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RECHTBANK DEN HAAG_

Team hande}
Zittingsplaats Den Haag .

]

mknummer/ rolnummer: C/09/513437/KG ZA 16-779
Vonnis in Imrt geding van 27 juli 2016 T
in de zaakvan

de vennootsclmp naar bumlands recht

ASTRAZENECA AB,

gevestigd te S&dertiilje (Zweden),

eiseres in conventie,

verweerster in reconventie, )

edvocaat mr. W.A. Hoyng te Amsterdam, .. .

tegen
de besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid
SANDOZ B.V.,

gedaagde in conventie,
eiseres in reconveantie, .

advocaat mr. O.P. Swens te Amsterdam. "

Partifen zullen hierna AstraZeneca en Sandoz genoemd worden.

De procedure is voor AstraZeneca mede behandeld deor mr. ir. T.M. Blomme ea
mr. J’.MJ.A.KrensenvoorSandozdoormr R.Duksuaenmr T.D. Stigterman,
advocaat te Amsterdam. g

1. De procedure .

1.1.  Het verloop van de procedure blijkt uit:
de dagvaarding van 27 juni 2016 met producties 1-7;

D25

- deconclusievmantwoord!nkoﬂpding,tevgnsconchmhyﬁneishmonvmﬁe

tevens akte overlegging producties 1-20 van Sandoz;
- de akte houdende overlegging aanvullende producties ven AstraZeneca, met

producties 8 - 21, met een latere aanvulling op de'producties 14 en 15;
- de akte ov«leggmg aanvullende producties 21-22 van Sandoz;

- de akte houdende overlegging verdere asnvullende producties van AsuaZempca,

met producties 22 - 23; .
- de mondelinge behandeling op 6 juli 2016;
- « ' de pleitnota van AstraZeneca;
- de pleitnota van Sandoz;
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s het verkorte proces-verbaal van de mondelinge behandelmg. -

1.2. NaafslumngvmdemondelmgebehandehngmmSmdozmmbrenkvemod .
opgelegd voor de duur van het kort geding, zoals vermeld in het van de zitting opgeniaakte
verkorte proces-verbaal. i

i)

1.3."  Vonnis is bepaald op heden.

2. Procedurele beslissingen
' Toelaatbaarheid van producties

2.1 De voorzieningenrechter hesft, mede gezien de korte mrmxjn tot de zitting,
dat de producties van AstraZeneca uiterkijk op 27 juni 2016 dienden te worden ingestuurd en
die van Sandoz uiterlijk 1 juli 2016. Niettemin hebben beide partijen op een later tijdsti
nog nadere. producties ingestuurd. Partijen hebben over en weer geen bezwaar
voomcnmgenmhter heeft vervolgens ter zitting aan de orde gesteld dat de termijner mede
zifn gesteld met het oog op de ordelijke voorbereiding van de zitting door de
voorzieningenrechter. Partijen is meegedeeld dat producties ambtshalve zullen word
geweigerd indien mocht blijken dat deze relevant zijn maar door de late toezending ter
Zitting onvoldoende zijn besproken. Dit is echter niet het geval gebleken zodat alle '

producties worden toegelaten.
Verbod op mededelingen

2.2. Door AstraZeneca is voorafgaand aan de mondelinge behandeling verzocht de door
haar overgelegde verklaring van dr. Gellert ter zitting te behendelen met gesloten deuvren
gelet op het vertrouwelijke karakter van de in die verklaring verstrekte informatie. Zij heeft
tevens verzocht dat zal worden bepaald dat aan Sandoz een mededelingverbod zal
opgelegdmetbetrekkmgtotdleverkladngenhetmdatverbandternmngverbmdel Ter
zitting heeft AstraZeneca aangegeven de behandelmg met gesloten deuren niet nodig
te vinden. - T

~

23. Sandoz heeft zich niet verzet tegen het verzoek van AstraZeneca om aan
Sandoz een verbod op te leggen tot het doen van mededelingen over de inhoud van door )
AstraZeneca overlegde verklaring van dr. Gellert (met bijlagen) en wat dasrover ter g
door AstraZeneca is meegedeeld. Het is do voorzieningenrechter voorts bij besmmn?gm:nn
deze verklaring geblekcn dat inhaud als vertrouwelijk moet worden azngemerkt en

schadelijk kan 2ijn voor de belangen van AstraZeneca indien derden daarvan
Het gevmgdle verbod wondt dwom aan Sandoz Opgalegd met toepassing van amkel 29 hd
1 onder b Rv!;.

! Wetbock van Burgerlijke Rechtsvordering
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3. De feiten

3.1 Astenecaxseolimhemauonalefammexmscheondmemmgdxezwhnch op het
onderzoek, de ontwikkeling en het op de markt brengen van famacennsche produc in
het bijzonder op het gebied van de oncologie. -

3.2.  AstraZeneca bregt onder meer het geneesmiddél FASLODEX op de markt! Dit
geneesmiddel wordt toegepast bij de behandeling van oestrogeenafhankelijke typen

borstikanker. FASLODEX bevat als actieve stof fulvestrant. Deze stof heeft als dat
wordt verhinderd dat cestrogeen de kankercellen bereikt, als gevolg waarvan degmel van
de kankercellen geremd of zelfs gestopt wordt.

3.3.  AstraZeneca is houdster van Europese-Octrooi EP 1 250 138 B2 (hierna ook EP ]
138 of het octrooi) dat ziet op een Fulvestrant formulation. De aanvrasg voor het
werd ingediend op 8 januari 2001 met beroep op de prioriteitsdata 10 januari 2000
april 2000 op basis cen tweetal Engelse octrooiaanvragen. De verlening van het
gepubliceerd op 19 oktober 2005.

3.4. Nade verlening van het octrooi is oppositie ingesteld bij het Eropees Octrdoi
Bureau. De oppositieafdeling heeft aanvankelijk het octrooi in ongewgztgde vorm in
gehouden. Van die beslissing fs beroep ingesteld. Na terugverwijzing door de
kamer van beroep naar de oppositieafdeling is de oppositie ingetrokken. AstraZeneca] heeft
vervolgzns haar conclusies gewijzigd. De oppositieafdeling heeft bij beslissing van ]
februari 2015 het octrooi in die gewijzigde vorm wederom in stand gehouden. Daarbjj zijn
de hierna te bespreken publicaties uit de stand van de technick mede in eanmerking
genomen.

35.  Conclusie 1 van het octrooi luidt in de authenticke Engelse versie: |

1. Use of fulvestrant in the preparation of a pharmaceutical formulation for
treatment of a benign or malignant disease of the breast or repraa‘uct!ve tract by
intra-muscular administration, wherein the formulation comprises fulvestrant in a
ricinoleate vehicle, a pharmaceutically acceptable non-aqueous ester solven, and
a pharmaceutically acceptable alcohol, and wherein the formlation is adagted for
atiaining a therapewtically significant blood plasma fulvestrant concentration for
at least 2 weeks.

