FAITS ET PROCEDURE

La société de droit anglais ALLEN&HANBURYS étaitgmriétaire du brevet francais n
73 14117, tombeé dam le domaine public le 18 a@93l intitulé "Stéroides a activité
anti-inflammatoire".

Elle a obtenu le 2 septembre 1992 un certificatplémentaire de protection n 92 C
0211 pour les parties de ce brevet correspondiéaitarisation de mise sur le marché n
NL 14 228 délivrée le 7 aolt 1986.

Elle a constaté que la société LABORATOIRES 3M 8iteentrepris des démarches en
vue de la commercialisation d'un produit dénomnuéhair Autohaler reproduisant selon
elle les enseignements du CCP 92 C 0211.

Aprés avoir fait procéder le 1ler décembre 1995sasdesies-contrefacons dans les locaux
de la société LABORATOIRES 3 M S, a Pithiviers éflalkoff, la société
ALLEN&HANBURYS Ltd I'a, par acte du 13 décembre B9@ssigneée, ainsi que la
société LABORATOIRES 3M HEALTHCARE Ltd, devant aéunal, aux fins de voir.

- valider les saisies,

- dire qu'en demandant et obtenant une autorisdganise sur le marché

- pour une spécialité pharmaceutique reproduisantaractéristiques protégées par le
CCP n 92 C 0211, les défenderesses ont commisctiEessde contrefagon des parties de
ce certificat se référant aux revendications B,2, 6, 7, 8, 9, 10, 16, 17, 18, 19, 21 a 26
du brevetn 73 14117,

- dire que la société LABORATOIRES 3M S a contrelias mémes revendications en
faisant réaliser des documents destinés au dénggrcles médecins et en faisant
fabriquer des échantillons destinés a leur étréssem

- prononcer des mesures d'interdiction sous astrein

condamner in solidum les défenderesses a lui payEmme de 1 million de francs a
titre de dommages et intéréts,

- ordonner I'exécution provisoire,

- condamner in solidum les défenderesses a luevéasomme de 200.000 francs par
application des dispositions de l'article 700 duveau Code de procédure civile.

La société GLAXO WELLCOME qui exploite le CCP 920211 en vertu d'un contrat de
licence inscrit au Registre National des Breve émut 1996, est intervenue
volontairement a Il instance.



Aux termes de leurs conclusions récapitulative@3lavril 1999, les demanderesses
réiterent les prétentions contenues dans l'assignet sollicitent en outre la
condamnation des défenderesses a payer a la SbBB@ERATOIRE GLAXO
WELLCOME la somme de 10.000.000 de francs a tigr@mrbvision, ainsi que la
désignation d'un expert.

La société LABORATOIRES 3M S et la société LABORAIRES 3M HEALTHCARE

Ltd demandent au tribunal par conclusions du 12 2989 de déclarer nulles les
revendications 1, 2, 3,4, 6, 7, 8, 9, 10, 16,1B7,19, 21 a 26 du brevet n 73 14117, et les
parties correspondante du CCP n 92 C 0211 pouutdééanouveauté et a tout le moins
d'activité inventive, de dire qu'en tout état deseaelles ne sont pas contrefaites, et de
condamner les demanderesses a leur payer la somB@d00 francs chacune a titre de
dommages et intéréts pour procédure abusive, girescelle de 150.000 francs au titre de
l'article 700 du nouveau Code de procédure civile.

DECISION
| - SUR LA VALIDITE DU BREVET N 73 14117 ET DU CCR 92 C 0211 :

Attendu que le brevet n 73 14117 a pour objet ti¥sisles a activité anti-inflammatoire,
a administrer sous forme d'aérosol ;

gue le breveté expose qu'une composition d'aérosestituée notamment de
dipropionate de béclométhasone (BDP) micronisét a'elire d'une granulométrie de
l'ordre de 2 a 5 microns, et d'un systéme propulsaostitué d'un mélange des gaz
propulseurs 11 et 12, a tendance a développeridgésux dont la granulométrie est trop
importante pour parvenir dans les alvéoles pulmesai

gue pour remédier a cet inconvénient, il proposeatesformer le BDP en un solvate
cristallisé par contact avec un hydrocarbure halégét de le réduire a la granulométrie
appropriée ledit solvate ;

gu'il indique avoir en effet constaté que les sasanicronisés constituent un ingrédient
actif plus approprié pour des compositions d'aérgge le cortico stéroide n'ayant pas
subi de solvatation ;

