

[235] Qui plus est, ainsi que le juge lan Binnie le faisait remarquer au paragraphe 43 de
l'arrét Apotex Inc. c. Wellcome Foundation, [2002] 4 R.C.S. 153, 2002 CSC 77,

[2002] A.C.S.n° 78 (QL), « la formulation de la présomption de validité du brevet [...] est
plut6t faible ». Il s'agit la d'une présomption légale qui, comme bien d'autres de son espece,

ne va pas sans difficultés d'application.

[236] Le juge Sopinka, dans l'arrét Geffen, rappelle que les commentateurs et les tribunaux
ont parfois des opinions divergentes sur la question de savoir si les présomptions de droit
ont une incidence sur le seul fardeau de présentation ou a la fois sur le fardeau de
présentation et le fardeau ultime. 1l note que la Cour supréme du Canada, dans Circle Firm
Enterprises Inc. c. Canadian Broadcasting Corporation, [1959] R.C.S. 602, et Powell c.
Cockburn, [1977] 2 R.C.S. 218, a adopté le point de vue selon lequel ces présomptions

n'influent que sur le fardeau de présentation :
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Chaque point ayant été couvert par des éléments de preuve, les
présomptions sesont trouvées repoussées. Il appartenait donc au juge des
faits de trancher les questions litigieuses a la lumiére de toute lapreuve
produite.

[237] Dans Geffen, le juge Sopinka a conclu que les faits de I'espéce ne l'obligeaient pasa
trancher définitivement la question de l'effet des présomptions sur le fardeau ultime. Il a
cependant fait observer qu'« [u]n fardeau de présentation impose a la partie qui en est

chargée l'obligation d'avancer des éléments de preuve, tandis que le fardeau ultime est

imposé a la partie qui en est chargée si la preuve, une fois appréciée, ne réussit pas a

convaincre ».

[238] Peuavant la date des présents motifs, la Cour d'appel fedérale a rendu l'arrét Abbott
Laboratories ¢c. Canada, n° A-510-05, 19 avril 2007, 2007 CAF 153, par lequel elle a
confirmé l'application de la présomption par le juge Michael Phelan. La juge Sharlow,
s'exprimant au nom de la Cour, y écrivait ce qui suit au paragraphe 9: « Il ne fait désormais
plus aucun doute qu’il incombe au requérant qui sollicite une ordonnance d’interdiction
en vertu du Reglement de démontrer le bien-fondé de sa demande. » Elle aen outre
réaffirmé que «[lJa formulation de la présomption prévue au paragraphe 43(2) est plut6t
faible », ajoutant que cette présomption ne peut avoir d'effet déterminant dans une instance
relative a un AC si « le dossier contient la moindre preuve susceptible, si elle est admise,
de réfuter la présomption en question » [souligné dans l'original]. Voila qui, a mon sens,

clét le débat et dissipe toute ambiguité qu'il apu y avorr.

[239] Il est & noter que, durant laudience, Lilly a déclaré, aprés avoir passé en revue les

arréts Circle, Powell et Wellcome Foundation de la Cour supréme du Canada, tous précités,
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que, dans le cas ou la présomption n'aurait que l'effet d'imposer un fardeau de présentation a
Apotex, elle concédait que cette derniere s'était acquittée de ce fardeau de présentation a

I'égard de ses allegations d'invalidité du brevet aux motifs de l'antériorité et de I'évidence.

[240] Cependant, Lilly a aussi fait valoir qu'Apotex ne s'était pas acquittée de son fardeau
de présentation relativement a l'allégation de nullité du brevet au motif d'une infraction
supposée a larticle 53 de la Loisur les brevets. J'examinerai cette question lorsque je

traiterai cette allégation.

b) L'alourdissement du fardeau de la preuve
[241] Sefondant sur un autre passage de l'arrét Wellcome Foundation, précité, soit les
paragraphes 42 a 44, Lilly soutient dans son mémoire que, comme la contestation de la
validité d'un brevet est en fait une attaque incidente de la décision du commissaire de
délivrer ce brevet, la norme de contréle applicable a cette question est celle du caractere
raisonnable simpliciter. Le fardeau de la preuve incombant a Apotex se trouverait ainsi

alourdi.

[242] La Cour d'appel fédérale a trés récemment examiné cetargument, dans Aventis
Pharma, précité. Elle I'a rejeté au motif que, par définition, les instances relatives aun AC
sont de nature sommaire et ne comportent pas de décision sur la validité du brevet. La Cour
décide seulement si I AA est fondé et si une ordonnance d'interdiction devrait étre

prononcée.
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[243] Lilly fait aussi valoir que les allégations d'Apotex ne sont pas originales, au sens ou
les mémes allégations, s'appuyant sur les mémes documents d'antériorité (en particulier les
articles de MM. Chakrabarti et Schauzu), ont été avancees devant un tribunal américain, qui
les a rejetées a lissue d'un proces complet. Cette décision a maintenant été confirmée par la
Cour d'appel du circuit fédéral américain, qui a conclu a la validité du brevet américain
correspondant. Ces précédents, selon Lilly, ont pour effet d'alourdir le fardeau de la preuve

qui pese sur Apotex.

[244] Notre Cour n'est pas liée par les décisions des tribunaux étrangers concernant les
brevets correspondants. Comme le rappelait la Cour d'appel fédérale, « [b]ien que des
brevets étrangers puissent étre pratiquement identiques, il est peu probable que le droit
étranger le soit également et il faut, dans tous les cas, en faire la preuve » (Imperial

Qil Ltd. c. Lubrizol Corp., n° A-737-90, 4 décembre 1992, 45 C.P.R. (3d) 449). Cette
observation se révele particulierement pertinente dans la présente espéce, qu'on peut
distinguer du proces américain sous de nombreux rapports, notamment la nature de

linstance, la preuve et le fardeau de la preuve.

[245] Awvant de conclure, il n'est pas inutile de rappeler que la présomption de l'article 43
s'applique a chacun des éléments qui constituent l'invention. En fait, dans la présente espéce,
la délivrance du brevet 113 établit la présomption que l'olanzapine présente le caractére de la
nouveauté, que les avantages décrits dans la divulgation ont une valeur inventive et que
celle-ci est suffisante pour permettre la réalisation de l'invention (c'est-a-dire la fabrication

du composant sélectionné avec les avantages décrits dans la divulgation). Il est également
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présumeé que le brevet est valide en ce qu'il ne contient aucune inexactitude relevant de

l'article 53.

5) L'antériorité
[246] L'invention doit étre nouvelle. Dans la présente espece, Apotex soutient que
linvention telle que la décrivent les revendications du brevet 113 est entierement divulguée
par le brevet 687 et l'article de M. Schauzu. Comme on I'a vu plus haut, Apotex avait
d'abord allégué dans son AA que les revendications en cause étaient antériorisées par
« Chakrabarti 1980 »; cependant, il ne sera pas nécessaire d'examiner cet article en détail,
étant donné qu'Apotex n'a guere attiré l'attention sur lui a l'audience. Qu'il suffise ici de noter
que les parties s'entendent pour dire que « Chakrabarti 1980 » ne divulgue pas explicitement

l'olanzapine et que cet article est beaucoup plus pertinent pour l'analyse relative a l'évidence.

a) Principes généraux
[247] Le juge Binnie, dans Free World Trust c. Electro Santé Inc., [2000] 2 R.C.S. 1024,
2000 CSC 66, [2000] A.C.S. n° 67 (QL), a adopté le critére formulé par le juge James
Hugessen dans Beloit Canada Ltée c. Valmet OY, n° A-362-84, 10 février 1986,
8 C.P.R. (3d) 289, a la page 297, [1986] A.C.F.n° 87 (QL) (C.AF.). Le juge Binnie
formulait les observations suivantes au paragraphe 26 de l'arrét susdit :

Il est donc difficile de satisfaire au critére applicable en matiére
d'antériorité :

Il faut en effet pouvoirs'en remettre aune seule
publication antérieure ety trouvertous les
renseignements nécessaires, en pratique, a la production
de l'invention revendiquée sans I'exercice de quelque
génie inventif. Les instructions contenues dans la
publication antérieure doiventétre d'une clarté telle
qu'une personne au fait de l'art quien prend
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connaissance et s'y conforme arrivera infailliblement a
l'invention revendiquée.

[248] Le juge Binnie, au méme paragraphe, a aussi repris a son compte le passage suivant
de l'arrét General Tire & Rubber Co. v. Firestone Tyre & Rubber Co., [1972] R.P.C. 457
(C.A. Angl.), ala page 486:

[TRADUCTION]

Aussiclairqu'il soit, un poteau indicateur placé surla voie menant a
l'invention du breveté ne suffit pas. Il faut prouver clairement que
linventeurpréalable a pris possession de ladestinationpréciseeny
laissant sa marque avant le breveté.

[249] Le juge note également ce qui suit au paragraphe 25 :

La défense fondée sur l'antériorité découlant d'une publicationest difficile
a établir, car les tribunauxreconnaissent qu'iln'est que trop facile, apreés la
divulgation d'une invention, de lareconnaitre, par fragments, dans un
enseignement antérieur. Il faut peu d'ingéniosité pour constituer un dossier
d'antériorité lorsqu'on dispose du recul nécessaire.

[250] Le juge Hugues a récemment cité (dans Janssen Ortho Inc. c. Novopharm Ltd.,
n° T-2175-04, 17 octobre 2006, 2006 CF 1234, [2006] A.C.F. n° 1535) un arrét de la
Chambre des lords (Synthon v. Smithkline Beecham, [2005] U.K.H.L. 59) qui s'avere
particulierement utile dans la mesure ou il établit que l'antériorité est subordonnée a deux

conditions : la mise ala disposition des moyens nécessaires (enablement) et la divulgation.

[251] La Chambre des lords explique en outre dans Synthon que la divulgation peut se
produire de deux facons : linvention peut étre communiquée explicitement dans une
publication, ou elle peut étre divulguée par une action qui contreferait nécessairement le
brevet. Pour ce qui concerne la divulgation par publication, la Cour établit clairement, a mon
sens, qu'elle ne doit comporter la nécessité d'aucune expérimentation. C'est pour cette raison

que le juge Hugues écrivait ce qui suit au paragraphe 107 de Janssen Ortho, précité :
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De l'avis de la défenderesse, I'énoncé [TRADUCT ION] « uniquement grce a une
habileté d'ordre technique » et I'extrait « production de l'invention revendiquée
sans l'exercice de quelque génie inventif » signifient que si une personne
ordinaire versée dans l'art pouvait appliquer a la publication les connaissances
actuelles et les techniques courantes a jour et qu'il en résultait l'invention
revendiquée, il y aurait antériorité. 1l ne s'agit pas la de l'interprétation correcte
du critére de l'antériorité formulé par la Cour supréme du Canada.

[252] La Chambre des lords, cependant, a aussi établi que la personne versee dans l'art est
présumée essayer de comprendre ce que l'auteur a voulu dire (Kirin-Amgen Inc. & Ors v.
Hoechst Marion Roussel, [2004] U.K.H.L. 46, au paragraphe 32, [2005] 1 All E.R. 667).
Cette regle s'applique non seulement a linterprétation du brevet en litige, mais aussi a
I'examen de l'état de la technique supposé commander une conclusion d'antériorité ou

d'évidence.

[253] Naturellement, il peut aussi y avoir anteriorit¢é découlant d'une fabrication ou d'un
usage antérieurs — voir I'exposé des motifs de la juge Sharlow dans Abbott Laboratories c.
Canada, n° A-384-05, 18 mai 2006, 2006 CAF 187, [2006] A.C.F.n° 782 (QL) —, et un tel
usage constituera une antériorité, que l'utilisateur ait été ou non conscient qu'il réalisait ou

divulguait linvention.