3.6. Inde onbestreden Nederlandse vertaling Inidt conclusio 1 als volgt:

Toepassing van fulvestrant bij de. bereiding van een farmaceutische formulering
voor de behandeling van een benigne of maligne ziekte van de borst of
vooriplantingstractus door inframusculaire toediening waarbif de formulering

} fulvestrant in een ricinoleaatmedium, een farmacewtisch aanvaardbaar niet-waterig
esteroplosmiddel en een farmaceutisch aanvaardbare alcohol omvat, waarbij

Jformulering aangepast is voor het verkrijgen van een therapeutisch significante _
bloedplasmaconcentratie aan filvestrant gedurende ten minste 2 weken. -

3.7. De navolgende publicaties behoren voor het octrooi tot de stand van de technick.
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3.7.1. Howell e.a., Pharmacokinetics, pharmacological and anti-tumour ¢ffects
of the specific anti-oestrogen ICI 182780 in women with advanced breast cqncer,
British Journal of Cancer, [1996] 74, pagina 300-308, (hiema: Flowell), beﬂrﬁ een
onderzoek naar de effecten van ICI 182,780 (een andere aanduiding van
fulvestrant) b de behandeling van borsticanker patiZaten dis resistentie ich
ontwikkeld tegen het geneesmiddel tamoxifen. Het artikel concludeert dat ICT
182,780 bij langdurige behandeling goed wordt verdragen en actief is tegen
tumoren. Het artikel vermeldt voorts: ICI 182780 was adm(nism'ed asalo
Jformulation contained in a castor oiP-based vehicle by monthly i.m.’ injectign (5
& ml) into the buttock .

i

3.72. McLeskey e.a., Tamaoxifen-resistant Fibroblast Growth Factor-traxgsfected
MCF-7 Cells Are Cross-Resistant in Vivo to the Antiestrogen ICI 182,780 and Two

7, Aromatase Inhibitors, Clinical Cancer Rcsearch, Vol. 4, maart 1998, pagina|697 —
711, (hierna: McLeskey), vermeldt op pagina’s 697, 698, 700 en 701 het vo

(merkeringen tocgevoegd door de voorzieningenrechter).

2 Naar de rechtbank begrijpt een ricinoleast.
3 intramusculair .
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Tamonxifen-resistant Fibroblast Growth Factor-transfected MCF
Celis Are Cross-Resistani in Vivo to ine Aniiesirogen
ICI 182,780 and Two Aromatase Inhibitors' .

Sandras W. Mcleskey, Lurong Zhang,
Dorraya Ei-Ashry, Bruee J. Trock,

Cedilia A. Loper, Semmir Kkarbanda,
Christopher A. Tebins, Loci. A. Lorent,
Rachel S, Hamymm, Robert B, Dicikson, and
Prancls G. Ker®
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8 scribed above xhould be amemable 1o akermuive hormoaal the:
spy. eaely restiis for small mobers of txmoxifen-esistant pa- § §
tients hove strown (it only aboust 30-40% of such padents bave
4 pislive respisve o dséjoen G :...marm
S Sy 1300 Tise duts b -

one pyed Sa Qs vepoet, i which grows facears or growth facor
recepiors have been overexpreecd in etrogei-depeadent deean
carcinems oclt Bincy (21-26). In addiion. revant «finkal daix
showlng dxsseased efficacy of amoxifen in treating eumors
overexprening cwrbB2 W)mamhfwmm
sigasking in clindeal tanonifen sestrance, Becase some growih
mwmwmhmgummm
teen shodm e iaceraet with ER signafing parhways (25, 28-32).
foreased groweh factor signaling cookd be one miechmtian by
which cells conld become sensitive o previously iscffective
amonmss of estrogenic simulation produced by the partfal ago-
nivt activity of tsaoxifen iself o s espogenie nutaboles,
above (o cases fo-wiich such interactiony lawe becn dwdon.
steated, the gropnh fartor and ER pathways may &t cotsbors-
mmxmmpmﬂmmmmm

munipuinions of citer pothway and fmplying St

increawed autoctine Or intacrine peowth factor sigrafing wight
also bypass fhe wecd for ER-modisted prowth stimulation in
wmoe eells or sffect stronmd compovents of the tuner., sxh =
endothefin! or immote cells (33-36). 1o olrer the tumas exvi-
roament 18 ways conducive W Tumor growrk, In eifher ease,
alteraative hormanal theraples mizht s be affective.
Reoently, ecll-spexific coactvator and corcpressors huve
Yeen ideraifisd feo steroid hoanmone receptom:. including the ER,
'which sy inflaonce sterold receplor-Enducod scanacription pos-
ltvely or seguively (37, 38). Thus, the activity of tnoxifer o

iahfhking or even stimadning temer growth migls dapesd.on i

the meintive expreidos of varions wmsiaory or Eakibirary 0o
Bators 1 & pasticiler tumor R, 40). However. tansiem wans.
Fection ciptrapeets sugges that ImosSTen-esistant HIMATS PO~
Suced by such mechinisms sbould stll] be seasivive o gume
snGesropens (40). -

FGFs and their recepiors have bees shown 10 be present
,with high frequency in besast cancer specimens (41-50), Evi-

degre foc o possible sole for FGF sighaling in the extroges- )

sre capable of fonming Luge, progressively growing mmors fa

ovasiectorized or wonoxifertretet cude mice. Moreover, e f
FOP-tramsforiod cells we metestsiic, forring micromeiastases §

ia tymph sodes, fungs, and oer orpons €I, 22, 51X The

esirogendudependent snd sasoxifepsesisant growth of FOF-
trzasfocted MCF? cells soggests t [oteruction betwern FGF
signuiing pathways e8d ER-activacd pathiways thet could ocouy
= vhe levee] of he ER il orat the ead poios of both pathaays.
where they impinge vn growth osechanisms, If ROFR-mediatad
grovth pathways bypass Gz ER patirorzy to affect promnh di-

R - ponsected MG w
described previomly (21, 22, 51, 32). Briefly. the ¢locia}
cell line ix s MCP-2derived oef) line that §s vemifected
with a JacZ expeesalon vector. 'lllelavkmml vaaM

ceilx (21} These cells were then rermofected

malnsained In IMEM (Biofluids. Rockvitle, MD)
wih 5% F5S In & bomidiiad 37°C. 5% CO;| Inxbator in

.
poutierd oxtho A teretyr o21) 3oy irtion

o

mwmmnmwmomw.
aod wax administered vis gavage at s dose of |
Gdaysof e wesk ina vehich of02%

were abtiined Trom inpovaive Rescarch of

o
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200 1C) 102,720 Biffects on FOF-tuncfected MCF-7 Cells

-—— ———

'Y

‘.