Attendu que la revendication 1 couvre un "Procégl&ahsformation d'un stéroide a
activité anti-inflammatoire, ayant tendance a farohens des produits propulseurs pour
aérosols des cristaux trop volumineux dans unedarendonnant pas lieu a croissance
cristalline, caractérisé en ce que I'on provoquempse en contact du stéroide avec un
hydrocarbure halogéné la formation d'un solvatgaltisé qui est réduit, le cas échéant
aprés élimination totale ou partielle de I'nydrtcae halogéné, en un produit d'une



granulométrie appropriée pour l'inhalation sousi®ide suspension dans un aérosol et la
pénétration dans les bronches du systéme pulmdmainain ;

gue les revendications 2, 3 et 4 précisent la aaturstéroide anti inflammatoire utilisé ;
gue les revendications 6 a 8 ont trait a la naderéhydrocarbure halogéné utilisé ;
gue les revendications 9 et 10 ont pour objetdagjométrie des cristaux de solvate ;

que la revendication 16 couvre une "compositioridés a étre utilisée sous forme
d'aérosol caractérisée en ce qu'elle comprend mpasé propulseur, dans lequel est mis
en suspension ustéroide a activité anti inflammatmus forme de solvate cristallisé
avec un hydrocarbure halogéné, ou d'un tel pramlisitallisé, dont une partie ou la
totalité de I'hnydrocarbure halogéné a été élimiteéepmposé stéroidique étant réduit a
une granulométrie permettant son administratiorirgalation sous forme de suspension
dans un aérosol et sa pénétration dans les brodohgsteme pulmonaire humain”;

gue la revendication 17 précise que le stéroidgiata anti inflammatoire est le
dipropionate de béclométhasone ;

gue la revendication 18 vise I'utilisation du ttarlernonofluoroéthane en tant
gu'hydrocarbure halogéné ;

gue la revendication 19 précise que la composégirconditionnée dans un distributeur
d'aérosol muni d'une soupape doseuse distribuardates de 10 a 1000 microgrammes
du stéroide ;

gue la revendication 21 protége un "stéroide &igetanti inflammatoire caractérisé en
ce qu'il est sous forme d'un solvate cristallisécaun hydrocarbure halogéné, ou d'un
produit cristallisé analogue, dont une partie ototalité de I'hydrocarbure halogéné a été
éliminée, la granulométrie de pratiquement la tid@alu composant stéroide permettant
l'inhalation sous forme de suspension d'un aéetdal pénétration dans les bronches du
systeme humain" ;

gue les revendications 22 et 23 couvrent la granétoe du stéroide ;

gue la revendication 24 indique que le stéroidéeadipropionate de béclométhasone ;
gue les revendications 25 et 26 précisent la nateilénydrocarbure halogéné ;

Il - SUR LE DEFAUT DE NOUVEAUTE ;

Attendu que les défenderesses soutiennent quevdfition a été divulguée avant le 20
avril 1972, date de priorité du brevet francai3rn4117 ; qu'il résulte en effet d'un

article publié dans le British Medical Journal dmdrs 1972 que des essais cliniques ont
ete effectués a une grande échelle par les dodeB®rey et Georges, pendant une



période de plus d'un an au cours de laquelle deaioes d'aérosols ont été remis a des
dizaines de patients, sans qu'aucune consignenfideatialité n'ait été donnée ni aux
médecins, ni au personnel hospitalier, ni aux ptgieque d'autres essais ont été menés
par le docteur lan G ; qu'elles versent aux déledsattestations du professeur David G,
selon lesquelles les techniques d'analyse dispéi 1971 et 1972 permettaient de
déterminer la composition de la matiére en suspardans les aérosols, et en déduisent
gue 'hnomme du métier, en possession de ces agrésait en mesure de retrouver les
éléments constitutifs de 'invention et de la rejoice ;

Attendu que les demanderesses répliquent que tiesitseet les médecins auxquels
l'invention a été communiquée étaient les agerntessaires des experiences requises et
étaient donc tenus a une obligation implicite deficentialité ; qu'elles font valoir
subsidiairement que I'hnomme de I'art en posseskida composition sous forme
d'aérosol, n'était pas en mesure de reproduikefiton, I'analyse du produit ne
permettant pas de reconstituer le procédé, et mogarnla séquence des étapes, et ne
permettant pas en particulier de savoir si le gelazeté formé lors du mélange de la
substance active avec le gaz propulseur ou augiéak'il a été soumis a une
micronisation, et dans l'affirmative, si elle aliew avant ou aprés solvatation ; qu'elles
produisent des attestations du professeur B, degseur Sim et du professeur D ;