[254] De méme, dans Synthon, précité, la Chambre des lords explique aussi, au
paragraphe 22, qu'il n'est pas nécessaire que la prise de possession dont parle l'arrét General
Tire, précité, soit consciente, mais qu'elle doit avoir pour effet la contrefacon du brevet

postérieur.

[255] Pour ce qui concerne la mise a la disposition des moyens nécessaires ou la capacité

de mise en oeuvre, la Chambre des lords précise bien que, contrairement au cas de la
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divulgation explicite, qui doit étre absolument claire, la personne versée dans l'art peut
corriger des erreurs évidentes et réaliser l'invention en recourant aux connaissances

générales courantes et aux techniques ordinaires :

[TRADUCTION]

Mais une fois que l'objet méme de l'invention a été divulgué parune antériorité et
que la question estdevenuecelle de savoirsiles moyens de réalisation
nécessaires ont été mis a la disposition, la personne versée dans l'art est censée
étre préte a procéder par tatonnements pour réaliser l'invention. (Synthon,
paragraphe 30.)

[256] Dans la présente espece, la question de la mise a la disposition des moyens
nécessaires n'est pas en litige, Lilly ayant admis que la personne versée dans l'art possédait
toutes les connaissances et compétences générales nécessaires pour produire l'olanzapine et

la composition médicinale revendiquée par le brevet 113.

[257] Pour ce qui concerne les brevets de sélection, les principes généraux exposés plus
haut restent applicables, mais leur application se trouve quelque peu modifiée. Il faut une
méthode d'analyse différente pour établir si une revendication portant sur un composant
sélectionné fait I'objet d'une antériorite en raison d'un brevet antérieur qui revendiquait une

classe ou un genre comprenant le ou les membres sélectionnés.

[258] Comme la Cour d'appel fédérale le faisait remarquer en 2006 dans Pfizer Canada,
précité, la jurisprudence canadienne est plutdt mince en ce qui a trait aux brevets de
sélection. Mais la Cour d'appel fédérale a confirmé dans ses deux arréts récents que notre
cour doit s'inspirer des critéres et des principes formulés par la Chambre des lords dans
E.l. Du Pont de Nemours & Co. Application, [1982] F.S.R. 303 (Ch. des lords), ou cette

derniere aexplicitement adopté les conclusions et le critére spécial établis par le juge
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Maugham dans 1.G. Farbenindustrie (1930), 47 R.P.C. 289 (Ch. D.). D'autres décisions se
révelent pertinentes aussi dans la mesure ou elles visent a appliquer les principes de
Farbenindustrie : Beecham Group Ltd. v. Bristol Laboratories International S.A. (1978),
16 R.P.C. 521 (Ch. des lords), Beecham Group Ltd's (New Zealand) Application (1982),
8 F.S.R. 181 (C.A. N.-Z.), et Rambaxy UK Ltd. v.Warner-Lambert Co.,

[2006] EWCA Civ 876 (C.A.), [2005] EWHC 2142 (brevets)®®.

[259] Les parties souscrivent a ce point de vue, mais leurs interprétations de ces décisions

divergent.

[260] Selon Apotex, lnvention a été divulguée lorsque l'antériorité décrit l'invention ou
lorsque l'objet revendiqué dans le brevet antérieur (en l'occurrence le brevet 687)
contreferait le brevet postérieur (le brevet 113 dans la présente espéce). En outre, poursuit
Apotex, comme la découverte des propriétés inhérentes a un composé n'est pas une
invention, il n'est pas nécessaire que la publication antérieure divulgue les avantages
particuliers du ou des composés sélectionnés (c'est-a-dire les avantages inhérents), ou méme

en tienne compte, pour constituer une antériorité.

[261] Du point de vue de la défenderesse, il n'existe pasde réegle selon laquelle un
compose sélectionné ne pourrait étre antériorisé par la divulgation d'une classe comprenant
ce composé. Et lantériorité découlant de la publication n'est pas subordonnée a la condition

que le composé sélectionné ait été effectivement réaliseé.

53 Cet arrét n'examine ni ne mentionne l'arrét Du Pont de Nemours v. Beecham de la Chambre des lords.
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[262] Lilly, sesituant alautre extrémité du spectre, soutient qu'un composé chimique ne
fait 'objet d'une antériorité que s'il a été effectivement produit. Le brevet antérieur portant
sur une classe de composés ou un genre qui ne désigne ou ne distingue pas le compose

sélectionné (par exemple en linscrivant sur une liste) ne constitue pas une antériorité.

[263] Vu l'ensemble de la jurisprudence et de la doctrine, la Cour conclut que, pour

linstant du moins, le droit se situe quelque part entre ces deux positions.

[264] Comme le faisait remarquer la Cour d'appel fédérale dans Apotex c.
Sanofi-Synthelabo, précité, lord Wilberforce a donné dans Du Pont de Nemours quelques
indications pour établir dans quel cas une publication antérieure rendra non brevetable un
objet connexe dans le contexte des brevets de sélection. Le passage cité par le juge Noélau
paragraphe 18 est libelle comme suit (les passages ici soulignés le sont dans l'original et les

caracteres gras sont de moi) :

[TRADUCTION]

... la divulgation d'une invention n'équivaut pas a la publication antérieure
d'une invention posteérieure sila premiére invention ne fait qu'indiquerune
direction pouvantmenera la seconde. Dans un passage maintes fois cité et
tres utile de l'arrét General Tire & Rubber Co.v. Firestone

Tyre & Rubber Co.,[1972] R.P.C. 456, p. 486, de la Cour d'appel, le juge
Sachs aécrit :

Aussiclairqu'il soit, un poteau indicateur placé sur la
voie menant a l'invention du breveté ne suffit pas. Il
faut prouver clairement que l'inventeur préalable a pris
possessionde la destination précise eny laissantsa
margue avant le breveté.

Les métaphores séduisantes peuvent certes étre dangereuses pour qui
recherche la précision, mais cet extrait n'en illustre pas moins que ce
qu'on prétend étre une divulgation antérieure doit indiquer
clairement que I'utilisation des éléments pertinents (soit ceux qui
serontfinalement sélectionnés) donne un produit présentant les
avantages prédits pour lacatégorie de composés. La Cour d'appeldela
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Nouvelle-Zélande abien exprimé ce principe. Ausujetde la pénicilline
semi-synthétique, le juge Cooke a dit :

Lorsqu'un telcomposé n'a pas encore été fabriqué, il est
souventdifficile de prédire ses propriétésavec un tant
soit peu de confiance et, alors, il ne serait ni exact ni
juste d'affirmer que l'invention revendiquée a été

« publiée », méme siun chimiste compétent pourrait se
rendre compte de la possibilité d'obtenir le composé par
des moyens courants. lIfaut que le composé ait été
réalisé et que ses propriétés aient été découvertes pour
qu'il y ait invention pouvantdonner lieu a publication.
(Je souligne.)

Cette conclusion vadans le sens de I'énonceé suivant du juge Maughamen
lui ajoutant une précision utile :

Naturellement, il faut se souvenirque les composés
sélectionnés n'ontpas été faits auparavant, caralors le
brevet ne satisferait pas a I'exigence de nouveauté
(1.G. Farbenindustrie A.G.'s Patents, 1c. p. 321.)

[265] Lord Wilberforce ajoutait un peu plus loin dans Du Pont de Nemours::

[TRADUCTION]

Cesta cause de la non-découverte des avantages particuliers, ainsique de
la non-réalisation, qu'ilest possible a de telles personnes de faire une
invention liée a un membre de la classe.

[266] Voila ce qui, selon le lord juge, permet au tribunal d'établir si le brevet d'origine
laisse le champ libre & d'autres chercheurs (voir Du Pont, & la page 311). Seuls peuvent faire
l'objet d'une sélection les composés qui n'ont pas été réalisés auparavant et dont les
propriétés ne peuvent étre prédites avec tant soit peu de certitude (c'est-a-dire dont la
découverte des avantages particuliers exige des recherches empiriques). Ces composés ne
feront pas l'objet d'une antériorité s'il y a eu divulgation de leur classe en termes généraux ou

la simple énumération des noms des membres de cette classe.
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[267] C'estdans ce contexte que le juge en chef Richard formulait les observations
suivantes dans Pfizer Canada Inc. c. Apotex Inc., n° T-2389-94, 18 ao(it 1997,

[1997] A.C.F. n° 1087, 77 C.P.R. (3d) 547 (C.F. 1" inst.), & la page 556 :

Le brevet d'ICI estun brevet d'origine tandis que celui de Pfizer estun
brevet de sélection. Le premier revendique le genre; le deuxiéme
l'espéce. Le brevetn® 263 d'ICI vise généralement les triazoles et les
imidazoles fongicides. Le fluconazole n'y est pas expressément décrit,
non plus que son efficacité supérieure et antérieurement inconnue n'est
décrite ou connue. Le brevet d'ICI n'incluait pas le composé appelé
fluconazole. ICI n'était pas le premier inventeur de ce compose et elle
ne l'a jamais fabriqué.

Il n'est pas contesté que la portée générique large des revendications du
brevet d'ICI englobe le fluconazole et qu'il en estde méme a I'égard des
procédés, mais que le fluconazole n'y estpas expressément mentionné.

[268] C'esten fonction de ces principes que la Cour établira si le brevet 687 constitue une
antériorité. La Cour examinera ensuite la question de savoir si larticle de M. Schauzu

divulgue l'olanzapine.

b) Application
(i) La personne versee dans l'art
[269] Selon Apotex, la personne versée dans l'art a qui s'adresse le brevet 113 est un
chimiste medical, détenteur d'un doctoraten chimie organique et possédant une expérience
considérable de I'utilisation et de la fabrication de composés neuroleptiques ou
antipsychotiques. Cette personne est également au courant de I'état de la technique et de tous
les faits nouveaux publiés. Enfin, elle est capable de prendre des décisions raisonnees sans

étre inventive. (Affidavit de M. McClelland, paragraphe 8.)
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[270] Selon Lilly, dont aucun des experts n'a traité expressement cette question dans son
affidavit, la personne du métier détient un diplome d'études supérieures en chimie organigque
et possede une certaine expérience de l'utilisation et de la fabrication de composés
neuroleptiques ou antipsychotiques. Mais cette personne ne travaille pas seule; elle est aidée,
premierement, d'un chercheur qui posséde un dipldme d'études supérieures en toxicologie et
un certificat de spécialiste et qui a de I'expérience en matiere de travail sur les animaux
(notamment en matiére d'études canines), et, deuxiemement, d'un psychiatre détenteur d'un
doctorat en médecine, spécialisé dans le traitement de la schizophrénie et pouvant faire état

d'une expérience des essais cliniques et de l'utilisation d'antipsychotiques.

[271] Bien que, comme nous le disions plus haut, la décision américaine ne lie pas notre
cour, il est a noter que, dans le procés en question, M. Nichols était aussi un témoin expert
de Lilly. Il appert du jugement de premiere instance que M. Nichols a décrit la personne du
métier a qui s'adressait le brevet américain correspondant a peu prés dans les mémes termes

que M. McClelland.

[272] La Cour accepte la preuve de M. McClelland, mais pense comme Lilly que, dans la
plupart des entreprises pharmaceutiques, la personne du métier ferait partie d'une équipe de

chercheurs, comme c'était le cas chez Lilly.

(i) Le brevet 687
[273] Comme il aété dit plus haut, le composé désigné olanzapine ne comptait pas parmi

les nombreux exemples que décrit le brevet 687. Bien que l'olanzapine fasse partie d'une
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grande classe de composeés les plus privilegiés que le brevet 687 décrit de maniere générale
en fonction de plusieurs criteres et, a ce titre, appartienne au genre qui fait l'objet des

revendications de ce brevet, il n'y est pas explicitement divulgué.