Cycic analyms wing RNA oo ML-20, esteadinh.oreated ealls
fbe highest exprescors of progesterony receptor) sevealed that

mended by the monuiecniter and eycles of 95°C Jor 45 s md
$0°C for 43 & for 33 cycles. For the progusieroos recepise PCR
reacdon. final 8gCl, concentrations wero adjmsted (o 125 mM.
and 0.5 m soctomide was facinded, Cycles were of 95°C for
48 5.and SO°C for 45 & for 4D cyeles. GAPDH snd progestercne
receptor reactiva products were (e vismlized by eidiam
Sromide stalning following electropharesis in & 2% aparose pel.
Products were then electrophencesd on 2 4-20% aceylamide gel
hat was subjested to both sutoradeography and l'lmpba-bm
qumdwum
Mmdﬂtw
Amv. ML-20 and clone I8 cells were plusd is G-welt
plates, sllowad to stiach overnight. end stripped of estropens in
a proceditee similar # that for the growth esseys (sec abave).
Following stripping. oelx vere crasSected by the ealeimn phos-
phate, Sow-CO4 method (58;. Toe fociferase plasmids pGLB-
MERE or pGLRB-MNON were oblained by inserting an appoox-

dish recetved 2.3 pg of eliher pGLB-MERE or pGLBMNGN
a3 1.0 pg pCMV.CAT. which directs constiufive expression
of CAT, cotransfeesed s a conzrol for transtection efficiency.
Following transfection. each well was washxd twice with PBS
and incobated for 48 & in medium contsining whicle (Q01%
edianal). 10°° st exradiol, 1077 w §CY [K2.780, 3 combinmion
of Bs and 1C1, 10 ngford FOF) piws 10 pprn! hepsin. ov o
combination of FOF. bepazin, and IC1 182,780, (Doplicate sam-
ples of each treamnent were ntad ) Cells were lysed st axaxyed
for toctferang activity otipg the Lucifersse Reporer Gene Asap
(Boctuinger Mannbeim, tadkrapotis. IN) axording to the man-
afgcomer’s fstructions,

subttacting the value of fysates of wtmolettod eefls propared
in paralicl. CAT expression was axxxyed nsing the CAT ELISA
(Bochringer Mannhclm, IN} sccondicg to the xane
ufscnure’s fnstuctions. Protein tooteet of (he lysales was do-
serarined the BCA Proreie Axsty Resgeex (Pieres, Rock-
ford, IL). ad CAT walues, noruakzed for protrin,
muﬁud&hmmﬁxr&m&mm CAT.

Statistics! Analyses. Scintical methods vsed for temor
growth huve been describod proviously (93, 60). Foe Pigs. 1 and

2. auly mite seviving a0 G tod of the tpetizen were 3
included In the poalysic When so tumor developed from 2 §

pavScular infection. Wmoe voltise was techedsd ov avrd. The
repeaied moasares ANOVA (60) was usod (o compree tumoy
volEmes Tong the treatrsnt groups bsing mensuements taken
avar dhe entlpe ime course of the experiment. i addition, final
wnor volumos (or weights In e case of choe [8) were
companed gmong krextment gromps st the end of esch expert-
men usiasg ANOVA, For asafysis of mesastasis in Table 1, for

4

exch reamplectsnr, analysiz of covarianse wax wed (o compare
i effocts of beatiaent ou totel emelastases, bolat dlstant motas-

tang
were 4il conducwed with fingl tomor yolume ¢or wiigin Jor the
cione 18 eclls) Inchuded In the madel ss & iste. The
aualyzes considered Uie effects of ol treatmerits
 well as the effatts of individnal uummpuiwm

mmﬁmﬁhmmwm:
methad). Ror each teansfesiant, tee effext of final fgmor voleme
{or weight for clone 1¥) on e souber of cs VNS
evaloated vsing Hocar nepression (for cech of the ¢ rs of

mmmumnmeﬂ rowth wates
and dowbling Smey smong (ke ocll lines tnder teatmen
eondisions, cecd linear regression svndek vere For Fig.
6, ANOYA was used to deierrine sipnificam inER
binding anng cell Hoex,

oy We bave previousiy shown that both FGR-)- and FGF-
4-ensteced MOR-? celix form proprassivety [
in evaricctomtzed mnde mice, as well a3 fn

tewed with tamoxifea (21, 22, 53). Although
mmauwumumny

a pore antiestrogea, ICT 132,700, and two aromatase
s, 4.0BA and letroznle, to tubibil the estrogpn-indepen
dem tumor growth produced by theae H
fomcs.

iz 8 firxt expertment 1o st B gbove !
trensfected MKL~4 calls wew yfecied xx bafore, the otiee
mmmm%ru! T80, There

mmwmam
suck growih does nex cevoly from wall avovnts
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We wished to arsess e eftect of )T 152, 730 on metaszasss
a5 well &5 on wamor growth. fn spite oF s teention of the
wmmmuwmhw

ever Fime with tespect 10 B-zalactosidise
wmu.mm high exprossion. but moss
= negaive (52), We therefore wed 3 sevand clogal FGF4-
transfected MCF-7 eell bive, MKL-F, the f-galoctosidan: ex-
peeasion of which is stalile, fors subeequent cxperionent favaiv-
fng FUF4$tnafoctnd MCF-7 ol Becsuse FGF-1 hes siso
been shown 1> proface estrogen-indepeadeny in vive grouth
wheo tassfocted o MCF-7 cdlis (22), wo eho tachaded &
o of FGF-14ransfocted ¢ells desipaated cione 1B, the fi-ga-
tuzosidase expoexsion uf whicls f uiso stable. For thesa exper-
bnonts, two aromatar inbibiors. 4-OHA (6L, 62) and hetrozale
(63), were si50 ured 0 Intidis extivoverian syatheshy of etro-

{a spoement whli the experiment being MRL-4 oolls &~
picted In Fg. 14, when e FGRS-mansfictod MKLAF celly
wete 0sed, there ware o dilforences [n homce volamne among
treatornt groupy evey all time polsts (P = (389, and K1
182,730 &4 ool decveass mmor proova helow e chialerd in
wehiclotresied axlraals (Fig. 15 P = Q837 for the et ime
point), T addition, neither &CHHA nor Tetrorole decreased w-
o growth bedivw vehloledreated fevels (F = 0575 and 0.931
for tic st time polnt, repectively).