Attendu, ces positions étant exposees, qu'il estaat que des essais cliniques ont été
effectués, avant le 20 avril 1972, d'une part j@gguipe dirigée par le professeur B, au
Derwent Hospital and Derby Chest Clinic a DerbyGeande Bretagne, d'autre part par
I'équipe du professeur G, au Northern general HalspEdimbourg, essais au cours
desquels un certain nombre de patients ont étégrau moyen d'aérosols contenant du
dipropionate de béclométhasone, conformes a I'tiuen

Attendu toutefois que les essais relatifs a unentien n'en constituent pas la divulgation
guand cette invention a été communiquée uniquemenseptembre personnes qui sont
les agents nécessaires des expériences requises ;

Attendu que les médecins chargés d'effectuer dessethérapeutiques constituent de tels
agents, et sont, du seul fait de la mission dgrgoht investis, tenus au secret quant aux
expériences qu'ils doivent mener ;

gu'il est des lors inopérant que dans des attestatédigées pres de trente ans apres les
faits, les docteurs Harry B et lan G indiquent tuguestion de la confidentialité n'avait
pas éteé expressément abordée lors des essaig]larabtigation s'imposant

implicitement & eux, ce qui est confirmé par lea&@mnage du docteur B, qui indique que
d'une fagon générale, les contacts entre les memor®épartement Médical de la
societé ALLEN&HANBURYS et les chercheurs cliniciefimient supposes strictement
confidentiels ;

gue si les docteurs B et G ont procédé a la puldicaes résultats de leurs essais, dans
des articles parus dans le British Medical Jouedlmars 1972, et dans le British
Journal of Diseases of the Chest, également en, t@82ublications effectuées avec



l'accord de la société ALLEN&HANBURYS ne fourniss@uicune indication sur le
procédé mis en oeuvre ni sur le propulseur utiesée divulguent donc pas l'invention ;

Attendu que les patients ayant accepté de se steraates expérimentations en sont
également les agents nécessaires, et que déalmgjise a ces patients d'aérosols,
indispensable pour permettre I'évaluation du tnaéiet, ne saurait constituer une
divulgation destructrice de nouveaute ;

que si les malades emportaient lesdits aérosolsailne ce qui était encore une fois
rendu nécessaire par la nature de l'expérimentatiéait, ainsi qu'il ressort des
attestations concordantes des docteurs Harry &eGI"aux fins de les utiliser en
respectant les instructions qu'ils avaient recustsd, ces fins uniquement, et ce méme si
aucune restriction particuliére ne leur avait éipasée ;

gu'ils les rapportaient lorsqu'ils étaient termipésar les échanger contre de nouveaux ;

gue si des malades ont pu néanmoins rester engsasse'aérosols, ainsi qu'il résulte
des mémes attesta attestations, il n'est aucunestadiit par la défenderesse, a laquelle il
incombe de rapporter cette preuve, que des persa@trageres aux expérimentations les
auraient eus a leur disposition ;

Attendu au surplus qu'a supposer un tel fait dérépittest constant que I'examen de
I'aérosol ne permettait ni de comprendre le probtédeeté, ni de le reproduire ;

gue l'analyse chimique de la substance qu'il caitiegui ne pouvait étre effectuée
gu'apreés liquéfaction et congélation a - 40 dedfbgarbure fluoré, ce qui comportait un
risque d'altération des molécules, si elle poudagntuellement réveéler I'existence de
particules d'une granulométrie de 5(, constituaas sblvate de dipropionate résultant de
la réaction de particules de diplomate de bécloas&the avec un hydrocarbure fluoré, ne
permettait aucunement de déterminer par quel péoceés particules avaient éte
obtenues, ni a fortiori de le reproduire ;

gue l'avis donné sur ce point par le professeuid@wans les attestations versées aux
débats par les défenderesses, est contraire adegtubfesseur Sim, selon lequel il est
hautement improbable qu'en 1972 un homme de itgstiaen présence d'un échantillon
de Bécotide, méme en connaissant sa compositianeg»an déduire qu'il avait été
préparé selon le procédé breveté ; que l'opinioted#ernier est confirmée par le
professeur D ;

Attendu qu'il est de principe que la divulgationtdre certaine, tant en ce
gui concerne son existence que son contenu, degigite doit profiter au
breveté ;

gue la divulgation alléguée n'est en l'espece (i€ et que le grief de défaut de
nouveaute sera écarte ;



Il - SUR LE DEFAUT D'ACTIVITE INVENTIVE ;

