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LE JUGE NADON

[1] Il sagit d'un appel présenté par |'appel ante, Novopharm Limited, d'une décision du
juge von Finckenstein de la Cour fédérale, 2006 CF 1411, rendue le 21 novembre 2006, qui
accueillait la demande des intimées Abbott Laboratories Limited et TAP Pharmaceuticals Inc.

(Abbott), présentée en vertu du paragraphe 6(1) du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de



conformité) DORS/93-133 (le Réglement), qui visait a obtenir une ordonnance interdisant au
ministre de la Santé (le ministre) d'accorder un avis de conformité a Novopharm pour des capsules a
libération prolongée de lansoprazol e (la drogue) de 15 ou 30 mg, administrées par voie orae, avant

I'expiration du brevet canadien 2,009,741 (le brevet 741).

[2] Laquestion en litige en I'espece porte sur ladrogue lansoprazole pour laquelle 'intimée
Pharmaceutical Company Limited (Takeda) avait obtenu le brevet canadien 1,255,314 (le

brevet 314), qui aexpiréle 6 juin 2006.

[3] En mars 1999, Takeda a obtenu le brevet 741 pour une nouvelle utilisation du lansoprazole.

[4] Le brevet 314 avait é&é délivré pour |'utilisation du lansoprazole comme traitement de
I'nypersécrétion d'acide gastrique qui, croyait-on, causait des ulcéres gastriques et duodénaux. Cette

utilisation du lansoprazole est qualifiée d'« ancienne utilisation ».

[5] Par la suite, la découverte scientifique selon laguelle la plupart des ulceres éaient en fait
causés par la bactérie Helicobacter pylori (H. pylori) a entrainé une nouvelle approche de
traitement, fondée sur I'utilisation de médicaments antibactériens. Par conséquent, le brevet 741 a
été ddlivré pour la« nouvele utilisation » du lansoprazole comme agent antibactérien pour le

traitement et la prévention de maladies infectieuses, ¢’ est-a-dire les ulcéres causés par H. pylori.



[6] Un avis de conformité pour lanouvelle utilisation du lansoprazole, sous le nom

PREVACID, aété déivré a Abbott le 7 avril 1998.

[7] Novopharm sollicitait la délivrance d'un avis de conformité pour saformulation générique
des capsules alibération prolongée de 15 et 30 mg, qu’ €lle prétendait bioéquivalente a PREVACID,
ce qui lui aurait permis de faire la vente au Canada de ces capsules. Elle devait donc signifier a
Abbott, comme le prévoit le paragraphe 5(1) du Reglement, un avis d'alégation danslequel elle
déclarait que saformulation du lansoprazole, NOVO-LANSOPRAZOLE, ne contreferait pasles
revendications du brevet 741. Plus précisément, Novopharm soutenait que son médicament ne serait
pas fabriqué, construit, utilisé ou vendu comme médicament antibactérien ou comme traitement

pour lesinfectionsaH. pylori.

[8] Apres que l'avis d'allégation de Novopharm lui eut été signifié, Abbott a déposé la demande
al'origine de la décision du juge von Finckenstein selon lagquelle les all égations de Novopharm
relatives a l'absence de contrefacon ' étaient pas fondées et une ordonnance d'interdiction devait
étre déivrée au sujet du NOVO-LANSOPRAZOLE de Novopharm et demeure valide jusqu'a

I'expiration du brevet 741.

[9] En rendant son ordonnance, lejuge ainterprété le brevet 741, commeil devait lefaire, et a

tiré certaines conclusions au sujet de la contrefacon.



[10] Premiérement, il ainterprété le brevet e, en particulier, larevendication 16. Aprés avoir
briévement examiné les arréts de la Cour supréme du Canada dans Whirlpool Corp. ¢c. Camco Inc.,
[2000] 2 R.C.S. 1067, et Free World Trust c. Electrosanté Inc., [2000] 2 R.C.S. 1024, dans lesquels
la Cour supréme a précise les principes d'interprétation applicables en matiére de revendications, le
juge aexaminé les preuves d'experts présentées par les parties en fonction de leurs observations

respectives.

[11] Lejugeenest arrivé alaconclusion quelarevendication 16 était une revendication portant
sur |'utilisation antibactérienne du lansoprazol e seul ou combiné avec d'autres médicaments dans la

prévention des mal adies infectieuses causées par H. pylori.

[12] Lejugeaensuite examinélaquestion de lacontrefacon, ¢’ est-a-dire s Novopharm
contreferait larevendication 16 s elefabriquait, construisait, utilisait ou vendait son NOV O-

LANSOPRAZOLE.