FOF-ltransiected clone 18 cells form ocumdes thay are
sometlmet, sazrounded by § fivid-filied sac (22, 53), prevesding

3.8.

umnwmn 122790, $-OHA. 87

bhmm of owxiettoxizrd axde mic tresiad 9 vehicle

t g of LO0RA 0. [ of O wenk ¢
Ao SE. Kb s &

mwmmhumu
(P = 0.977). Administratioo of 3CT 152,280 1o saimals
with ML20 oelix. & slonal Ene of B-gelectosidue.
wikaype MCRT cells (31), also produced oo effect
compared with vebick-uested aimals (Ve no
prowing temors were obtained in exiwer case (dats ot

mhmwm Mww
uctively fnlac) fenale mtice £ 2 vusiz ik tuee
-&mmwaummumva

actieRty 0 preventing offects of andogencas estrogess on

* Urpoliished sl

Sandoz is eveneens actief op de geneesmiddelenmarkt. Sandoz heeft op 6 o

2015 een marktvergunning verkregen voor een fulvestrant formulering "Fulvestrant
50 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit” (hierna: ook falvestrant
Sandoz). De genericke fulvestrant-formulering van Sandoz maakt inbreuk op, in i

conclusie I van het octrool.

,
IO

e
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3.9. Op 21 juni 2016 heeft Sandoz fulvestrant Sandoz laten opnemen‘in de 2o de
G-Standaard. Vervolgens heeft AstraZeneca Sandoz aangeschreven, waama Sandoz jeeft

toegezegd tot e met de dag van de mondelinge behandeling van het kort geding (6 julli
2016) niet met fulvestrant Sandoz op de Nederlandse markt te zullen komen. w .

3.10.  AstraZeneca heeft in Duitsland tegen een aan Sandoz gelieerde vennoo X
Hexal AG, een voorlopige voorziening ter zake een inbreuk op het octrooi gevorderd|
Daarbij is bij wijze van verweer de geldigheid van het octrooj betwist. Bij beslissing §
boger beroep van 19 februari 2016 heeft het Oberfandesgericht Diisseldorf, na beschduwi g
vax onder meer Howell en McLeskey, als voorlopig oordeel gegeven dat het octrooi geldig
is. Ook in Zwitserland en Spanje zijn procedures asnhangig met als inzet de inbreuk ap
en/of de geldigheid van EP 138. & :

nw 4 Het geschil in conventic mar -

&

41 Stoliende dat Sendoz inbreuk dreigt te maken op, onder meer, conclusie 1 va het
octrooi door het rechtstroeks verkregen voortbiengsel van de werkwijze op de Nederlandse
markt te brengen, heeft AstraZeneca gevorderde dat de voorzieningenrechter:

A. bij wijze van provisioneel vonnis in kort geding, uitvoerbaar bij voorraad
N Sandoz verbiedt om in Nederiand op enigerlei wijze. betrokken te zijn bij

(directe en/of indirecte) inbreuk op het Buropese octrooi EP (NL) 1 250 138 B2,

onder meer door het betrokken zijn bij het in het verkeer brengen, verder pen,

afleveren of anderszins verhandelen, of voor dit een en ander (verder) aanbiéden b

van generieke "Fulvestrant Sandoz 50 mg/mi, oplossing voor injectie in een !

voorgevulde spuit™ of andere fulvestrant formuleringen die onder de :

beschermingsomvang van het octrooi vallen, zulks op straffe van eendwang#om

van € 50.000,~ per overtreding van het provisioneel verbod, dan wel, ter
" AstraZeneca, van € 25.000,- per betrokken product of per dag, een gedeelte

een dag voor een hele gerekend, waarop de betrokkenheid van Sandoz bij di

indirecte inbreuk op het octrooi na de betekening van het provisionele vonai

voortduren, een en ander met een maximum van € 1.000.000,-, waarbij het .

provisioneel verbod gelding zal hebben voor de duur van het geding, en in ieder

geval tot daarin vonnis zal zijn gewezen;
2. Sandoz te veroordelen in de kosten van het geding met betrekking tbt de
provisionele voorziening, met inachtneming van hetgeen is bepaald iri artike
1019h Rv;

B. alsmede bij vonnis in kort geding, uitvoerbaar bij voorraad: | .
1. Sandozte verbieden om in Nederland op enigerlei wijze betrokken fe zijn
bij (directe en/of indirecte) inbreuk op het Europess Cotrooi EP (NL) 1 250 138 B2
onder meer door het betrokken zijn bij het in het verkesr brengen, verder verkopen,
efleveren of anderszins verhandelen, of voor dit cen en ander (verder) asnbidden

van generieke "Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit” of andere fulvestrant formuleringen die onder de » .
beschormingsomvang van het ootrooi valien; ' -

2, Sandoz te gebieden om “Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml, oplossing wi;c;rd
injectie in een voorgevulde spuit”, geregistreerd onder de nummer RVG 115994,
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per de eerstvolgende keer dat dit redelijikerwijze mogelijk is uit de G-Stan te
(laten) verwijderen; ! :
3. Sandoz te bevelen in de eerstvoigende uitgave van het Pharmaceuéch .
Weekblad een advertentie te plaatsen zoals omschreven in de dagvaarding;
4. Sandoz te bevelen binnen twee weken na betekening van het vonni$ aan
AstraZeneca schriftelijke opgave te verstrekken van alle afnemers aan wie Sandoz
producten heeft verkocht, afgeleverd en/of daartoe heeft aangeboden, die vallen
. . onder de beschermingsomvang van het octrooi;
5. Sandoz te bevelen binnen twee weken na betekening vanhetvonm?aan
- :  ieder van de onder sub 4 bedoelde afnemers een aangetekende brief te undm
een inhoud als door AstraZeneca aangegeven (strekicende tot recall van gel
producten), een en ander onder de verplichting om gelijktijdig kopieén van dlle te
verzenden brieven te verschaffen aan AstraZeneca;
6. Sandoz te bevelen aan AstraZeneca per overtreding van het sub 1
bedoelde verbod en voor iedere niet (gehele ¢.q. deugdelijke) nakoming ven [de sub
2, 3, 4 en/of 5 bedoelde bevelen aan AstraZeneca een dwangsom te betalen yan
€ 50.000,~ dan wel, ter keuze van AstraZeneca, aan AstraZeneca een som te
betalen 'van € 25.000,- per betrokken product, of per dag, een gedeelte van eén dag
voor een gehele gerekend, dat de betrokkenheid van Sandoz bj directe of indirecte
inbreuk op het octrooi na de betekening van het vonnis zal voortduren of de sub 2,
3, 4 en/of 5, bedoelde bevelen na de betekening van hetvomusmetgeheel
deugdelijk worden nagekomen, waarbij de dwangsommen verschuldigd zijnper
niet (geheel en deugdelijk) nagekomen verbod of bevel;
7. Sandoz te veroordelen in de kosten van dit geding, met inachtnemi g van
hetgeen is bepaald in artikel 1019h Rv.