Attendu que les défenderesses soutiennent subsidient que les revendications
invoquées doivent étre annulées pour défaut digetiwentive ; qu'en effet la seule
guestion qui se posait selon elles a 'homme diemayant procédé a I'analyse de
l'aérosol était de savoir si la micronisation de@sie effectuée avant ou apres la
solvatation du dipropionate de béclométhasoneil;ppuvait selon elles aisément le
vérifier par expérience ; qu'en outre I'état deetdonique, et notamment l'article
d'Halebian et Crone publié en aolt 1969 l'incaagffectuer la micronisation aprés
solvatation ;

Attendu que les demanderesses contestent cetysanat estiment qu'aucun des
documents dont disposait I'homme du métier ne aétwéthe possible stabilisation de la
croissance des cristaux par un processus de nsatmn aprés formation du solvate, et
gue l'invention ne découlait donc pas de faconentil de I'état de la technique ;

Attendu, ces positions étant rappelées, qu'il aelteé pas des documents produits que
I'hnomme du métier, cherchant en 1972 a reprodeipgdduit contenu dans les aérosols,
été conduit & mettre en oeuvre le procédeé brevete ;

gu'il n'était cri effet aucunement incité a utitié® micronisation d'un solvate pour
résoudre le probleme de la croissance des cristaux

que les articles de Sciarra lui enseignaient deudie ce probléme par la mise en oeuvre
d'agents lubrifiants, d'agents dessicants, d'agkspersants, et que l'article de Mesley lui
apprenait que I'on pouvait éliminer l'inconvénidatla formation de solvates par
chauffage ;

gue l'article d'Halebian et Crone d'aolt 1969 éeabglprobleme de la croissance
cristalline de I'acétate de cortisone mis en susiparen milieu aqueux, liée a un
phénoméne de polymorphisme, et est sans lien &weerition revendiquée ;

Attendu en conséquence que méme s'il en avait darcamposition, il n'aurait pas été
évident pour I'homme du métier, ainsi que l'inditpiprofesseur Sim, de préparer un
échantillon de becotide selon le procédé breveté ;

que l'avis donné 25 ans apres le dép6t du brevée paofesseur G, qui ne fait qu'émettre
des suppositions, est sur ce point contraire auxas des professeurs Sim et D, selon
lesquels il n'aurait pas été évident pour un sfigét@aen avril 1972, méme en présence du
produit, de le reproduire par quelque moyen quieiite

Attendu que la demande d'annulation des revenditat, 2, 3, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 16, 17,
18, 19, 21 & 26 du brevet n 73 14117 sera en cuaréq rejetée ;

IV - SUR LA CONTREFACON :



Attendu qu'il résulte du proces verbal de saisigefacon du ler décembre 1995 établi
dans les locaux de la société LABORATOIRES 3m Sadakbff que cette derniere a
entrepris des démarches en vue de la commerdatiséitin produit dénommé Prolhair
Autohaler 250(g, a fabriqué des échantillons médiaestinés a étre remis aux
médecins et a réalisé une documentation et urefilolsage des médecins, leur
présentant les avantages de ce produit et 'incitéenprescrire ;

Attendu que les défenderesses font valoir qu'eliéisent pour ce produit "Prolhair
Autohaler" un solvant non halogéné, l'isopropaabkn déduisent que la contrefagon
n'est pas constituée ;

Mais attendu qu'il résulte des documents saisis Enlocaux de la société 3M S a
Pithiviers que les défenderesses considérent @iégae que le procédé mettant en oeuvre
l'isopropanol est équivalent a celui mettant envoeeun solvant halogéné, puisqu'elles
indiquent dans leur dossier de demande d'Autooisate Mise sur le Marché que "la
recristallisation du dipropionate de béclométhasopartir de I'isopropanol produit un
solvate de dipropionate de béclométhasone ayaatisitement une structure cristalline
similaire a celle du solvate décrit dans le brdérgannique 1 429 184" lequel correspond
au brevet francais n 73 14117 ;

gue l'utilisation de l'isopropanol a donc, ainse del reconnaissent les défenderesses, la
méme fonction que celle d'un hydrocarbure halogémé&ue du méme résultat, la
stabilisation du dipropionate de béclométhasoreddile mettre en suspension dans un
agent propulseur d'aérosol ;

Attendu que le procédé mis en oeuvre pour obtarsubstance active présente dans les
aérosols de Prolhair Autohaler reproduit le prodé&eté, et les revendications 1, 2, 3,
4,6,7,8,9, 10, 16, 17, 18, 19, 21 a 26 du lrevé8 14117 ;