[274] Apotex naffirme pas dans son AA que l'olanzapine e(t déja été réalisée au moment
de la délivrance du brevet 687 en 1980. En réponse a une question expresse de la Cour a ce
propos, Apotex a confirmé qu'elle n'avait aucune raison de penser que l'olanzapine e(t été
réalisée avant 1982, soit lannée qu'indique la décision rendue aux Etats-Unis touchant le

brevet américain et que donne M. Pullar (par oui-dire).

[275] Cependant, Apotex soutient que le brevet 687 prédisait les propriétés de

l'olanzapine, y compris les [TRabucTION] « prétendus avantages » qu'expose le brevet 113, et
qu'une simple Vérification permettait de les établir. Sur ce sujet, la plupart des arguments®* et
des éléments de preuve invoqués par la défenderesse sont les mémes que ceux qu'elle a

présentés a l'appui de sa position subsidiaire relative a l'évidence.

[276] L'examen de la preuve convainc la Cour que Lilly a démontré que, malgré
I'existence et la disponibilité d'indicateurs sommaires tels que le test de conditionnement
d'évitement et le test CAT, seule la recherche empirique pouvait établir les effets
secondaires de l'olanzapine, qui n'avait pasencore été réalisée, recherche qui comprenait
beaucoup plus que ces tests et exigeait, en plus d'autres études sur animaux, des essais

cliniques sur 'homme.

5 par exemple, lindex thérapeutigue élevé des composés faisantl'objet du brevet 687 et le fait que le test de
conditionnement d'évitement et le test CAT étaient bien connus.



Page : 99

[277] Sefondant sur les principes et la jurisprudence exposés ci-dessus, la Cour conclut
que le brevet d'origine 687 laissait certainement la possibilité a un autre inventeur (ou au
méme par un autre brevet) de revendiquer l'olanzapine en tant que nouveau composé. Par
conséquent, ce brevet d'origine ne constitue pas une antériorité par rapport aux

revendications du brevet 113.

(i) L'article de M. Schauzu

[278] Comme il aété mentionné, cet article scientifique intitulé « Free-Wilson Study of
4-Piperazinyl-10H-thienobenzodiazepine Analogues » (Etude par analyse de Free-Wilson
d'analogues de 4-pipérazinyle- 10H-thiénobenzodiazépine) est un article d'une page publié
en 1983 qui rend compte des calculs mathématiques® effectués par M. Schauzu et son
coauteur en vue d'évaluer la puissance des essais de liaison menés dans le cerveau de rats
par M. Chakrabarti®® et son équipe avec 12 composés visés par le brevet 687. Les résultats
des tests de M. Chakrabarti (essais de liaison) avaient été publiés un an auparavant dans le

document n° 18 (Chakrabarti 1982).

[279] Méme si le titre porte spécifiquement sur les analogues des thiénobenzodiazépines,

les auteurs utilisent le terme benzodiazépines tout au long de l'article, y compris dans le titre

du tableau des composés substitués pour lesquels les calculs ont été faits.

55 Analyse de Free-Wilson.

5611 s'agit du libellé de l'article lui-méme. La Cour accepte la preuve de M. Nichols qui le confirme.
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[280] Par exemple, l'article débute ainsi :

[TRADUCTION]

L'activité antipsychotique ainsique les effets secondaires extrapyramidaux
de la majorité des agents neuroleptiques ontune corrélation avec leur
activité antidopaminergique. Parmi ces séries de composés, notre intérét
s'est porté sur les benzodiazépines. L'une des raisons était que certaines
benzodiazépines majeures, telle diazépam, augmentent aussi
considérablement l'efficacité prophylactique et thérapeutique des antidotes
detype oxime utilisés contre les intoxications par les insecticides
organophosphorés.

[Non souligné dans l'original]

1/

[281] Dans son avis d'allégation, Apotex soutient que l'article de M. Schauzu divulgue
la_fois les composés antipsychotiques substitués de 4-méthyl-pipérazinyle et ceux de

4-méthyl pipéridinyle, composés dont la formule est illustrée comme suit dans l'article :

- H. G. SCHAUZU' and P. P MAGER?

[282] 1l est clair que la formule ci-dessus ne renferme qu'un seul atome d'azote (NMe)
dans lanneau supérieur. Elle divulguerait donc un pipéridinyle. Cependant, Apotex
affirme qu'une personne versée dans l'art saurait qu'en fait, les auteurs voulaient inclure
un deuxieme atome d'azote la ou l'anneau supérieur est lié a la structure tricyclique,

surtout & cause des chiffres inscrits dans l'anneau (2-5). Le deuxieme N aurait simplement
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été omis par erreur. Avec deux atomes d'azote, I'anneau supérieur serait un pipérazinyle,

comme lindique le titre de larticle.

[283] Selon les experts de Lilly, soit que la formule dans l'article de M. Schauzu
demeure telle quelle avec un seul atome d'azote (et ne pourrait pas inclure l'olanzapine),
soit que toutes les « erreurs » dans la formule illustrée comparativement a la formule dans

sa source de référence devraient étre corrigées.

[284] Avant d'évaluer la preuve et de déterminer s'il est clair qu'une personne versée
dans l'art aurait conclu que l'article divulgue précisément l'olanzapine, il serait utile
d'examiner la formule présentée dans Chakrabarti 1982 pour comprendre la position de

Lilly :

Chakrabart;

y NE-CH,
s

[285] Lilly affirme que la formule de base des composés substitues dans larticle de
M. Schauzu devrait normalement étre identique a la formule ci-dessus, présentée dans

Chakrabarti 1982.
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[286] On peut ainsi voir que la structure illustrée dans larticle de M. Schauzu renferme
deux erreurs :
() il manque le deuxieme N (azote) a la position ou il devrait étre présent dans le
pipérazinyle;

(i) il manque aussi un F en position 7 (substituant fluor) dans lanneau benzéne.

[287] Pour revenir au point principal, soit celui de savoir comment la personne versée
dans l'art, correctement définie, aurait interprété larticle de M. Schauzu, la Cour se trouve

devant un bon nombre de questions sans réponse.

[288] Par exemple, il n'est pas du tout certain que la personne versée dans l'art aurait a
mettre en oeuvre des connaissances courantes spéciales que ne posséderait pas n'importe
quel chimiste expérimenté pour interpréter larticle de M. Schauzu de la maniere proposée

par les experts d'Apotex.

[289] A ce propos, la Cour note le témoignage non contredit de M. Klibanov selon
lequel le chimiste expérimenté connaitrait le systeme de numérotation de FTUICPA, méme
si d'autres systémes de numérotation et de nomenclature sont aussi utilisés®’. En outre, il
semble que le chimiste expérimenté saurait aussi que lillustration des formules et des

structures n'était pas aussi fiable a I'époque pertinente qu'elle T'est aujourd'hui.

5"\l appert de la preuve que, selon le systéme utilisé, la numérotation pourrait se faire dans le sens desaiguilles

d'une montre ou dans le sens inverse. Elle pourrait méme commencer a des atomes différents. Parexemple,
dans le brevet 113, on pourrait numéroter la structure tricyclique en partant de Sen position 1ou S pourrait se
trouveren position 3.
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[290] S'il en est ainsi, la déclaration de M. Nichols comme quoi deux des services de
catalogage les plus estimés (Beilstein et Chemical Abstract Services) ont catalogué les
12 composés de larticle de M. Schauzu comme pipéridinyles se révéle tres convaincante.
Il s'agit la en fait du seul élément contemporain permettant d'établir comment le chimiste
expérimenté aurait alors interprété cette publication antérieure (les extraits produits ont
été publiés vers 1986)°2.

[291] Il est évident que le personnel de ces publications®® ne posséde probablement pas
les caractéristiques de la personne versée dans l'art, mais cela importerait peu s'il s'avérait
que les connaissances nécessaires pour interpréter larticle de M. Schauzu ne sont pas

propres a cette personne.

[292] Cependant, s'il est vrai, comme laffirme M. McClelland (au paragraphe 8 de son
affidavit), que la personne versée dans l'art aurait Iu larticle Chakrabarti 1982 et en
connaitrait le contenu, on ne s'explique pas pourquoi une telle connaissance (voir le
paragraphe 54 ci-dessus) n'ameénerait pas cette personne a corriger toutes les erreurs de la

formule illustrée dans l'article de M. Schauzu. 1l est tout a fait clair que, si elle le faisait,

%8 Monsieur McClelland n'a pu expliquer pourquoices deux publications tenues en haute estime avaient
catalogué ces composés comme pipéridinyles, sinonen disant que la personne chargée de la classification
en cause n‘avait peut-étre pas consacré beaucoup de temps a lI'examen de la question. La Cour note qu'en
fait, le service de catalogage a méme modifié la numérotation de l'anneau supérieur.

5911 n'y a pas beaucoup d'éléments de preuve permettantd'établir la nature de ce personnel, mais la Cour note
que M. Klibanov a fait des traductions pour Beilstein aprés avoir obtenu son doctoratet que M. Nichols
connaissait en Angleterre un professeur de chimie a la retraite quitravaillait pour cette publication. Il ne fait
guere de doute que les services en question emploient des chimistes connaissantbien le s ystéme de
numérotation de 'UICPA et d'autres systémes de cette nature, et particulierement avertis de la possibilité
d'erreurs dans les structures illustrées des publications, étantdonné que leur tache principale consiste a
cataloguer des milliers de celles-ci, notamment en chimie organique dans le cas de Beilstein.
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tous les composés contiendraient des substituants d'halogene et qu'il ne pourrait alors

divulguer lolanzapine.

[293] La Cour note également que le texte de l'article de M. Schauzu a aggravé la
confusion. Méme M. McClelland, qui a manifestement consacré beaucoup de temps a
I'examen de cet article, en cite erronément le titre au paragraphe 63 de son affidavit
([rraDuCTION] « étude par analyse de Free-Wilson d'analogues de 4-pipérazinyle-10H-

thienodiazépine »).

[294] L'examen attentif de I'ensemble de la preuve ne convainc pas la Cour que les
auteurs de larticle de M. Schauzu aient indubitablement « pris possession » de

l'olanzapine dans leur tableau | (composé 11).

[295] Apres une analyse minutieuse de l'ensemble de la preuve, la Cour conclut que
larticle de M. Schauzu ne remplit pas les conditions rigoureuses qui S'appliquent a
lantériorité. Cet article, par conséquent, ne constitue pas une antériorité par rapport a

l'olanzapine.
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6) L'évidence

a) Principes généraux
[296] La Cour d'appel fédérale a rappelé les principes suivants au paragraphe 38 de
Apotex Inc. c. Sanofi-Synthelabo Canada Inc., n® A-168-05, 22 décembre 2006,

2006 CAF 421, [2006] A.C.F.n° 1945 :

Le critére applicable en matiere d'évidence a été énoncé dans l'arrét Beloit,
alap.294 :

Pour établirsi une invention est évidente, il ne s'agit pas
de se demander ce que des inventeurs compétents ont
ou auraient fait pour solutionner le probléme. Un
inventeurest par définition inventif. La pierre de touche
classique de I'évidence de l'invention estle technicien
versé dans sonart mais qui ne posséde aucune étincelle
d'espritinventif ou d'imagination; un parangonde
déduction et de dextérité complétement dépourvu
d'intuition; un triomphe de 'hémisphére gauche surle
droit. Il s'agit de se demander si, compte tenu de I'état
de la technique et des connaissances générales
courantes quiexistaient au moment o l'invention aurait
été faite, cette créature mythique (monsieur
tout-le-monde du domaine des brevets) serait
directement et facilement arrivée a la solution que
préconise le brevet. Cest un critére auquel il esttrés
difficile de satisfaire.