4.2. - Sandoz stelt zich op het standpunt dat de door AstraZeneca gevrazgde :
voorzieningen moeten worden geweigérd omdat een serieuze, nict te verwaarlozen kans "
bestaat dat het Nederlandse deel van EP 138 in een bodemprocedure zal worden vernjetigd.

Hasr verweer houdt.zakelijk weergegeven en meer in het bjjzonder het navolgende in

N‘zguwheid R

42.1. Conclusie 1 van EP 138 is niet nieuw in het licht van McLeskey.
MecLeskey openbaart een te injecteren formulering die fulvestrant omvat in
concentratie van 50 mg/ml, 10% ethanol, 15% benzylbenzoaat, 10% benzyl;:]ohol
en tot volume gebracht met ricinusolie. G

422. De vakman zal direct begrijpen dat die formulering geschikt is de
behandeling van borstkanker omdat al langer bekend was dat fulvestrant ij .
effecticf is. McLeskey openbaart dat fulvestrant werkt als altematieve ho le

. therapie bij de behandeling van borstkanker bij patiénten die resistent zijn
geworden voor tamoxifen. De activiteit van de fulvestrant-formulering wordf ook
bevestigd door de in McLeskey beschreven uterustest waaruit volgt dat de
fulvestrant-formulering een oestrogeen-blokkerende werking heeft die in de
klinische onderzoeken, waarnaar McLeskey verwijst, leidt tot behandeling van
borstkanker.
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423. De vakman weet voons dat bg muizen een injectie in de regel subcrtaan
plaatsvindt gezien de zeer kleine spieren van de muis, masr dat bij mensen omdajen
formulering in castorolie in de regel intramusculair wordt toegediend

volume dat subcutaan kan worden geinjecteerd klein is. De vakman zal de
intramusculaire toediening dus in McLeskey meelezen.

42.4. e vakman zal tot siot op grond van zijn algemene vakkennis ve_mrchten
dat deze formulering effectief zal zijn voor het verkrijgen van een th sch
significante bloedplasmaconcentratie aan fulvestrant voor de behandeling vdn
borstkanker gedurende ten minste twee weken. De fulvestrant-formulering wordt
namelijk omschreven als een alternatief voor tamoxifen en vermeld is dat het een
preformulering betreft die verkregen is van-Zeneca (de rechtsvoorganger v
AstraZeneca), De vakman zal er van uitgaan dat de formulering bedoeld is vioor
Sustained release.

Voorwaardelijk: nawerkbaar};eid

4.2.5. Voor zover AstraZeneca zou stellen dat McLeskey enkel tests heeﬂ
uitgevoerd op muizen en daarom niet aantoont dat de amschreven fomuienng
effectief is bij de behandeling van mensen gedurende ten minste twee weker,
beroept Sandoz zich op niet-nawerkbaarheid van de conclusies van EP 138. Dok in
EP 138 wordt de formulering slechts getest op konijnen en is de

bloedplasmaconcentratie gemeten in een periode van slechts vijf dagen.

Inventiviteit

4.2.6. Conclusie 1 van EP 138 is niet inventief uitgaande van Howell al!sfﬁteest
nabij gelegen stand van de techniek. Howell openbaart het therapeutisch effect van
fulvestrant bjj de behandeling van patiénten met borstkanker. De gebruikte
formulering bevat fulvestrant in een concentratie van 50 mg/ml in castorolie
Overige excipinten worden niet geopenbaard. De dosering fulvestrant
250 mg per maand. L s

427. Het enige verschil met de tweede medische indicatieconclusie in EP 138
is de openbaarmaking van de exacte formulering, inclusief de overige excipifinten.
Het op te lossen probleem kan worden geformuleerd als: ket verschaffen van een
_ Jormulering voor filvestrant voor de (intramusculaire) behandeling van een
s benigne of maligne ziekte van® de borst of voortplantingstractus.

4.28. De gemiddelde formuleerder die op zoek gaat nasr een oplossing voor dit
probleem, zou een literatuuronderzoek (laten) verrichten, gericht op axﬁkel%
publicaties over fulvestrant / ICI 182,870. Dit onderzoek zou uitkomen bij
McLeskey. De formuleerder zou vervolgens op basis van McLeskey tot de ﬁ
conclusie 1 van EP 138 geclaimde formulering komen omdat hij een redelijie
verwachting van succes heeft dat die formulering geschikt is voor de behandeling

;  van borstkanker. Bedenkingen of zorgen die de vekinan mocht hebben dit

% Sandoz vermeldt in haar pleilnoh—naaf de voorzieningenrechter eanneemt bij vergissing ‘voor® in pleats van

‘yvan’, .

s
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4.3.

S,

5.1.

50

¥ Bij pleidooi heeft Sandoz nog een altecnaticf probieem genoemd: het vinden van een intramuscalaire
tocpassing van fulvestrant,
§ Rijksoctrooiwet 1995 s

onderzoek niet inventief zolang geen sprake is van een vooroordeel, wat ni

429.

van de techniek. Daarvan uitgaande is geen objectief technisch probleem te
formuleren omdat er geen verschil is tassen McLeskey en de formulering v
conclusie 1 van EP 138. Subsidiair, voor zover wordt geoordeeld dat EP 13
explicieter stelt dat de formulering kan worden gebruikt voor de behand

borstkanker, is het probleem te formuleren als het de vakman meer zekarheld

inventieve arbeid tot de conclusie komen dat er een redelijke verwachting
succes is dat de door haar gebruikte formulering kan worden toegepast bij
met borstkanker, zeker na raadpleging van Howell, naar wie McLeskey in v

19 verwust

4.2.10. De conclustes 2 — 31 zijn eveneens nietig vanwege gebrek aan
dan wel inventiviteit. . .

AstraZeneca heeft de stellingen van Sandoz gemot:veerd betwist. Op dle ste
wordt hlerna, voor zover van belang, nader ingegaan.

" Het geschil In reconventie
. Sandoz vordert dat de vwx;imingemwhmr bij vonnis uitvoerbaar bij voorrdad:

A. AstraZeneca beveelt te gehengen en te gedogen dat Sandoz in Nederland

B.