[13] Apresun examen attentif de la preuve €, en particulier, de lamonographie du produit

projeté et de I'étiquette d’ emballage prévue pour le NOV O-LANSOPRAZOLE de Novopharm, le

juge aconclu entre autres que :

. lamonographie de produit de Novopharm inciterait et encouragerait les médecins a prescrire
le NOVO-LANSOPRAZOL E comme traitement pour les ulcéres causés par H. pylori.

. I'étiquette d’ embal lage de Novopharm inciterait ou encouragerait les médecins aprescrire le

NOV O-LANSOPRAZOLE comme traitement pour les ulcéres causes par H. pylori.



Page: 5

[14] Pour cesmatifs, lejuge a conclu que larevendication 16 du brevet 741 serait contrefaite s

le ministre délivrait un avis de conformité a Novopharm pour le NOVO-LANSOPRAZOLE.

[15] Dansun post-scriptum a ses motifs, le juge anoté qu'apres I'audition de la demande
dinterdiction, Novopharm a attiré |'attention de la Cour sur I’ arrét récent dela Cour supréme du
Canada Astrazeneca Canada Ltd. c. Canada (Ministre de la Santé), [2006] 2 R.C.S. 560, pour
appuyer lathese selon laguelle étant donné que lanouvelle utilisation du lansoprazole, ¢’ est-a-dire
comme agent antibactérien, n'était pas une utilisation approuvée pour le PREVACID, dle
nincorporait pas I'invention visée par le brevet 741. Par conséquent, a son avis, Novopharm n’ avait
pas effectué de « travaux préalables » au sujet du brevet 741 en déposant sa présentation abrégée de
drogue nouvelle (PADN) €, en conséquence, le Reglement ne I'obligeait pas afaire mention du

brevet 741.

[16] Lejugeadéclaré quelaCour netiendrait pas compte des observations de Novopharm parce
gue laquestion n'avait pas été soulevée dans son avis d'alégation, ni d'ailleurs dans son mémoire

desfaits et du droit.

[17]  Novopharm conteste la décision du juge sous plusieurs chefs. Premierement, elle soutient
gue le juge acommis une erreur de droit en n'interprétant pas correctement la revendication 16

parce que:



1. il n'apastenu compte d'un élément essentiel delarevendication, soit I'utilisation comme

agent antibactérien, et par conséquent, il ainterprété larevendication comme s dle visait

purement et smplement I'utilisation du lansoprazole dans la prévention des ul ceres causés

par I'hypersécrétion d'acide gastrique (I'ancienne utilisation);

2. il aincorrectement interprété les revendications du brevet comme s elles comprenaient

I'utilisation du lansoprazol e administré en combinaison avec d'autres médicaments.

[18] A notreavis, lejuge n'a pas commis d'erreur. Au paragraphe 23 de ses motifs, il aadopté le

point de vue du Dr Armstrong, un des témoins experts d'Abbott :

[23] Letémoignage du D" Armstrong, témoin d’ Abbott, tranche de fagon décisivele

point ) :

(Affidavit en réponse du D"David Armstrong, dossier de la demande, val. IlI,

p. 527)

[TRADUCTION]

27. 1l n'existait en 1990, et il n'existe toujours aujourd hui,
aucune donnée permettant daffirmer que la prise de
lansoprazole peut prévenir I'infection d'un patient par H. pylori.
Il Sagit d'un fait médical important en ce qui a trait a
I'interprétation de |’expression «traiter et prévenir ». Aucune
personne ordinaire versée dans I’ art n’aurait conclu, a la lecture
du brevet en 1990, que le lansoprazole était décrit comme un
médicament dont I’ utilisation prévient I'infection par H. pylori.
C'est pourquoi, entre autres raisons, une telle personne aurait
auss inévitablement compris que la revendication 16 ne pouvait
viser la prévention ou le traitement d'infections a H. pylori
(comme le D" Graham I'affirme) et qu'il est clair qu'éle vise
plutét la prévention des maladies qui sont causées par de telles
infections, asavoir des ulcéres.

28. Une personne ordinaire versée dans I’art qui lirait la totalité
du brevet comprendrait que I'invention a trait a la capacité
antibactérienne du lansoprazole qui permet de prévenir les
maladies causées par H.pylori & que son action n'est pas
restreinte a I’ éradication de H. pylori ou ne vise pas a prévenir
lesinfectionsaH. pylori.
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[19] |l est donc clair quelejuge ainterprété larevendication comme s dle visait I'utilisation du
lansoprazole comme agent antibactérien pour la prévention de maladies causées par H. pylori et
gu'il n'a pas confondu |'ancienne utilisation du lansoprazol e décrite dans le brevet 314 avec la

nouvelle utilisation décrite dans le brevet 741.