[297] Le juge Hugessen, a la page 295 de l'arrét Beloit, précité, a aussi mis en garde contre

la sagesse rétrospective :

Une fois qu'elles ont été faites, toutes les inventions paraissent
évidentes, et spécialement pour un expert du domaine. Lorsque cet
expert a été engagé pour témoigner, linfaillibilité de sasagesse
rétrospective estencore plus suspecte. Il estsi facile dedire, une fois
gue la solution préconisée par le brevet est connue : « jaurais pu faire
cela »; avantd'accorder un poids quelconque a cette affirmation, il faut
obtenir une réponse satisfaisante a la guestion : « Pourquoi ne
l'avez-vous pas fait? ». [Non souligné dans l'original.]

[298] A ce propos, il est particulierement important de noter que la personne du métier
peut compter sur I'état de la technique et sur les connaissances générales courantes; au sujet

de la distinction entre ces concepts, voir, par exemple, Steel Co. of Canada Ltd. c. Sivaco
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Wire and Nail Co., n° T-309-71, 9 juillet 1973, 11 C.P.R. (2d) 153, aux pages 186 et 187, et
Beloit Technologies v. Valmet Paper Machinery, [1997] R.P.C. 489 (C.A. Angl.).
Cependant, comme le faisait observer la Cour supréme du Canada au paragraphe 71 de
Whirlpool Corp. ¢. Camco Inc., 2000 CSC 67, [2000] 2 R.C.S. 1067, cette personne ne

posséde pas les « connaissances internes » du titulaire du brevet.

[299] La Cour supréme du Canada aformulé elle aussi des remarques éclairantes sur le
probleme de l'analyse ex post facto dans Farbwerke Hoechst AG vormals Meister
Lucius & Bruning c. Halocarbon (Ontario) Ltd., [1979] 2 R.C.S. 929 :

Tres peu d'inventions sont des découvertes imprévues. En pratique,
tous les travaux de recherches suivent l'orientation donnée par I'état
de la technique. Dans ces conditions et avec l'avantage du recul, il
y aurait presque toujours moyen de dire qu'il n'y a aucun esprit
inventif dans les nouveaux perfectionnements parce que chacun
peut alors voir comment les réalisations antérieures montraient la
voie.
[300] C'estun lieu commun du droit que I'évidence se distingue de l'antériorité en ce

quelle peut étre établie par la constitution d'une mosaique de publications antérieures.

[301] L'invention n'est évidente que si la solution du probléme est claire comme de l'eau
de roche. Au Canada, le critére de I'évidence n'est pas la question de savoir si la solution
« méritait un essai », mais plutét si linvention supposée aurait pu se faire sans réflexion,
expérimentation ou recherche sérieuses; voir par exemple Bayer Aktiengesellschatft c.
Apotex Inc. (1995), 60 C.P.R. (3d) 58, aux paragraphes 81 et 82, [1995] O.J. n° 141 (QL)

(C.J.ont).
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[302] Ainsi que le faisait remarquer la Cour supréme du Canada dans Farbwerke Hoechst,
précité (citant une décision antérieure) : « Le chercheur patient a droit aux mémes avantages
du monopole d'exploitation que celui qui fait une découverte par chance ou par inspiration

soudaine. »

[303] Comme il aété dit plus haut, la question de savoir si sont prévisibles les propriétes
d'un composé sélectionné compris dans une classe que revendique le brevet d'origine est
pertinente pour l'analyse de la nouveauté. Cependant, il ne fait aucun doute que l'inventivité
du brevet de sélection réside dans les propriétés particulieres qui doivent étre énoncées dans

la divulgation : Pfizer (2006 CAF 214), précité.

[304] Pour établir si un composé non encore réalisé a des propriétés imprévues, il faut
répondre a la question de savoir si une simple Vérification pouvait confirmer ces propriétes
ou si, au contraire, il fallait une recherche empirique. La Cour d'appel fedérale a expliqué la

différence entre ces concepts aux paragraphes 21 a 24 de Pfizer, précité :

[21] 1l importe de préciser dés le départ que la recherche empirique
visanta opérer une sélection au sein d'une catégorie n'estpas de la
vérification. Lord Wilberforce, dans Beecham [précité au

paragraphe 4], a signalé que la sélection d'éléments d'un ensemble de
composés possibles et la réalisation de recherches empiriques visanta
établir s'ils possedent les qualités voulues different de la vérification et
donnent des résultats différents (a la page 568).

[22] Les recherches empiriques débouchant surune invention protégée
par un brevet de sélection doivent comporter [TRADUCTION] « a tout le
moins la découverte que les éléments retenus possedent des qualités
inconnues jusque la, qui leur sont propres et qui ne peuvent leur étre
attribuées du fait de leur appartenance a une catégorie décrite par une
invention antérieure » (voir In the Matter of an Application fora Patent
by Henry Dreyfus, Robert Wighton Moncrieff and Charles William
Sammons (1945), 62 R.P.C. 125, a la page 133, juge Evershed).

[23] Dans Pope Alliance Corp. v. Spanish River Pulp & Paper
Mills, Ltd., [1929] 1 D.L.R. 209 (P.C.), le vicomte Dunedin signale, a
la page 216, une invention est simplement [TRADUCTION] « la
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découverte de quelgue chose qui n'a pas été découvert par d'autres ».
Un inventeura droit a un brevet dans lequel il peutdémontrer que ses
efforts ont aboutia la découverte de connaissances fondamentales pour
son invention. On ne saurait opposerque d'autres auraient également pu
faire la découverte par expérimentation (voir aussiT. A. Blanco White,
Patentsfor Inventors and the Protection of Industrial Designs, 5° éd. :
(Londres : Stevens,1983), a la page 99).

[24] La vérification, elle, confirme des qualités prévues ou prévisibles
de composés connus, c.-a-d. des composés déja découverts et réalisés.
Personne ne peut obtenir un brevet de sélection simplement parce qu'il
a vérifié les propriétés d'une substance connue (voir SmithKline
Beecham Pharma Inc. c. Apotex Inc., [2003] 1 C.F. 118 (C.A.), au
paragraphe 21).

[305] Sont également pertinentes a ce propos les observations formulées par lord Diplock
a la page 579 de Beecham Group Ltd. v. Bristol Laboratories International S.A.,

[1978] R.P.C. 521 ;

[TRADUCTION]

La preuve produite dans la présente espéce est plus que suffisante a
établir qu'il n'est pas encore possible de prédire, le cas échéant, les
avantages thérapeutiques particuliers que possédera la pénicilline
préparée d'une fagon donnée. La seule fagon d'en avoir le coeur netest
de la réaliser et de découvrir ses caractéristiques thérapeutiques en la
soumettant a des essais approfondis invitro et in vivo.

[306] Enfin, comme le rappelait la Chambre des lords a la page 310 de Du Pont
de Nemours, précite, la taille de la classe et le champ particulier décrits dans le
brevet d'origine (en l'occurrence le brevet 687) sont des éléments a prendre en

considération aux fins d'établir si la sélection est évidente.

[307] La Cour appliquera maintenant ces principes fondamentaux aux faits de la

présente espece.
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b) Application
[308] Apotex soutient qu'il suffit ala Cour d'établir si la personne versée dans l'art
cherchant un bon neuroleptique®® ou un antipsychotique atypique de remplacement serait
directement et facilement arrivée a l'olanzapine. La Cour, explique-t-elle, n'a pas a étre
convaincue que les avantages que décrit le brevet 113 étaient eux aussi évidents, puisqu'ils
sont simplement des propriétés innérentes a l'olanzapine. En outre, selon elle, une simple
vérification pouvait établir ces avantages, étant donné que tous les tests utilisés par Lilly

étaient connus.

[309] Apotex affirme que, quoi qu'il en soit, si un composé est évident pour une fin
donnée, tout avantage supplémentaire qu'il s'avere présenter est une prime dénuée de
pertinence : voir Hallen v. Brabantia (U.K. Ltd.), 1991 R.T.C. 195, et IVAX Pharmaceutical
(U.K. Ltd.) v. Chugai Seiyaku Kabushiki Kaisha, [2006] EWHC 756 (Pat) (Ch. D.), au
paragraphe 65v). Enfin, fait-elle valoir, méme si la personne versée dans l'art avait le choix
entre de nombreuses possibilités évidentes, toutes les voies qui se présentent sans exercice

d'esprit inventif sont évidentes : IVAX, précité, au paragraphe 65i).

[310] La Cour n'est pas convaincue que tous ces principes soient applicables au Canada

ou, en tout cas, dans la présente espéce®’. Le point de vue proposé relativement au choix

%0 Apotexemploie cette expression a la page 1710 de la transcription, mais ses experts se sont manifestement
concentréssur le principal probléme que définit le brevet 113, soit le besoin d'un antipsychotique quine produit
pas les graves effets secondaires associés auxmédicaments connus tels que I'nhalopéridol et la clozapine.

%1 par exemple, le principe exposé dans Hallen, précité, parait aller a I'encontre du but méme des brevets de
sélection, telque l'a expliqué la Chambre des lords, suivie en celaparla Cour d'appel fédérale. Quoi qu'il en
soit, dans cette instance, la Cour n'avait pas affaire a un brevet de sélection, ce qu'elle dit expressément a la
page 218.
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entre une multiplicité de possibilités évidentes, en particulier, ressemble a s'y méprendre ala
théorie de la solution qui « mérite un essai », laquelle, comme nous le disions, ne fait pas

partie du droit canadien des brevets.

[311] Les experts sont tous d'accord pour dire que la grande majorité des candidats retenus
aux fins du développement d'un médicament échoue —méme M. Klibanov, qui quantifie ce
taux d'écheca 99,9 %. Cette regle parait particulierement applicable au domaine des
antipsychotiques, ou l'on savait relativement peu de chose sur l'activité concrete de ces
médicaments et les raisons pour lesquelles ils produisaient des ESEP ou se révélaient

hématotoxiques, comme la clozapine®?.

[312] Dans un tel contexte, la thése d'Apotex selon laquelle 'olanzapine était un composé
évident parmi d'autres se rapproche encore plus, malgré ses dénégations, de la théorie de la

solution qui « mérite un essai ».

[313] Cependant, méme en admettant l'applicabilité de ces principes, la Cour n'estime pas
établi le fait que l'olanzapine flt une possibilite parmi une multiplicité d'autres d'évidence

égale.

[314] La Cour aexaminé de tres pres la preuve des experts d'Apotex a la lumiere des
observations formulées par cette derniere dans son mémoire et du sommaire de son

argumentation sur l'évidence utilisé a l'audience. La Cour ne peut en conclure non plus que

62 Selon 'hypothése proposéepar Lilly dans le document n® 16, un [TRADUCTION] « déséquilibre électronique »
entre les anneauxextérieurs de la structure tricyclique pourrait expliquer la réduction des ESEP.
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la personne versée dans l'art serait directement et facilement arrivée a la solution que

représente l'olanzapine.

[315] Le nombre desexperts cités par Apotex ne I'a guére aidée a cet égard. En fait,
MM. McClelland, Castagnoli et Klibanov arrivent tous a l'olanzapine, mais par des voies
quelque peu différentes, ce qui, a en juger intuitivement, semble aller a 'encontre du critere

applicable, qui exige une solution claire comme de l'eau de roche.

[316] Cesexperts s'appuient tous sur l'état de la technique pour expliqguer comment ils en
sont arrivés ainclure l'olanzapine dans leur liste restreinte de candidats, ou de candidats de
réserve, au développement d'un nouveau médicament. Mais la Cour a la nette impression

gu'ils ont tous appliqué une sagesse rétrospective.