D. AstraZeneca veroordeelt in de kosten van het geding ex grtikel 1019k Ry

S

»

het

Ook kan worden uitgegaan van McLeskey als meest nabij gelegen stand

bij de

etnoot

eid

de in

artikel 53 ROW® bedoelde voorbehouden handelingen verricht ten aanzign van

het product fulvestrant Sandoz;

AstraZeneca verbiedt, totdat de bodemrechter in het onderhavige geschi
einduitspraak heeft gedaan, de navolgende juridische of feitelijke acties
ondememen die de verkoop van het product fulvestrant Sandoz kunnen

schaden:

i bij Sandoz zelf of bij derden (conservatoir) beslag te (doen) leggen op

een
je

voorraden van het product fulvestrant Sandoz;

ii. sommaties te sturen aan wederverkopers van het product fulvestrant
zonder daarbij te verwijzen naar dit vonuis en een kopie daarvan bij te s
1ii. rechtsmaatregelen te treffen door het vragen van een verkoopverbod
wederverkopers van het product fulvestrant Saridoz, of daarmee te drei
AstraZeneca vercordeelt tot betaling van een niet voor rechterlijke mati
vatbare dwangsom van € 100.000,- voor iedere overtreding van de onde;
B vermelde verboden en bevelen, zismede een dwangsom van € 50.000,
iedere dag, een gedeclte van een dag als geheel te rekenen, dat een overt]
van de te geven verboden en/of bevelen mocht voortduren;

andoz,
iten;
ogen
ing
Aen
r VOOI

eding

/.
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52. Sandoz beroept zich ook in reconventie op de nietigheid van EP 138. Sandoz stelt,
zakelijk weergegeven, dat indien 2ij in conventie in het gelijk wordt gesteld, eca
mogelijk een tweetal verwante octrooien (EP 1 669 073 en NL 1017075) zal %n
tegen fulvestrant Sandoz. Volgens Sandoz ziin ook deze beide octrooien nietig. eca

heeft echter geweigerd te verklaren dat zij op deze twee octrooien geen beroep zal
“* Sendoz stelt dat zij dzarom sen spoedeisend belang hee® bij de vorderingen in reconventic.

‘6. De beoordeling in convexntie en in reconventie
Bevoegdheid . . i oo
6.1.  Deze rechtbank is intemationaal bevoegd keunis t¢ nemen van het geschil injde
hoofdzaak op grond van de artikel 4 lid 1 en 24 fid 4 EEX II-Vo’, Daarom bestaat tevens

bevoegdheid tot het treffen van voorlopige maatregelen als door AstraZeneca gevorderd. De
bevoegdheid in reconventie berust op onder meer artikel 7 lid 2 en 24 lid 4 EEX II-V?.

T .S)oedeisend belang

6.2. = Qezien de gestelde dreigende inbreuk op haar octrooi, heeﬁ AstraZeneca cer
spoedeisend belang bij het gevorderde.

Nieuwheid

6.3, McLeskey openbaart onder Material and methods, Drugs twee formuleringep van
ICI 182,780 (ﬁdvestmnt), waarvan één op basis van peanut il is gebruikt voor het
experiment weergegeven in figuur 1 en het andere op basis van castor oil (hiema: de|

) castorohe—formulemg) voor de experimenten weergegeven in figuren 1Ben 1C. In sze
drie experimenten zijn steeds verschillende cellijnen gebruikt (MKL-4, MKL-F en FGF-1

& clone 18). De experimenten zijn uitgevoerd op muizen waarvan de eierstokken verwijderd

waren (ovariectornized mice), die als gevolg (sterk) verminderd oestrogeen
Partijen zijn het erover eens dat de bestanddelen van de castorolie-formulering dezelfde zijn
als die genoemd in conclusie | van het octrooi.

6.4. McLeskey beschrijft verder een experiment met mnizen waarvan de eierstokken
niet waren verwijderd. Deze muizen werden eveneens geinjecteerd met, onder meer, JCI
182,780 om de remmende activiteit van ICI 182,780 op de invioed van om'ogeen 1o
(aangeduid als anti-oestrogene activiteit). Oes!rogeen beinvioedt de groei van het
endometrium (baarmoederslijmvlics). Partijen’ vem_wen naar deze test als de uterustest. De
anti-cestrogene activiteit van fulvestrant was al geruime tijd bekend. De uterustest wa's,
zoals Sandoz aanvoert’, cen geaccepteerde test om anti-oestrogene activiteit te testen.!

. * 7 Verordening (EU) 1215/2012 van het Europees Pariement en de Raad van 12 december 2012 fie de
rechierlifke bevoegdheid, de erkenning en de tenuijtvoerlegging van beslissingen in burgerifjke ea L
* Niar de rechtbenk uit het vervolg ven het artikel afleidt zal hier bedoeld zijn 14; zie de voorlastste alinba op

pagina 700.
? pleitnota randnummer 44
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6.5.  McLeskey betreft een onderzoek naar mechanismen die leiden tot tamoxi
resistentie. ICI 182,780 wordt weliswear gencemd als een altematieve therapic voor de
behandeling van borstkanker'®, maar wordt in dit onderzoek gebruikt ais anti om
het effect van oestrogeen, dat niet door eierstolcken maar op andere pleicken in het 1i
h van de muis wordt geproduceerd, op de groei van de tumor te testen (7o fest the hypothesis
that growth of the FGF-transfected cells in ovariectomized or tamoxifen-treated nude;mice ‘
is ae {0 increased sensiiiviiy to the small amounts of estrogens still present in "
ovarieciomized nude mice, we tested the abillty of a pure antiestrogen, ICI 182,780, and two.
aromatase inhibitors, 4-0HA and letrozole, to inkibit the estrogen-independent tumor
growth produced by these FGF-transfected cell lines) ! Behandeling met ICI 182,78(
leidde daarbij niet tot verminderde tumorgroei. McLeskey komt aldus tot de conclusiej dat de
tumorgroei niet wordt veroorzaakt door oestrogeen dat buiten de eierstokken wordt
geproduceerd.!? I

6.6. Een therapeutisch effect van ICI 182,780 (de castorolie-formulering) bij de |
behandeling van een benigne of maligne ziekte (volgens partijen moet hieronder wor
verstaan: kanker) van de borst of voorplantingstractus is uit McLeskey niet af te lei _
Eerder volgt daaruit dat ICI 182,780 in zaverre geen therapeutisch effect heeft. De |
voorzieningearechter is er vooralsnog niet van overtuigd dat de pemiddeide vakman (Hierna:
de vakman) de effectiviteit van de castorolie-formulering bij de behandeling van kank
plausibel zou achten op grond van de uterustest, waarmee anti-oestrogene activiteit _wqxdt
getest. Sandoz stelt dat deze test voor de vakman de oestrogeen-remmende activiteit van de
gebruikte formulering aantoont, maar dat de vakman op grond van de test de therapentsche

_ werking tegen kanker plausibel zou achten wordt door AsfraZeneca bestreden en is d
Sandoz niet aannemelijk gemaakt'?, zodat daar niet van uit kan worden gegaan.