Attendu en conséquence qu'en fabriquant des étbastde Prolhair Autohalem

destinés aux médecins et en réalisant une docutioenéd un film destinés a encourager
la prescription de cette spécialité, la société DHRATOIRES 3 M S a commis des actes
de contrefacon des parties du CCP n 92 C 021 ¥&mné aux revendications 1, 2, 3. 4,
6.7,8.9.10, 16, 17, 18, 19, 21 & 26 du brevid 024117 ;

Attendu en revanche que la demande d'AutorisagoMide sur le Marché ne constitue
pas en elle-méme un acte de contrefacon ; quesheantes dirigées contre la société de
droit anglais 3 M H Limited a laquelle aucune awatcee n'est reproché seront rejetées ;

V - SUR LES MESURES REPARATRICES :

Attendu que pour mettre fin aux actes de contrefalggonvient de faire droit aux
mesures d'interdiction, selon les modalités présisél dispositif ;

Attendu qu'il y a lieu, avant dire droit sur la@@hination du préjudice, d'ordonner une
mesure d'expertise ;



Attendu qu'au vu des éléments de la cause etlifeiae de preuve, en I'état, d'un plus
ample dommage, la société LABORATOIRES 3M S seralamnée a payer a la société
ALLEN&HANBURYS Ltd une indemnité provisionnelle d€0.000 francs a valoir sur
son préjudice ;

gue la demande de provision formée par la sociefeX® WELLCOME sera en I'état
rejetée, compte tenu de la date d'inscription decsatrat de licence, en I'absence de tout
elément relatif a la poursuite des actes de catosf postérieurement a cette date ;

Attendu que les demandes principales étant font&edemande reconventionnelle en
dommages et intéréts pour procédure abusive fopael défenderesse sera rejetée ;

Attendu qu'il convient d'ordonner I'exécution pswnire des mesures d'interdiction et de
la mesure d'expertise ;

Attendu que I'équité commande d'allouer a la sédéi EN&HANBURYS Ltd la
somme de 40.000 francs sur le fondement de l'arfi@0 du nouveau Code de procédure
civile ;

gue les défenderesses qui succombent seront débalgda demande qu'elles ont
formée sur le méme fondement ;

PAR CES MOTIFS

Le Tribunal statuant publiqguement par jugement reaittoire et en premier ressort ;

Constate que la validité des saisies n'est pagsieet ;

Dit que la société LABORATOIRES 3M S, en fabriqudas échantillons d'une
spécialité reproduisant les caractéristiques péaggar le CCP 92C0211 et destinés a
étre remis aux médecins, et en réalisant une datiatien et un film afin de les inciter a
prescrire cette spécialité, a commis des actesumteetacon du CCP n 92 C 0211, et plus
particulierement des parties se référant aux reeatidns 1, 2, 3, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 16, 17,
18, 19, 21 & 26 du brevet n 73 14117 ;

Interdit aux défenderesses de poursuivre ces agesgs, et de commercialiser ladite
spécialite, des la signification de la présentesii@t, sous astreinte de 500 francs par
infraction constatée ;

Condamne la société LABORATOIRES 3M S a payersolaété
ALLEN&HANBURYS Ltd la somme de 100.000 francs adide provision ;

Avant dire droit sur la réparation du préjudicencoet en qualité d'expert

Monsieur Philippe G, 6 place DENFERT ROCHEREAU, RP8Ravec pour mission de
recueillir tous les éléments permettant dévalugrégudice subi par la société



ALLEN&HANBURYS Ltd et la société LABORATOIRE GLAXONELLCOME du fait
des actes de contrefacon de la société LABORATOIRES ;

Fixe a la somme de 20.000 francs la provision aivalr les honoraires de I'expert qui
devra étre consignée au greffe par les societe EAIRHANBURYS Ltd et
LABORATOIRE GLAXO WELLCOME avant le 30 ombre 1999 ;

Dit qu'a défaut cette décision deviendra caduque ;

Dit que I'expert devra déposer son rapport avabétenars 2000 ;

Rejette le surplus des demandes ;

Ordonne I'exécution provisoire de la mesure d'digeeet des mesures d'interdiction ;

Constate que la condamnation provisionnelle esirtissle plein droit de I'exécution
provisoire ;

Condamne la société LABORATOIRES 3M S a versersotaété
ALLEN&HANBURYS Ltd la somme de 40.000 francs sufftmdement de I'article 700
du nouveau Code de procédure civile ;

Condamne la société LABORATOIRES 3M S aux dépesms avoit de recouvrement
direct au profit de la Maitre L conformément augpdisitions de I'article 699 du nouveau
Code de Procédure Civile.