[317] Monsieur McClelland, utilisant le brevet 687 et le document n° 16

(Chakrabarti 1980), est arrivé a un ensemble de douze composés (olanzapine comprise)
qui [TRADUCTION] « auraient une activité antipsychotique trés satisfaisante et des ESEP
minimaux ». Cependant, il reconnait que six seulement de ces douze composes,
l'olanzapine non comprise, avaient été effectivement réalises et testés, et se trouvaient
désignés explicitement dans ces publications. Monsieur McClelland reconnait aussi que
le résultat consigné dans le document n° 16 donne a penser que l'olanzapine aurait une

activit¢ quelque peu inférieure a l'autre composé de méthyl de la liste, c'est-a-dire la

flumézapine.
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[318] Monsieur McClelland n'explique pas de maniére satisfaisante comment la personne
versée dans l'art saurait que l'olanzapine obtiendrait au test CAT d'aussi bons résultats que
ses autres candidats effectivement testés (document n° 16). Rien n'indique que ces

renseignements aient été publiés avant la date des revendications.

[319] La plupart des experts conviennent qu'un test CAT était nécessaire pour évaluer

sommairement le potentiel d'un neuroleptique sous le rapport des ESEP.

[320] Monsieur McClelland ne convainc pas en invoquant la mention d'un [TRADUCTION]
« index thérapeutique €elevé » dans le brevet 687. Il n'est pas contesté que le seul
médicament atypique utilisé jusqu'alors était la clozapine. Messieurs McClelland et
Castagnoli ont tous deux reconnu qu'a I'époque pertinente, la personne versée dans l'art
aurait su que les antipsychotiques atypiques sont rares. Dans ce contexte, comment cette
personne aurait-elle pu interpréter le brevet 687 comme affirmant que la classe considérable
de composés sur laquelle il portait ne produirait vraisemblablement que des ESEP

minimaux?

[321] Comme nous le disions plus haut, les définitions de l'index thérapeutique semblent
varier suivant le contexte. La Cour conclut que l'interprétation de M. Nichols est la plus

crédible dans ce cas précis®®.

63 Comme il I'a noté, on savait que I'halopéridol avait un index thérapeutique élevé, mais c'était un
antipsychotique typique. De plus, son interprétation est compatible avec le fait que le brevet 687 doit &tre
interprété comme présentant valablement I'éthyIflumézapine et la flumézapine en tant que composésaindex
thérapeutique élevé, bien que tous deuxproduisent des effets toxiques, et I'un d'eux, des ESEP. Une telle
interprétation validerait cette déclaration, quis‘applique a la flumézapine (ESEP) et a I'éthylflumézapine, toutes
deuxproductrices d'effetstoxiques graves.
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[322] La Cour conclut qu'il n'est pas du tout certain que le brevet 687 aurait amené la
personne du métier a prévoir ou a prédire que l'olanzapine ne produirait que des ESEP

minimaux, comme le soutient M. McClelland.

[323] Selon M. Castagnoli, sur les centaines de milliers de composés structurés possibles
revendiqués dans le brevet 687, le document n° 16 indique clairement que seuls huit
composés (n®° 6, 8,9, 12, 17, 22, 28 et 29) présentent un grand intérét, et ils sont tous des
analogues structuraux proches de l'olanzapine. Parmi ces composés, de l'avis de

M. Castagnoli, I'olanzapine était le choix le plus évident de candidat pouvant remplacer la
flumézapine (composé n° 9), qui est l'analogue de l'olanzapine fluoré en position 7, et cela
parce que le document n° 21 (rédigé par M. Sullivan, chez Lilly), publié en 1985, indique

qu'il vaut mieux éviter la flumézapine et d'autres composés halogénés.

[324] Cetarticle divulgue qu'un métabolite thiométhyl a été identifie apres que la
flumézapine eut été ingérée pardes chiens. Les auteurs examinent deux voies par lesquelles

ce métabolite aurait pu se former, dont I'une pourrait étre associée a une toxicité.

[325] Il vaut la peine de souligner que M. McClelland ne mentionne pas cette publication
ni le fait qu'elle inciterait a ne pas utiliser de composeés halogénés, méme si des renvois
précis a ce document étaient présents dans l'avis d'allégation et qu'il aurait clairement incité
a choisir un composé non substitué, telle l'olanzapine, si, comme il a été dit, le document

incite a ne pas utiliser de composés halogenés.
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[326] Dans leurs affidavits en réponse, M. Nichols et M. Szot soulignent que cet article ne
mentionne pas que la flumézapine est toxique ni que la formation d'un metabolite
thiométhyl est en soi une indication de toxicité. A cet égard, il est noté que méme des
médicaments couramment utilisés, comme le Tylenol, produisent un tel métabolite. La
question de la toxicité est donc directement liee a I'identification de la voie par laquelle le

métabolite se forme.

[327] Il ressort clairement du contre-interrogatoire de M. Castagnoli que celui-ci est
d'accord pour dire que le document n° 21 n'est d'aucune fagon concluant. Il souleve une
question qui n'est toujours pas résolue et dont I'étude, selon M. Castagnoli, serait encore a

l'état embryonnaire®*.

[328] Comme lindique son curriculum vitae, M. Castagnoli a mené des recherches
spéciales et s'intéresse particulierement aux voies métaboliques. Rien n'indique que cet
intérét spécial et les connaissances de M. Castagnoli auraient été partagés par une personne

versée dans l'art a 'époque.

[329] La Cour soupgonne aussi que M. Castagnoli aurait été influencé par ses

connaissances sur le devenir de la flumézapine lorsqu'il a examiné le document n° 21 et a

tiré ses conclusions®. 1l était aussi particuliérement centré sur ce que pensait réellement

léquipe de Lilly?®.

%4 \oir aussile par. 12 de l'affidavit en réponse de M. Szot.
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[330] En fait, les activités de I'équipe de recherche de Lilly décrites dans le document
n° 25 (Chakrabarti 1989) semblent directement contredire les hypothéses de M. Castagnoli
sur ce que pensait I'équipe de Lilly. Apres 1985, Iéquipe a continué d'afficher une

préférence évidente pour les composés halogénés.

[331] En ce qui concerne le document n° 21, la Cour considére que les éléments mis de
l'avant par M. Szot aux paragraphes 6 a 13 de son affidavit en réponse sont particulierement

crédibles.

[332] Avyant rejeté la position d'Apotex relative a I'évidence pour l'olanzapine elle-méme,
la Cour doit terminer son examen de la question de I'évidence en considérant les propriétés
speciales de l'olanzapine telles qu'elles sont décrites dans le brevet 113. Comme il a été dit,
c'est principalement la que se manifeste la valeur inventive de la sélection. Dans ce contexte,
la Cour examinera aussi l'assertion d'Apotex selon laquelle les propriétés de I'olanzapine

étaient prévisibles et pouvaient étre constatées par une simple Vérification.

[333] Encore une fois, il est utile de mentionner qu'en l'espece, la Cour doit considérer les
avantages décrits dans la divulgation. Il lui importe peu de savoir si, de nos jours,

l'olanzapine offre aujourd'hui le meilleur profil global décrit dans le brevet 113.

%5 page 6669 du dossierde la demande, particuliérement la ligne 12, et page 6670, lignes 1 et 2.

%6 Cela est particuliérement évident dans son contre-interrogatoire, bien qu'ilen soit aussiquestion dans son
affidavit. Voir par exemple la derniére partie de l'alinéa 60b).



Page : 116

[334] La premigre étape consiste donc & examiner ce que renferme le brevet. A la fin de
l'audience, la Cour avait I'impression que les parties n'étaient pas en désaccord pour ce qui

t°”. Elles semblaient s'entendre®® sur le fait que l'olanzapine

est de l'interprétation du breve
était décrite comme un antipsychotique qui, en situation clinique, avait globalement un
meilleur profil que les agents antipsychotiques déja connus (y compris les composes visés
par le brevet 687) en raison :

(i) de sa forte activité¢ chez 'homme (meilleure que ce a quoi on s'attendait d'apres

les tests chez l'animal);

(i) de ses ESEP minimes;

(i) de l'élévation faible et temporaire des enzymes hépatiques et de la CPK;

(iv) de I'élévation du taux de prolactine plus faible que celle causée par d'autres

médicaments neuroleptiques utilisés actuellement;

(v) de l'absence d'effet sur la numération des leucocytes;
(vi) de l'absence d'augmentation du taux de cholestérol chez le chien (et donc d'un

risque plus faible de hausse du taux de cholestérol chez I'homme).

[335] Cependant, au cours d'une conference teélephonique tenue avec les parties, il est
apparu que cela n'était pas le cas pour la cholestérolémie. Dans une lettre complémentaire du
2 avril 2007, Apotex soutient [TrabucTion]« que le brevet 113 pose que l'olanzapine

n'entrainerait pas chez 'homme une élévation cliniquement significative du taux de

87 En fait, ona dita la Cour que l'interprétation des revendications n'était pas en litige. Les parties n'ont
absolument rien mentionné en ce qui concerne une interprétation différentede la divulgation au moment de
l'audience.

%8 Apotexa évidemment nié que la découverte d'unetelle propriété constituait une invention.
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cholestérol ». A cet égard, la défenderesse s'appuie en particulier sur le libellé du premier
paragraphe de la page 6 du brevet 113. Elle se réfere aussi au paragraphe 34 de l'affidavit de
M. Klibanov, qui porte en fait sur la comparaison entre le composé 222 et l'olanzapine plutot

que sur la question précise des avantages attribués a l'olanzapine elle-méme.

[336] En fait, lorsqu'on a demandé a MM. McClelland et Castagnoli lors de leurs contre-
interrogatoires de donner une interprétation a premiére vue du brevet, ils ont tous deux
semblé le comprendre comme posant que l'olanzapine n'élevait pas le taux de cholestérol

chez les chiens.

[337] Quoi qu'il ensoit, la Cour n'a pas a se prononcer de maniere définitive sur cette
question. Dans les faits, méme si la Cour adoptait, aux seules fins de la présente espéce,
linterprétation proposee par Apotex, elle ne conclurait pas que son allégation d'évidence soit

fondée.

[338] Celadit, quels éléments de preuve la Cour peut-elle prendre ici en considération?

[339] A la question de savoir comment la Cour devrait utiliser les publications et
réalisations postérieures énumerées dans I'AA et sur lesquelles ses experts avaient fondé
leurs opinions touchant l'évidence desavantages exposés dans le brevet, Apotex a répondu
que, si la question de I'évidence doit se trancher sur la base de l'état de la technique a la date
des revendications, aucune régle de preuve n'empéche de prime abord de tenir compte des

publications et réalisations postérieures dans cette analyse. [TrRabucTioN] « Comme tout autre
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élément de preuve, les publications et réalisations postérieures doivent étre probantes a
I'égard d'une question en litige, laquelle est, en l'occurrence, I'état de la technique a I'époque
pertinente » : Abbott Laboratories Ltd. c. Nu-Pharm Inc., n° A-84-98, 28 septembre 1998,
83 C.P.R. (3d) 441 (C.AF.), aux paragraphes 4 a 17, et Merck-Frosst Canada Inc. c.
Canada (Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social), n° T-1502-96,

18 décembre 1998, 84 C.P.R. (3d) 492 (C.F. 1" inst.), au paragraphe 32, conf. par

n® A-39-99, 27 juin 2000, 8 C.P.R. (4th) 48, au paragraphe 8 (C.AF.).

[340] La Cour souscrit a ce principe, mais il ne semble guére s‘appliquer ala présente

espéce. Il ne pourrait certainement pas justifier la prise en considération de la connaissance
des propriétés de l'olanzapine acquise apres la date des revendications. L'examen desdites
publications et réalisations postérieures convainc la Cour qu'elles ne sont pas pertinentes a

légard des questions & trancher sous la rubrique de I'évidence®.