6.7. Voorts bljjkt niet dat de door McLeskey gebruikte castorolie-formulering is
aangepast om een therapeutisch significante bloedplasmaconcentratie aan fulvestrant
*"  gedurende ten minste twee weken te verkrijgen. Voor zover al fets met betrekking tot
. sustained release-eigenschappen van de castorolie-formulering uit McLeskey kan wa
. afgeleid, wijst dit in een andere richting. In de door McLeskey vitgevoerde test werden de
“muizen namelijk wekelijks ingespoten met ICI 182,780. Volgens Sandoz zal de vakm op .
grond van zijn algemenc vakkennis verwachten dat de castorolie-formulering van Mc; key
effectief zal zijn voor het verkrijgen van een therapeutisch significants '
bloedplasmaconcentratie aen fulvestrant gedurende ten minste twee weken. Wasrom 2ijn
vakkennis de vakman tot die verwachting zou brengen hieft Sandoz echter niet duidelijk

- 6.8. Gezien al het voorgaande moet vooralsnog worden geoordeeld dat McLeskey niet ,
nieuwheidsschadelijk is voor het octrooi.

]

19 paging 697, rechter kolom

U pagina 700, rechter kolom

12 nagina 701, vooriaatste alinea )

2 De door Sandoz avergelegde verklaring van haar deskumdige Dr. H, Vromsns zwijgt hierover.
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6.9. Partijen zijn het erover ecns dat een formulering van uitslnitend fulvestrant
" castorolic zoals geopenbaard in Howell niet kan worden toegepast en dat de door Howell
gebruikte formulering nog andere excipi€nten moet bevatteqr. Uitgaande van Howell er‘
gezien de verschillen inet de materie van conclusie 1 van het octrooi, kan het door Sandoz
geformuleerds shjecticve technisclis probiesm worden gevolgd. i

6.10.  De vraag is allereerst of de vakman — volgens Sandoz bestaande uit een
een oncoloog en een formuleerder, eventucel aangevuld met een farmacoloog — bij ee:
literatuuronderzoek op McLeskey zou stuiten nu het daarin gerapporteerde onderzoek miet
gericht is op het gebruik van fulvestrant, formuleringen van fulvestrant of formuleri
van wat dan ook, maar op mechanismen die leiden tot tamoxifen-resistentie, Het door|
Sandoz overgelegde verslag van een gesimuieerd litersfunronderzoek in de database
Medline overtuigt voorshands niet. Dat onderzoek brengt weliswaar MoLeskey in beeld als
een van de, nasr zes teruggebrachte zoekresultaten, maar daarbij speeit mogelijk een rol dat
het aanzienlijk makkelijker zockt naar datgene wat al gevonden is. Gezien het onderw
van McLeskey, waarin de castorolie-formulering (naast de formulering op basis van

v pindaolie) wordt gebruikt als anti-oestrogeen en slechts terloops aan de orde wordt gesteld,
niet in de samenvatting of de introductie maar uitsluitend in de tekst zelf, acht de
.voorzieningenrechter voorts, evenals de oppositieafdeling, twijfelachtig of de vakman peide
documenten zou wm!{inm §

6.11.  Zo de vakman Howell en McLeskey zou combiteren, zou dat nog niet tot de
maatregelen van conclusic I leiden. De vakman zou verder onderzoek mosten doen, in ieder
geval om vast te stellen of de castorolie-formulering van McLeskey het gewenste
therapeutische effect heeft bij intramusculaire toediening bij mensen. Sandoz stelt met
verwijzing naar de verklaring van de deskundige dr. F. Vromans dat hij daarbij een
redelijke verwachting van succes heeft. Die verklaring vermeldt op dit punt over de in
McLeskey gebruikte castorolie-formulering het volgende: .

-

' Anders dan de oppositicafieling en de Duitss rechter wordt hier dus mict uitgegann van een gewenste
pltematieve formulering maar van fiberhaupt een formulering van folvestrant.
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65. This preformulated formulation suppliad by Zeneca would
s hwabeenoigreat!ntemstbamfommm.formefolbm
reasons: -

3

a} The formulation has the desired concentrafion of
fulvestrant;

b} The formutation is a castor oil-basad vehiclo, just as the
formulation administered to broast cancer paflents in
the Howsell study;

o ¢} The formulation was supplied preformulated, which
indicates that the formufation is used or supplied in .

some frequency: "

d) Thelomglaﬂmwéswpphdbyanenﬂoyeoof
Zeneca, the company that was developing fulvestrant;

e} The fonnmaﬂon appoars fo have been thoroughly
elaborated with regard 1o the specific refative
concantrations of tha substances used;

f} The combination of the excipients ethanol, benzyl
benzoate and benzyt alcohol was well known and was
used In (castor) ol parenteral formutations for i

* human patients already for quite some fime. . '

i
-

?.gmuhw;ammodmmmismamwﬁond:med
. or human use that McLeskey happened 1o use in mice in her
M R ressarch. | would actually have nssumed that the formulation - -
was In fact the formulation that was administered o patients in -
the Howell study. Aftar all, the amount of fulvestrant in the "
formulation, 50 rg/ml, is exactly the same-amount as the A
amaunt in the formulafion used in broast cancer patients in the . mt
Howell study.

6.12.  De verklaring bespreekt vervolgens een aantal omstandigheden die mogelijk
afbreuk zouden doen aan de succesverwachting van de vakman om te concluderen, zakelijk
weergegeven, dat die omstandigheden de succesverwachting niet negatief befnvloeden| De
door AstraZeneca geconsulteerde deskundigen dr. K. Schaupp en prof. DJ.A. Crommelin
menen daarentegen dat bij de vakman geen succesvérwachting zou bestaan,

6.13.  Inde opvatting van de deskundige Viomans lijkt vuoral van belang dat hij enjran uit
gaat dat de vakman zou veronderstellen dat de door McLeskey gebruikte formulering |
dezelfde is als die in het onderzoek van Howell is gebruikt. Het gaat er echter om of d
vakman op grond van zijn technische kennis reden had te verwachten dat hij de anti-
oestrogene castorolie-formulering van McLeskey met succes zou kunnen gebruiken vooL' de
gewenste toepassing tegen kanker. Die verwachting zou de vakman moeten baseren op!de
hiervoor onder 2, b en f genoemde omstandigheden. - s

6.14.  Hoewel de voorzieningenrechter wil asunemen dat, indien de vakman met de |
castorolie-formulering van McLeskey zou zijn geconfronteerd, zijn interesse zou zijn
gewekt, overtuigt de door Sandoz overgelegde verklaring van de deskundige Vromans bp

3 ‘u‘

8. *
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dit punt vooralseog niet, Met name de navolgende door de deskundigen van eca
genoemde en door Sandoz niet weersproken omstandigheden doen twijfel ontstaan o yer de

succesvarwachting van de vakman.