[20] A notre avis, lejuge n'acommis aucune erreur en concluant que la revendication n'excluait
pas 'utilisation du lansoprazole en combinaison avec d'autres médicaments. Pour tirer cette
conclusion, il sest fondé entre autres sur les témoignages du Dr Sekar et du Dr Saibil, deux témoins

experts de Novopharm, et sur celui du Dr Fass, un témoin expert d'’Abbott.

[21] Lejugeabien comprisles principes d'interprétation applicables en matiére de
revendications t, anotre avis, il 1es aappliqués correctement en fonction des témoignages d'experts
qui lui ont été présentés. Par conséguent, nous ne voyons pas comment on peut prétendre que

I'interprétation du juge était erronée.

[22]  Nous concluons donc que le juge a correctement interprété le brevet. Par conségquent, les

prétentions de Novopharm a ce sujet sont rejetées.

[23] Encequi atrait aux conclusions du juge selon lesquelles la monographie et I'étiquette
d emballage du produit inciteront ala contrefacon ou I’ entraineront, Novopharm présente les
arguments suivants. Elle soutient que le juge a appliqué incorrectement ou de facon dérai sonnable

les arréts de la Cour A.B. Hassle, Pharmascience Inc. ¢c. Sanofi-Aventis Canada Inc.,



2006 CAF 229, et Sanofi-Aventis Canada Inc. c. Apotex Inc., 2006 CAF 357, qui |’ obligeaient a
examiner lesintentions et les activités du fabricant de produits génériques et adécider sil y a
incitation &la contrefacon. A notre avis, le juge a bien compris les principes énoncés dans ces arréts

et il n'acommis aucune erreur en les appliquant.

[24] Novopharm soutient aussi qu'auicune preuve n'a é&é présentée au juge qui pouvait I'amener a
conclure gue lamonographie et I'éiquette d emballage du produit inciteraient ou encourageraient
les médecins a prescrire du NOVO-LANSOPRAZOLE ades patients en ayant al’ esprit lanouvelle
utilisation du lansoprazole. Premiérement, Novopharm déclare que la monographie du produit ne
fait, contrairement a celle de PREVACID, aucune référence aH. pylori ou alatrithérapie,

c est-a-direlanouvelle utilisation.

[25] Deuxiemement, elle soutient qu'aucun € ément de la monographie du produit ne pourrait
inciter les médecins a prescrire le NOV O-LANSOPRAZOL E comme agent antibactérien pour la
prévention desinfectionsaH. pylori. Au contraire, elle allégue que la monographie du produit
précise que le médicament n'est prévu que pour le traitement des maladies liées al'hypersécrétion

d'acide gastrique.

[26] Lejugen'apasretenu l'argument de Novopharm. Aprés un examen attentif de la preuve, y
compris les témoignages d'experts, le juge a expose aux paragraphes 40 a42 de ses motifsle
fondement de sa conclusion selon laguelle la monographie du produit de Novopharm encouragerait

lacontrefacon :



[40] A vrai dire, le D" Graham souligne aussi les deux points suivants: @) il est rare
que les médecins consultent une monographie de produit lorsqu’ils établissent une
ordonnance; b) lorsgu’il exécute I’ ordonnance, le pharmacien pourrait constater qu'il n'y a
aucune indication pour |’ utilisation du novo-lansoprazole pour un traitement par trithérapie.
Mais celane change rien au fait que lamonographie de produit de Novopharm est rédigée de
telle fagon que, de |’ aveu du témoin, elle peut étre interprétée comme une indication du
novo-lansoprazole pour latrithérapie, ce qui encouragerait la contrefacon dela

revendication 16 du brevet 741.

[41] Etant donné les témoignages d’ expert indiquant que les ulcéres ayant d autres
causes que H. pylori, les AINS ou le syndrome de Zallinger-Ellison sont extrémement rares,
il est difficile de comprendre pourquoi lamonographie de produit de Novopharm mentionne
les cancers duodénaux et gastriques et pourquoi cette mention figure dans les deux premiers
pointsdelaliste.

[42] Par conséquent, m’ appuyant sur le témoignage de I’ expert |e plus renommeé de
Novopharm, je conclus que, suivant la prépondérance de la preuve, lamonographie de
produit de Novopharm inciterait un médecin a prescrire le novo-lansoprazole pour une
trithérapie visant a combattre des infections causées par H. pylori.