[341] Comme on I'a vu plus haut, la plupart des experts étaient d'accord pour dire qu'il était
rare, et qu'il l'est encore, de trouver un médicament antipsychotique & ESEP minimaux’®,
sans parler d'un tel médicament qui serait suffisamment actif’* pour traiter une maladie
grave telle que la schizophrénie et qui ne produirait pas de troubles hématologiques comme

la clozapine ni d'hépatotoxicité comme la flumézapine.

%9 |a question de la convenancedu modéle canin n'est pas vraiment pertinente ici.

0 0On a méme relevé des ESEP chez des patients a quil'on avait administré des doses non efficaces de
flumézapine.

"1 Sl estvraique la dose quotidienne de I'olanzapine s‘inscrit dans la trés large fourchette (de 7a 1 400 mg par
jour) que prévoit le brevet 687, la dose de 1 a 20 parjour se situe néanmoins a son extrémité tout a fait
inférieure et reste un avantage par rapportauxautres membres du genre.
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[342] Le D" Williams, témoin particulierement crédible touchant les effets secondaires des
antipsychotiques, explique qu'a I'époque pertinente, on croyait en général que tous les
antipsychotiques entraineraient normalement une élévation du taux de prolactine. Il ajoute
gu'on ignorait, jusqua la publication du brevet 113, que les antipsychotiques puissent élever
le taux de cholestérol’.

[343] Enfin, la Cour note que M. Castagnoli a confirmé lors de son contre-interrogatoire
que, si toutes choses éetaient égales entre le composé 222 et 'olanzapine (il n'existe aucun
élément tendant a prouver que le composé 222 présente en aucune fagcon un meilleur profil
que l'olanzapine), la différence sous le rapport du taux de cholestérol constaté chez les
chiennes suffirait pour que lui ou la personne versée dans l'art retienne l'olanzapine de

préférence au composé 222.

[344] Les experts d'Apotex n'ont guére présenté d'éléments de preuve de valeur sur la
question de savoir si la personne versée dans l'art jugerait substantiels les avantages exposés
dans le brevet 113. En fait, la plupart des observations de ces experts sont faussées par leur
connaissance ou leur prise en considération d'informations dont ne disposait pas la personne
versée dans lart a I'époque pertinente, telles que l'association de l'olanzapine a la prise de
poids, son association possible au diabete, les niveaux de triglycérides plus élevés, etc.
Méme la monographie du Zyprexa n'était pas a la disposition de la personne versée dans l'art

a I'époque pertinente et ne devrait pas étre prise en compte.
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[345] La découverte du fait que l'olanzapine présentait un profil d'effets secondaires plus
satisfaisant n'exigeait-elle qu'une simple Vérification? La position d'Apotex sur ce sujet se
fonde sur les éléments établissant que les tests utilisés par l'inventeur et l'ensemble du
processus de recherche qu'il asuivi étaient connus et n'étaient pas des nouveautés
scientifiques. Or, comme nous le disions a la section intitulée « Principes généraux », la
difference entre la Vérification et la recherche empirique ne dépend pas de la question de
savoir si l'inventeur a di concevoir un nouveau test pour découvrir les propriétés du

compose sélectionné.

[346] En réponse & une question sur le document n® 25 (Chakrabarti 1989)2,

M. Castagnoli a défini le processus de découverte d'un médicament comme un ensemble
complexe d'essais qui dépasse de beaucoup les tests divulgués dans ce document. Selon lui,
tous les tests dont parlent les publications énumérées dans I'AA ne feraient que contribuer a
établir si les composés analysés présentent un intérét pharmacologique. Comme il a été dit
plus haut, on ne savait pas grand-chose sur la maniere exacte dont ces médicaments
agissaient et les raisons pour lesquelles ils entrainaient de graves effets toxiques tels que

troubles hématologiques, augmentation des taux d'enzymes hépatiques ou ESEP .

"2 Cela pourrait bien expliquer en partie pourquoi M. Castagnoliécrit au paragraphe 43 de son affidavit qu'on
pourrait affirmer avec autant d'assurance qu'était surprenante I'€lévationdu tauxde cholestérol chezles
chiennes aquion avait administré le composé 222.

73 Les tests décrits dans cet article sont pour l'essentiel les mémes que ceuxque divulgue le document n° 16.
"4 On s'en convainc encore plusa la lecture de la réponse donnée par M. Castagnolia la question 402 de son

contre-interrogatoire, comme quoi, selon le texte du brevet 113, le profil de I'olanzapine est trés compliqué en
ce qu'il met en jeu [TRADUCTION] « tout un mélange hétéroclite de récepteurs,y compris les D-2 ».
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[347] Monsieur McClelland a expressément fait remarquer que [TRADUCTION] : « Malgré le
temps écoulé depuis (je parle évidemment de la période postérieure a 1990), on est encore
en train de se faire une idée plus précise de ce qui cause aussi bien l'effet antipsychotique
que les symptdmes extrapyramidaux, et la question est toujours débattue. Je pense que, le
temps aidant, le chimiste médical pourrait devenir capable de concevoir des composés en

sachant qu'ils auront un effet et non l'autre. »

[348] Enfin, il est évident que, malgré sa connaissance approfondie de ce qu'enseignaient,
entre autres, le brevet 687 et les documents n° 16, 17 et 18, léquipe de Lilly ne pouvait
prévoir que l'éthylflumézapine entrainerait de la toxicité sanguine ou que la flumézapine
causerait certains ESEP a une dose inferieure au seuil d'efficacité, ainsi qu'une augmentation

des taux d'enzymes hépatiques (hépatotoxicité)’.

[349] Dans I'ensemble, la recherche qui a conduit a la découverte des avantages en
question de l'olanzapine est analogue a celle que décrit Beecham, précité, relativement a la

nouvelle pénicilline.

[350] La Cour conclut que la découverte des avantages particuliers de l'olanzapine exigeait

une recherche empirique et constituait une activité inventive.

75 LLa Cour peut prendre en considération dans une certaine mesure (compte tenu du fait que linventeur est
plus qu'une personne versée dans l'art, puisqu'il estaussidoué d'esprit inventif) le processus de
développement effectivement suivi chez Lilly, étantdonné qu'on peuty trouver des indications importantes
pour répondre a la question que pose le critére objectif de savoir ce que la personne versée dans l'art aurait
pu prévoir : General Tire and Rubber & Co., précité, ala page 498, lignes 15 a 27, et Apotexc.
Sanofi-Synthelabo Canada Inc.,2006 CAF 421, aux paragraphes 35et 36.
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[351] En outre, vu l'ensemble de la preuve, la Cour ne doute pas que le profil global

d'effets secondaires décrit dans le brevet 113 témoigne d'un avantage substantiel du

compose sélectionné par rapportaux autres membres de la classe faisant l'objet du

brevet 687, ainsi qu'a d'autres agents antipsychotiques connus.

Les indices secondaires

[352] Le titulaire du brevet peut invoquer ce qu'on appelle des indices secondaires pour

étayer la these que son invention n'était pas évidente. Notre cour a décrit a d'autres occasions

ces facteurs secondaires. Par exemple, la juge Elizabeth Heneghan arécemment proposé le

résumé suivant du droit a cet égard dans CertainTeed Corporation c. Canada,

° T-496-05, 4 avril 2006, 2006 CF 436, [2006] A.C.F. n° 535 (QL) :

[42] Dans la décision Pfizer Canada Inc. ¢. Apotex Inc. (1997), 77 C.P.R. (3d) 547 (C.F. 1 inst.),
a la page 555, la Cour fédérale a énuméré plusieurs facteurs dontil faut tenir compte pour
déterminer si un brevet est évident. Un brevet ne sera pas considéré comme évident si :

1. le dispositif est nouveau et supérieur a ce qui était disponible jusqu‘alors;

2. depuis lors, il a été largement utilisé de préférence a d'autres dispositifs;

3. les concurrents ainsi que les experts dans ce domaine n‘avaient jamais songé a la combinaison;
4. la premiére publication a causé I'étonnement;

5. le succes commercial.

Méme si pris isolément, aucun de ces facteurs ne détermine nécessairement la question de
l'évidence, il estpossible d'examiner leur effet cumulatif.

[43] Lidée quele succés commercial étaye la présomption d'inventivité a été analysée dans l'arrét
Windsurfing International Inc. c. Trilantic Corporation (1985), 8 C.P.R. (3d) 241 (C.A.F.). Bien
que ce facteur ne soit pas déterminant, la Cour a conclu que siles membres d'un secteurd'activité
se heurtenta un probléme sans trouverde solution, c'est la preuve que linvention n'était pas
évidente.
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[353] Lilly affirme avoir produit une preuve suffisante pour établir I'existence, dans la
présente espéce, d'indices secondaires étayant la non-évidence de son invention : le succes
commercial (c'est-a-dire des ventes considérables), la satisfaction d'un besoin de longue
date, le fait que la découverte de l'olanzapine ait été saluée par la profession (comme en
témoignent les prix décernés), et le fait qu'on veuille imiter ce composé (Apotex et divers

autres fabricants américains de medicaments génériques essaient de le produire).

[354] Apotex répond que le succes commercial gu'invoque Lilly s'explique principalement
par une activité intense de mise en marché et par une « importante » utilisation non indiquée

sur l'étiquette.

[355] La Cour conclut qu'il n'est pas nécessaire de s'appuyer sur de tels indices pour

conclure au caractére infondé de lallégation d'évidence.

[356] Celadit, la Cour ajoute que Lilly l'a convaincue que l'on sentait effectivement depuis
longtemps le besoin d'un autre médicament antipsychotique atypique’®. Bien que les
connaissances exposées dans le brevet 687 et les autres publications antérieures qu'invoque
I'AA étaient disponibles depuis longtemps déja, il a fallu plus de dix ans pour sélectionner

un composé satisfaisant parmi les membres du genre visé par ce brevet.

[357] De plus, exception faite de l'olanzapine, tous les membres de la classe considérable

revendiquée par le brevet 687 sont maintenant dans le domaine public depuis plus de dix

’® Selon M. Castagnoli, ce besoin existe encore aujourd'hui.
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ans. Or, aucun élément de preuve ne donne a penser qu'on aurait découvert dans aucun de
ces composés la totalité des propriétés que décrit le brevet 113, notamment dans le
compose 222, qui, selon Apotex et en particulier M. Klibanov, était le membre le plus

prometteur de ce genre.

[358] Apotex aavancé de nombreux arguments valables qui diminuent la valeur probante
du succes commercial de l'olanzapine. Cependant, méme si 'on accepte ces arguments, il

reste évident que le profil global de ce médicament est un facteur essentiel de son succes.

7) Le double brevet
[359] La Cour d'appel fédérale expligue comme suit le concept du « double brevet » dans
larrét Pharmascience Inc. c. Sanofi-Aventis Canada Inc., n° A-155-05, 21 juin 2006,

2006 CAF 229, [2006] A.C.F. n° 980 (QL) :

Le conceptdu « double brevet » renvoie a une certaine jurisprudence
élaborée pourempécher les « renouvellements a perpétuité » des
brevets. Le renouvellement a perpétuité est le prolongement indu du
monopole conféré par la loi au breveté grace a des brevets successifs
obtenus pardes ajouts évidents ou non inventifs (Whirlpool Corp. c.
Camco Inc., [2000] 2 R.C.S. 1067, au paragraphe 37).