6.15.  De vakman was ermee bekend dat in onderzoeken als dat van McLeskey
formuleringen gebruikt kunnen worden die uitsiuitend zijn bestemd voor dierpmeven,l:oals
de door McLeskey gebruikte tamoxifen-pellets die bij de muis ender de hnid diendenkte
worden aangebracht. De vakman dient er aldus rekening mee ¢ houden dat do door !
McLeskey gebruikte castorolie-formulering niet zonder meer geschikt is voor toepass bij
mensen bij de behandeling van kanker, te meer omdat het onderzoek van McLeskey

niet op is gericht. Dat volgt ook daaruit dat de door McLeskey gebruikte dosering .

- fulvestrant in verhouding tot het gewicht van de muis vele malen (een factor 70) hoger is
dan de door Howéll in zijn onderzoek bij mensen gebruikte dosering. Sandoz heeft vdorts
beaamd dat de castorolie-formulering van McLeskey ecn ongebruikelijke hoge concenjratie
alcoholen bevat (10% ethanol en 10% beazylalcohol). Volgens de deskundige van Safdoz is
deze concentratie niet zodanig toxisch dat de vakman om die reden zou menen dat de

' formulering niet bij mensen gebruikt kan worden, masr zijn verwachting op sucees
daardoor zeker naar beneden worden bijgesteld.

6.16.  Gezien het voorgaande bestaat teveel twijfel dat de materie van conclusie 1 van het
octrooi jn een bodemprocedure niet-inventief zal worden geoordeeld, wanneer wordt |
uitgogasn van Howell als meest nabije stand van de techniek, in combinatie met McL%skey.

6.17.  De voorzieningenrechter acht voorts, evenals de oppositieafdeling, McLeskey een
verder verwijderd uitgangspunt omdat, zoals hiervoor overwogen, dit onderzoek op een
geheel ander doel is gericht dan het octrobi. McLeskey openbaart niet het therapeutis
effect van de als anti-oestrogeen gebruikte castorolie-formulering bij de behandeling ¥an
A kanker. Indien de vakman, die near een (verdere) therapeutische toepassing zoekt, er al toe
) zou komen Howell te raadplegen kan, 20als hiervoor overwogen, voorshands niet worden
geoordecld dat bij hem een redelijke verwachting bestaat dat hij de anti-oestrogene _
‘castorolie-formulering van McLeskey met succes zou kunnen gebruiken voor de behanfeling
van (borst)kanker. 2

Nawerkbaarheid

6.18. De nawerkbaarheid van het octrooi behoef! miet te worden onderzocht omdux‘aan
de aan dit bezwaar door Sandoz gestelde voorwaarde niet is voldaan.

"
® Wi

Conclusie

6.19.  Nu Sandoz niet bestrijdt dat inbréuk dreigt op, in ieder geval, conclusieolct\:n het
octrooi en vooralsnog onvoldoende aanleiding bestaat te veronderstellen dat het iin
een bodemprocedure zal worden vernietigd, dient ket in conventie gevorderde verbod e .

worden toegewezen. .

620. Vanenige (dreigende) onrechtmatige betrokkenheid bij inbreuk of indirecte
inbreuk is niet gebleken, zodat het verbod als hiéma vermeld wordt beperkt. Sandoz haeft
voorts bestreden dat AstraZeneca spoedeisend belang heeft bij het gevorderde onder 3; 4 en
5 omdat zij, Sandoz, tot op heden geen vo_oxbehguden handelingen heeft verricht.
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AstraZencca heeft de spoedeisendheid dﬁarop niet nader toegelicht, zodat deze vorderingen -

worden afgewezen. ’_ .

6.21.
bepasld dan gevorderd.

6.22. Partijen hebben cen afsprask gemaskt over de proceskosten (€ 175.000,-

5% toe te rekenen aan het goschil in reconventie), De proceskosten zullen in

overeenstemming met deze afspraak worglen vasigesteld en ten laste worden gebmcht: van

Sandoz als voornamelijk in het ongelijk gestelde partij. -

EP 138, niet foewijsbaar, AstraZeneca

' . |
Ter voorkoming van executiegeschillen wordt de gevorderde dwangsom am#ers

namelijk niet worden verboden in ieder

wﬁuvm

623. Deargelaten de geldigheid of nietigheid van EP | 669 073 en NL 1017075 islhet in

EP

reconventie gevorderde, gelet op het vootiopige oordeel in conventie over de geldighiid van .

138 tegen fulvestrant Sandoz in te zetten De vorderingen in reconventie moeten dechalve -

worden afgewezen met veroordeling van iSandoz als de in het ongelijk gestelde partij in de

proceskosten.

BT -

7. De beslissing in conventie

-

De voorzieningenrechter: .

7.1 verbiedt Sandoz om inbreuk te njaken op het Nederlandse deel van Europees

Octrooi EP 1250 138 B2, onderymeer door het in het verkeer brengen,

verkopen,
afleveren of anderszins verhandélen, of vaor dit een en ander aan te bieden, vﬁ\n
generieke “Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml, cplossing voor injectie-in een

voorgevuide spuit”; ’

7.2. gebiedt Sandoz om “Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml, oplossing voor injectie in feen
voorgevulde spuit” geregistreerd' onder do nummer RVG 115994 per de .

eerstvolgende keer dat dit redelijkerwijze mogelijk is uit de G-Standaard te (Irten)

verwijderen;

7.3.  beveelt Sandoz bij overtreding vgn het sub 7.1 bedoelde verbod of bij niet -
nakoming van het sub 7.2 bedoelde gebod aan AstraZeneca een dwangsom te

betalen van € 25.000,- per betro ken product of, zulks ter keuze van

per dag, een gedeelte van cen dag voor een gehele gerekend, dat de_%emmed'ir*g

voortduurt, met een maximum vén € 10.000.000,-;

7.4, veroordeclt Sandoz in de pmceskosmn, met inbegrip van de kosten van het geidi g
met betrekking tot de provisionele voorziening, tot aan dit vonnis aan de

AstraZeneca begroot op € 166.25:0,—;
75.  verkisart dit vonnis tot zover uitvoerbaar bij voorraad;

7.6. wijst af het meer of anders gevorderde; .
7.7.  steit de termijn als bedoeld in artikel 1019i Rv op zes maanden na heden;

zijde van
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8. Debeslissinginreconveitie |

De voorzieningenrechter:
8.1. wijst het gevorderde af;

a

82.  veroordee!t Sandozin de procesicosten, tot it vonnis aan dé'ziie Yin AstraZeneca
begroot op € §.750,; ! ‘

83.  verklaart de proceskostenveroorfieling nitvoerbaar bij voorraad. :

Dit vonnis is gewezen door mr. P.G.J. de;Heij e in het openbaar uitgesproken o
* 27juli 2016. - .

B
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