[27] A notreavis, lejuge pouvait conclure commeil I'afait, vu la preuve qui lui avait éé
présentée, et Novopharm ne nous a pas convaincus qu'en tirant cette conclusion, le juge ait commis

une erreur manifeste ou dominante.

[28] Novopharm a présenté un argument semblable au sujet de la conclusion du juge portant sur
|'étiquette d’ emballage. Elle soutient qu'aucune preuve n'appuyait la conclusion selon laquelle les
renseignements imprimés sur |'étiquette du produit inciteraient les médecins, ou d'autres personnes,

alacontrefacon.

[29] Lejuge aexaminé attentivement I'éiquette d emballage et |es témoignages des experts, en
particulier les témoignages du Dr Sekar et du Dr Armstrong. Il aensuite tiré la conclusion suivante

au paragraphe 47 de ses motifs:

[47] LaCour en arrive alaconclusion que |’ indication, sur I étiquette du
novo-lansoprazole, de la quantité a administrer, de lafréquence et deladurée de la posologie
indiquée pour latrithérapie sous |a rubrique « Posologie adulte » et |’ dbsence de toute autre
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indication clinique pour cette méme posologie, auront, selon la prépondérance de la preuve,
pour effet d'inciter ou d’ encourager les médecins a prescrire le novo-lansoprazole pour la
trithérapie.

[30] Novopharm soutient que cette conclusion n'est pas défendable et qu'elle congtitue une erreur
manifeste ou dominante. Nous ne sommes pas du méme avis. Nous sommes convaincus que,

d'apréslapreuve qui lui avait é&é présentée, le juge pouvait tirer cette conclusion.

[31] Aufond, ce que Novopharm nous demande réellement, c'est de réexaminer la preuve d'une
maniere qui lui soit plusfavorable. Il nous est impossible dele faire s lejuge n'a pas commis

d'erreur manifeste ou dominante.

[32] Il reste deux autres questions a examiner.

[33] Lapremiéreest une question d'iniquité. Novopharm soutient qu'Abbott n'a pas soulevé dans
son avis de demande et n'a pas plaidé al'audience |'all égation selon laguelle la monographie et
I'étiquette d’ emballage du produit encourageai ent la contrefacon. Elle soutient que la question n'est
finalement apparue qu'apres le contre-interrogatoire des experts, lorsque Abbott |'a soulevée dans

ses observations écrites au juge.

[34] Novopharm aprotesté contre ce fait dans ses observations écrites, maiselle n'ajamais
soutenu qui'il lui était préudiciable que le juge permette a Abbott de soulever laquestion ala
derniére minute et qu'il fallait I’ autoriser, s la question &ait retenue, a présenter d'autres

témoignages d'experts en réponse.
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[35] Nous convenonstous quil est maintenant trop tard pour que Novopharm affirme que le juge
acommis une erreur en permettant a Abbott de soulever laquestion et, par conséquent, en rendant

une décision en faveur d'’Abbott au sujet de l'incitation.

[36] Laderniére question est soulevée enraison del’ arrét de la Cour supréme du Canada
Astrazeneca, précité. On se souviendra que Novopharm a présenté cet arrét au juge avant qu'il rende

sadécision, et que lejuge arefusé d'examiner ses arguments.

[37] Novopharm soutient que le juge acommis une erreur en prenant cette décision, parce que

I'arrét Astrazeneca éait déterminant quant a l'issue de I'affaire. Nous ne sommes pas du méme avis.

[38] Premiérement, il revenait au ministre de décider si le Reglement obligeait Novopharm a
comparer sadrogue avec PREVACID et afaire référence aux brevetsinscrits par suite de I’ avis de
conformité concerné. Par conséquent, Novopharm aurait di présenter la question au ministre et, en
cas de décision défavorable, elle aurait eu la possibilité de contester 1a décision au moyen d'un

controle judiciaire.

[39] Deuxiemement, s Novopharm pouvait soulever la question au cours de la procédure
engagée par Abbott, nous sommes d'avis, tout comme le juge I'était, qu’ elle avait I'obligation de
soulever la question dans son avis d'dlégation, ce qu'elle n'a pas fait. Nous sommes donc

convaincus que le juge n'acommis aucune erreur susceptible de révision a ce sujet.
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[40] Par conséguent, malgré toute laforce des arguments de M. Godfrey, I'appel de Novopharm

serarejeté avec dépens.

« M. Nadon »
Juge

Traduction certifiée conforme
Evelyne Swenne, traductrice
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