Jusqu'aprésent, la jurisprudence a défini deux catégories de double
brevet. Dans la premiére catégorie, celle du « brevet pour la méme
invention », deux brevets sontidentiques ou il y a « identité » des
revendications des deux brevets. La seconde catégorie, celle du

« double brevet relatif a une évidence », a une portée un peu plus large.
Dans ce type de double brevet, il n'y a pas « identité » des
revendications des deux brevets; cependant le dernier brevet comporte
des revendications qui ne sont pas distinctes, au plan de la brevetabilité,
de celles de l'autre brevet, ou ne comporte aucune nouveauté ou
ingéniosité.

[360] Apotex soutient que le brevet 113 est invalide au motif du double brevet. Selon elle,
on trouve dans la présente espece les deux formes du double brevet par rapport au

brevet 687. Dans le reste de sa plaidoirie, cependant, Apotex n'invoque que le double brevet
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relatif & une évidence et se fonde sur les mémes moyens et les mémes antériorités que ceux

guelle a fait valoir relativement a l'évidence.

[361] La juge Sharlow notait au paragraphe 69 de Pharmascience que l'exemple classique
de double brevet relatif a une évidence est l'arrét Commissaire aux brevets c. Farbwerke

Hoechst Aktien-Gesellschaft vormals Meister Lucius & Bruning, [1964] R.C.S. 49.

[362] La question du double brevet a récemment été soulevée dans Apotex c.
Sanofi-Synthelabo, précité. La Cour d'appel arejeté cet argument en formulant

succinctement ses motifs comme suit, au paragraphe 46 :

Pour répondre brievement a cet argument, précisons qu'on invoque ason
égard les mémes antériorités que pour les arguments relatifs a l'antériorité
eta l'évidence. Puisque I'examen de ces arguments a débouchésurla
conclusion que les brevets 875 et 777 portaient surdes composés distincts,

il ne peuty avoir « double brevet ».

[363] Comme j'ai constaté a la suite de mon analyse des moyens d'Apotex que l'état de la
technique cité dans I'AA et invoqué dans les divers affidavits d'experts produits devant moi
ne constitue pas une antériorité ni n'établit I'évidence de l'olanzapine et de ses avantages
pour le traitement de la schizophrénie, la Cour conclut qu'il ne peut y avoir double brevet

dans la présente espece.

[364] La Cour est arrivée a cette conclusion apres avoir examiné et rejeté I'argument
d'Apotex suivant lequel le raisonnement suivi par la Cour d'appel dans Apotex c.

Sanofi-Synthelabo, précité, ne s'appliquerait pas a la présente instance au motif d'une
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distinction fondée sur les faits. Malgré les différences évidentes qui séparent ces deux

affaires, il n'y a aucune raison de ne pas adopter ici un raisonnement semblable.

8)

L'article 53

[365] Apotex soutient que Lilly a délibérément omis d'informer I'examinateur

d'antériorites pertinentes et qu'elle lui a communiqué, au sujet de étude comparative sur

chiens (voir la ligne 25 de la page 5 du brevet 113), des renseignements qui induisent en

erreur pour diverses raisons liées a la pertinence du modéle canin, a la qualité de I'étude et a

sa signification statistique.

[366] Apotex a pratiquement admis ne posséder aucun élément de preuve directe de

lintention qu'aurait eue Lilly d'induire le commissaire aux brevets en erreur, mais elle fait

valoir qu'on peut déduire une telle intention de la preuve produite dans la présente espece,

qui établit selon elle que linformation en question induit en fait en erreur.

[367] Larticle 53 de la Loisur les brevets est libellé comme suit :

53. (1) Le brevet estnul si la pétition du
demandeur, relative & ce brevet, contient
quelque allégation importante quin'est
pas conforme a la vérité, ousi le
mémoire descriptif et les dessins
contiennent plus ou moins qu'il n'est
nécessaire pour démontrer ce qu'ils sont
censés démontrer, et si l'omission ou
l'addition estvolontairement faite pour
induire en erreur.

Exception

(2) S'il apparait au tribunal que pareille
omission ou addition est le résultat d'une
erreur involontaire, et s'il est prouvé que

53. (1) A patentis void if any material
allegation in the petition of the applicant
in respect of the patentis untrue, or if the
specification and drawings contain more
or less than is necessary for obtaining the
end for which they purportto be made,
and the omission or addition is wilfully
made for the purpose of misleading.

f it by a reference thereto.

Exception

(2) Where it appears toa court that the
omission or addition referred toin
subsection (1) was an involuntary error



le breveté a droit au reste de son brevet,
le tribunal rend jugement selon les faits
et statue surles frais. Le brevet est
réputé valide quanta la partie de
linvention décrite a laquelle le breveté
estreconnu avoir droit.

Copies du jugement

(3) Le breveté transmet au Bureau des
brevets deux copies authentiques de ce
jugement. Une copie en estenregistrée et
conservée dans les archives du Bureau,
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and it is proved that the patentee is
entitled to the remainder of his patent,
the courtshall render a judgment in
accordance with the facts, and shall
determine the costs, and the patent shall
be held valid for that part of the
invention described to which the
patentee is so found to be entitled.

Copies of judgment

(3) Two office copies of the judgment
rendered under subsection (1) shall be
furnished to the Patent Office by the
patentee, one of which shall be

et l'autre est jointe au brevet ety est
incorporée au moyen d'un renvoi.

registered and remain of record in the
Office and the otherattached to the
patentand made a part of it by a
reference thereto.

[368] La jurisprudence relative a cetarticle de la Loi est plutdt mince. Dans l'arrét
Wellcome, le juge Binnie a simplement noté au paragraphe 94 que la partie alléguant une
déclaration inexacte doit établir que celle-ci était « importante » et était « volontairement

faite pour induire en erreur ».

[369] Lilly invoque a ce proposune décision de notre cour, soit Bourgault

Industries Inc. . Flexi-Coil, n° T-2413-95, 27 février 1998, 80 C.P.R. (3d) 1,

[1998] A.C.F. n° 264. S'il est vrai que cette affaire est un exemple utile de l'attitude
quadopte généralement la Cour a I'egard des allégations fondées sur larticle 53, elle ne
portait pas sur un brevet de sélection, dont l'exposé (comme il a été dit plus haut) doit
indubitablement spécifier l'avantage de l'invention (ou le désavantage qu'elle permet
d'éviter). Or, il ne fait aucun doute pour la Cour que Lilly apoursuivi la demande du brevet

en litige, et que l'examinateur l'a l'administrée, en tant que demande de brevet de sélection.
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[370] Les déclarations de Lilly touchant son étude sur chiens étaient donc importantes
dans le contexte de la demande du brevet en litige, car elles visaient manifestement a décrire

le désavantage que le composeé sélectionné permettait d'éviter.

[371] Lilly fait valoir que I'étude sur chiens n'était pas une description ou un exposé de
l'avantage (ou du désavantage évité), mais plutdt un élément tendant a établir son existence.
La Cour ne peut accepter cet argument. Lilly aurait en effet pu n'employer que des mots
pour décrire les avantages du composé sélectionné, par exemple en disant qu'il présentait un
plus faible risque d'élévation du taux de cholestérol chez 'hnomme. Or, elle a jugé bon de

faire référence al'étude elle-méme pour décrire cet avantage.

[372] En ce qui a trait aux antériorités dont Lilly aurait omis d'informer l'examinateur, la
Cour fait d'abord remarquer qu'Apotex n'a pas établi qu'en droit canadien, le demandeur de

brevet soit tenu de produire toutes les antériorités dont il a connaissance.

[373] En fait, selon la preuve de Kevin Murphy, témoin de Lilly, que la Cour accepte, une
telle obligation n'existe pas en pratique. Qui plus est, selon l'article 29 des Régles sur les
brevets, c'est l'examinateur qui définit, dans sa ou ses demandes de renseignements, ce que

le demandeur de brevet doit lui communic uer.

[374] Dans la présente espece, I'examinateur a demandé communication des antériorités
citées dans la poursuite de la demande de brevet aux Etats-Unis et trouvées en Europe.

Eli Lilly s'est manifestement conformée a cette exigence. En produisant la page couverture
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du brevet américain correspondant, Lilly acommuniqué [I'existence du document

« Chakrabarti 1980 » et du rapport de recherche européen, qui mentionnait le brevet 687
comme brevet canadien correspondant au brevet britannique expressément cité par Lilly
dans sa demande’’. Aucun élément de preuve ne donne a penser que Lilly, avant
lintroduction aux Etats-Unis de I'action ou ils ont été cités, aurait eu connaissance ou aurait
di nécessairement avoir eu connaissance de I'« article de M. Schauzu » et des autres
documents d'antériorité qu'Apotex s'est contentée de produire en preuve par la voie de

laffidavit d'une dénommée M™® Ellis, technicienne juridique chez Goodmans.

[375] Facea un tel dossier, la Cour n'a méme pas a se poser la question de savoir si I'on
peut en déduire une intention d'induire en erreur. Apotex ne s'est manifestement pas
acquittée de son fardeau de présentation (défini plus haut), de sorte que la présomption de

validité n'a pas été réfutée.

[376] Pour ce qui concerne I'étude comparative sur chiens, Apotex n'a guére proposé
d'éléments de preuve crédibles pour étayer ses allégations. Ses experts ont a I'évidence
speculé en se fondant sur des faits qui ne sont pas devant la Cour. Par exemple, il n'a pas été
produit de preuve touchant la hasardisation, le régime alimentaire, le cycle oestral ou la

santé des sujets canins’®.

"7 Selon les notes manuscrites figurant sur la copie du dossier de poursuite produite en annexe G a l'affidavit de
Kevin Murphy, il semble que I'examinateur a aussidemandé une copie papier de l'article de M. Chakrabarti. De
plus,a coté de la mention du brevet britannique, on peut lire le mot [TRADUCTION] « sélection » écrit a la main.

"8 En cequia traita la mort de I'un des chiens, la Cour constate qu'Apotexdisposait a I'évidence d'une copie du
compte rendu des résultats déposé aupres de l'office américain des brevets et n'a pas soulevé cette question dans
son AA. Elle ne peutdonc lasoulever maintenant.
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[377] Aucun élément de preuve ne tend a établir que Lilly savait, a Iépoque pertinente,
que le modéle canin ne convenait pas, que son étude était viciée ou que les résultats de

celle-ci étaient non significatifs.

[378] En fait, la Cour accepte la preuve de MM. Szot et Bauer comme quoi le chien,
animal résistant a la cholestérolémie, était un modéle reconnu a l'époque pour ce genre
d'étude. 1l est également a noter a ce propos que I'expert d'Apotex n'a pas déclaré qu'une

autre espéce animale était plus reconnue ou convenait mieux comme modeéle.

[379] Ce qui précede ne signifie pas que les résultats de I'étude canine s'appliquent a
'homme, ni méme que le modéle alors reconnu soit en fait un modéle valable’. Méme si le
chien n'était pas un modele reconnu ou un modeéle valable de facto dans le cas qui nous
occupe, Lilly parait certainement avoir cru qu'il I'était, étant donné les éléments de preuve
qui établissent clairement qu'elle aeu recours a des études canines pour tester d'autres
composeés tels que la flumézapine et I'éthylflumézapine, ainsi que d'autres substances faisant

l'objet de Chakrabarti 1989 (document n° 25).

[380] Lilly améme mis fin au développement de I'éthylflumézapine sur la seule base d'une
étude canine. A cet égard, elle a indubitablement joint l'acte & la parole. Tout cela, bien

avant la découverte de l'olanzapine.

79 La Cour n'apas a trancher cette question nia examiner les publications et réalisations postérieures qui
pourraient se révéler pertinentesason égard.
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[381] Comme nous le disions plus haut, il n'existe aucun élément de preuve directe que
Lilly ait cherché a induire en erreur sciemment. Il est également évident que la Cour ne peut
déduire du dossier de preuve produit par Apotex une intention de tromper. Comme il aaussi
été dit plus haut, c'est la un élément essentiel pour établir la validité de l'allégation avancée
par Apotex sous le régime de l'article 53. Par conséquent, la Cour n'est pas d'avis qu'Apotex

se soit acquittée de son fardeau de présentation et que la présomption de validité soit refutee.

[382] Quoi qu'il ensoit, vu Il'ensemble de la preuve, la Cour conclut que cette allégation

n'est pas fondée.

9) Conclusion
[383] Lilly aétabli que les allégations de droit de 'AA ne sont pas fondées. En

conséquence, la Cour accueille ses demandes en interdiction.

[384] Les parties ont présenté des observations approfondies sur les dépens, lesquels, ainsi

que nous le disions plus haut, feront l'objet d'une ordonnance distincte.
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JUGEMENT
LA COUR STATUE :
1. que les demandes en interdiction sont accueillies.
2. que la question des dépens fera l'objet d'une ordonnance distincte.

« Johanne Gauthier »
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Juge

Traduction certifiée conforme
Yves Bellefeuille, réviseur
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ANNEXE A : Liste des experts et des autres auteurs d'affidavits

Pour_Apotex
Daniel A. Bloch, Ph. D. (expert en statistique pour Apotex)

Monsieur Bloch est professeur au Département de recherche et de politiqgues en matiére de santé,
Division de la biostatistique, de I'Université Stanford. C'est un universitaire et un statisticien
extrémement compétent qui a présenté des exposes lors de nombreux événements prestigieux.

Depuis 1987, il est consultant spécial pour des entreprises pharmaceutiques et biotechniques.
William J. Brock, Ph. D. (expert en toxicologie pour Apotex)

Monsieur Brock est membre du conseil d'administration de I'American Board of Toxicology. Il a
travaillé comme toxicologue et consultant pour les industries médicale, chimique et
pharmaceutique en plus d'avoir de I'expérience dans la conception d'études. Il compte de
nombreuses publications sur ces sujets. Actuellement, il est professeur adjoint & la University of
Medicine and Dentistry du New Jersey.

Neal Castagnoli, Ph. D. (expert en toxicologie et en neurochimie pour Apotex)

Monsieur Castagnoli est professeur de chimie a I'Université Virginia Tech. C'est un éminent
chercheur et universitaire. 1l a conseillé d'importants organismes publics et a regu des subventions
généreuses des National Institutes of Health (NIH). I1a aussi obtenu pour ses travaux du
financement de 'OTAN, de certains instituts de maladies et de l'industrie du tabac. C'estun
expert en toxicologie biochimique et en neurochimie.

Jonathon S. Dordick, Ph. D. (expert en génie chimique et biologique pour Apotex)

Monsieur Dordick est professeur de génie chimique et biologique au Département de biologie du
Rensselaer Polytechnic Institute & Troy, dans I'Etat de New York. 1l a été cofondateur
d'entreprises vouées a la découverte de médicaments et a fait partie de conseils scientifiques
consultatifs de diverses entreprises pharmaceutiques et chimiques. 1l est également consultant
pour diverses entreprises pharmaceutiques et chimiques. En tant qu'étudiant diplomé, il semble
avoir été dirigé par un autre expert d'Apotex, M. Klibanov. Globalement, son curriculum vitae et
ses compétences ne sont pas aussi impressionnants que ceux des autres experts dans cette affaire.

Megan Ellis (technicienne juridique chez Goodmans)

Madame Ellis a présenté les avis d'allégation (datés du 16 décembre 2004 et du 21 mars 2005) et
les documents d'Apotex n° 1 a 63.

Le D" Michael Jenike (expert en psychopharmacologie pour Apotex)

Le D" Jenike est un médecin doué qui est professeur de psychiatrie a la Faculté de médecine de
I'Université Harvard.
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Alexander M. Klibanov, Ph. D. (expert en chimie médicale eten formulation de
médicaments pour Apotex)

Monsieur Klibanov est professeur de chimie et de génie biologique au MIT. Il est trés qualifié
dans son domaine eta publié de nombreux articles et recu de nombreux prix. Il est membre d'un
certain nombre d'associations prestigieuses.

Michael Mayersohn, Ph. D. (expert en pharmacocinétique, en biopharmaceutique et en
pharmaceutique pour Apotex)

Monsieur Mayersohn est professeur de sciences pharmaceutiques a I'Université de I'Arizona. Il
s'intéresse a la biodisponibilité orale eta la caractérisation pharmacocinétique des médicaments et
des métabolites chez I'animal et 'homme. La pharmacocinétique est I'étude des fagons dont
l'organisme absorbe, distribue, métabolise et excréte les médicaments. Ses réalisations ne sont pas
aussi marquantes que celles de certains autres auteurs d'affidavits, mais il est professeur depuis
longtemps et a beaucoup publié dans son domaine.

Robert McClelland, Ph. D. (expert en chimie et en chimie médicale pour Apotex)

Monsieur McClelland est professeur au Département de chimie de I'Université de Toronto. Ses
réalisations sont trés impressionnantes. Il est considéré comme un expert mondial en chimie
biologique et en chimie organique physique eta obtenu des prix prestigieux. Il est expert dans les
domaines de la substitution nucléophile (qui consiste a faire changer de position des atomes
d'halogénes dans des liens carbone-halogene) et de la synthese de nouveaux analogues. Il a mené
des recherches pour synthétiser de nouveaux médicaments en vue d'essais cliniques.

Timothy R. Nagy, Ph. D. (expert en sciences de la nutrition pour Apotex)

Monsieur Nagy est professeur agrégé et directeur de la Division de la physiologie etdu
métabolisme au Département des sciences de la nutrition de I'Université de I'Alabama. 1l a publié
de nombreux articles et a souvent présenté des exposés sur la relation entre la composition de
l'organisme et les états pathologiques chez des modeles animaux et chez I'homme. Il étudie
actuellement, au moyen d'un modéle animal, la fagon dont les médicaments atypiques (dont
l'olanzapine) induisent un gain de poids et la résistance a l'insuline.

Gerald O.S. Oyen (avocat et agent de brevets qui appuie Apotex)

Maitre Oyen est associé au cabinet Oyen Wiggs Green & Mutula de VVancouver. Il exerce depuis
1967 dans le domaine du droit des brevets et de la propriété intellectuelle et est agent de brevets
depuis 1968.
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Pour Eli Lilly

John E. Bauer, Ph. D. (expert dans les domaines des petits animaux et de la nutrition des
animaux et dans le domaine du cholestérol pour Eli Lilly)

Monsieur Bauer est professeur de sciences cliniques — petits animaux a I'Université Texas A&M.
Il occupe un poste de professeur spécial en nutrition clinique des petits animaux. 1l étudie le
métabolisme du cholestérol et des lipides sériques chez le chien, le chat et d'autres espéces. lla
recu des subventions des NIH, a publié beaucoup d'articles et a prononcé nombre d'exposés sur le
métabolisme du cholestérol chez des animaux de compagnie tel le chien. Gréce a ses recherches,
il a aussi acquis des connaissances sur les effets du cholestérol sur la santé humaine.

Robert Burk, Ph. D. (expert en chimie pour Eli Lilly)

Monsieur Burk est un chimiste qui enseigne a I'Université Carleton. 1l est actuellement directeur
du College of Natural Sciences.

Carlo J. Di Fonzo, Ph. D. (vice-président adjoint — affaires réglementaires chez Eli Lilly)

Monsieur Di Fionzo s'occupe des rapports & transmettre sur les médicaments approuvés par Santé
Canada. Il est chargé de fournir des comptes rendus sur les problemes de santé potentiels associés
aux médicaments de Lilly.

David S. Forman (avocat américain d'Eli Lilly)

Maitre Forman et son cabinet ont représenté Lilly dans le litige aux Etats-Unis relatif au brevet de
Lilly visant I'olanzapine.

Le D" Mark Goldberg (pharmacologue clinique pour Eli Lilly)

Le D" Goldberg est un médecin qui travaille pour Eli Lilly. Il était responsable des essais
cliniques sur l'olanzapine menés en 1986 et 1987. Son affidavit concerne uniquement la question
de savoir si ces essais étaient ou non « publics ».

Kevin Murphy (agent de brevets qui appuie Eli Lilly)

Monsieur Murphy est agent de brevets au bureau montréalais d'Ogilvy Renault. 1l a rédigé des
articles sur les brevets canadiens et se spécialise dans les brevets dans le domaine des produits
chimiques et pharmaceutiques et dans des domaines connexes.

Rama Chandran Nair, Ph. D. (expert en épidemiologie et en biostatistique pour Eli Lilly)

Monsieur Nair n'a pas déposé d'affidavit principal. Il est professeur a I'Université d'Ottawa et
occupe provisoirement le poste de chef du Département d'épidémiologie et de médecine sociale.
Il agit aussi a titre de consultant pour le ministére de la Santé de I'Ontario sur des questions de
qualité¢ des médicaments et de thérapeutique.
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David E. Nichols, Ph. D. (expert en chimie et en pharmacologie pour Eli Lilly)

Monsieur Nichols est professeur de chimie médicale et de pharmacologie moléculaire a I'Université
Purdue. Il se spécialise dans les mécanismes d'action des médicaments sur le cerveau et s'intéresse
depuis peu a la schizophrénie. Il est expert dans les molécules médicamenteuses et la conception de
médicaments. 1l est cofondateur d'une petite entreprise qui effectue actuellement des essais cliniques
sur la schizophrénie. Il affirme que I'olanzapine fait partie de son domaine d'expertise.

lan Alexander Pullar, Ph. D. (chercheur pour Eli Lilly)

Monsieur Pullar est un chercheur a la retraite qui a travaillé pour Lilly pendant 30 ans. Il a aussi
été corédacteur de plusieurs articles liés a I'état antérieur de la technique dont il est question dans
l'avis d'allégation.

Nancy Schuurmans (technicienne juridique chez Gowlings, au nom d'Eli Lilly)

Madame Shuurmans a présenté l'avis d'allégation soumis par Apotex ainsi que plusieurs pieces.
Elle a expliqué pourquoi deux dossiers distincts étaient nécessaires dans cette affaire.

Robert J. Szot, Ph. D. (expert en toxicologie pour Eli Lilly)

Monsieur Szot compte des dizaines d'années d'expérience dans les essais sur divers médicaments
visant a déterminer leur toxicité et leur seuil thérapeutique. 1l est titulaire d'un diplome en
toxicologie de I'Université Harvard et a travaillé pour de nombreuses entreprises
pharmaceutiques. Depuis 1996, il est consultant aupres d'entreprises dans le domaine de la
toxicologie lors de la mise au point de médicaments.

Ronald Thisted, Ph. D. (expert en statistique et en conception et analyse d'essais cliniques
pour Eli Lilly)

Monsieur Thisted est chef du Département des études sur la santé de I'Université de Chicago. Il
est aussi professeur de statistique ainsi que d'anesthésie et de soins critiques. Il enseigne aux
étudiants en médecine et a d'autres personnes les méthodes de conception et d'analyse des essais
cliniques. Monsieur Thisted est trés doué. Il est membre d'associations scientifiques prestigieuses
eta publié des articles dans des revues de premier ordre comme le New England Journal of
Medicine et The Lancet.

Le D' Richard Williams (expert en psychiatrie et en schizophrénie pour Eli Lilly)

Le D" Williams est professeur de clinique au Département de psychiatrie de I'Université de la
Colombie-Britannique. Il a obtenu un dipléme en médecine et est directeur du programme sur la
schizophrénie dans un hopital de Victoria. 1l a publié nombre d'articles dans les domaines de la
psychiatrie et de la schizophrénie, a recudes prix et est membre d'associations professionnelles et
de sociétés savantes.
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