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Fimmtudaginn 8. jini 2000.
Nr. 440/1999. Omega Farma ehf.
(Jon Halldoérsson hrl.,
Jénas Haraldsson hdl.)
gegn
Merck & Co. Inc.
(Jon L. Arnalds hrl.,
Bjarki H. Diego hdl.)

Omerking. Heimvisun.

M, sem naut einkaleyfis d adferd til framleidslu d fiolmorfudu kristéll-
uou formi finasterios, hofdadi mal gegn O og krafdist pess ad demt
yroi ad honum veeri 6heimilt ad nota pa adferd vio framleidslu finast-
erios, sem um gat i einkaleyfinu, og bjoda, setjia d markad og nota med
60rum heetti finasterio, sem framleitt veeri med adferdinni. Vio upphaf
adalmedferdar 1 héradi kom fram ad O framleiddi ekki efnid heldur
keypti pad frd fyrirteeki a Indlandi. Talid var ad naudsynlegt hefdi verid
ad fram feeri samanburdur d eiginleikum framleidsluadferoa M og ind-
verska fyrirteekisins og fengid alit kunndttumanna a pvi hvort eitthvad
0g pa hvad skildi peer ad. Hefdi formanni héradsdoms verid rétt eftir
ad ny gogn hofou komio fram i upphafi adalflutnings, sem ahrif gdtu
haft d niourstéduna, ad fresta mdlinu { pessu skyni. Par sem petta hafdi
ekki verio gert og ny gogn um petta hofou komio fram, sem hérads-
domur hafdi ekki metid, potti ekki verda hjd pvi komist ad émerkja hér-
aosdom ex officio og visa malinu til frekari medferdar i héradi og
domsalagningar ad nyju.

Domur Hzestaréttar.

Mal petta deema hastaréttardémararnir Gudrin Erlendsdéttir, Har-
aldur Henrysson, Hjortur Torfason, Hrafn Bragason og Pétur Kr. Haf-
stein.

Afr}’/jandi skaut mali pessu til Hestaréttar med stefnu 29. oktéber
1999. Hann krefst pess ad hann verdi syknadur af ollum krofum
stefnda og demdur malskostnadur i héradi og fyrir Haestarétti.

Stefndi krefst stadfestingar héradsdéms og madlskostnadar fyrir
Hastardétti.

Fj6lmorg ny gogn hafa verid 16gd fyrir Hestarétt, par 4 medal mats-
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gerd démkvaddra matsmanna 4. april 2000 og endurrit vitnamadls fyrir
Héradsdoémi Reykjavikur 18. sama mdnadar, en pd stadfestu matsmenn
gerdina og adilum gafst kostur 4 ad f4 nanari skyringar peirra 4 henni
og spyrja um atridi vardandi hana.

L.

Einkaleyfastofan veitti 19. desember 1997 stefnda einkaleyfi 4
adferd til framleidslu 4 fjolmorfudu kristolludu formi finasterios. Fékk
einkaleyfid nimerid 1671. I héradsdémi er einkaleyfiskrofu stefnda
lyst, en umfang einkaleyfisverndar dkvardast af einkaleyfiskrofum, sbr.
39. gr. laga nr. 17/1991 um einkaleyfi. Stefndi hefur markadssett finast-
erid { pessu formi undir vorumerkinu PROSCAR.

Afryjandi hof { drsbyrjun 1998 ad selja lyfjafradilegar samsetningar
sem innihalda finasterid undir vorumerkinu FINOL. Hafdi stefndi pa
pegar samband vid dfryjanda og bad hann ad upplysa med hvada hatti
finasteridid { lyfi hans veri framleitt. T svarbréfi afryjanda var pvi
haldid fram, ad hann teldi pa adferd, sem notud veri vid framleidsl-
una, ekki brjota { baga vid einkaleyfi stefnda. Med bréfi 13. mars 1998
sendi afryjandi sidan stefnda dlitsgerd Chas. Hude A/S pessa efnis.
Stefndi féllst ekki & pessa afstodu afryjanda og hofdadi pvi madl petta.
Krefst hann pess ad afryjanda verdi demt Sheimilt ad nota pa adferd
vid framleidslu finasterids, sem um getur i einkaleyfi stefnda. Jafn-
framt verdi honum demt dheimilt ad bj6da, setja 4 markad og nota med
odrum heetti finasterid, sem framleitt s¢é med adferd sem brjoti { baga
vi0 einkaleyfda adferd stefnda.

[ greinargerd 4fryjanda { héradi er pvi haldid fram ad hann noti hefd-
bundna adferd vid framleidslu finasterids, svokallada indverska adferd,
sem ekki hafi verid sétt um einkaleyfi 4. T héradsdémi er pvi sidan lyst
ad vid adalmedferd malsins hafi verid lagt fram efnagreiningarvottord
frd juni 1999 vardandi framleidslu finasterids, sem framleitt sé af Cipla
Ltd., Mumbai 4 Indlandi og pad jafnframt upplyst ad afryjandi noti
finasterid fra pessum framleidanda vid framleidslu sina. Af gdognum
malsins kemur fram ad vid upphaf adalmedferdar hafi afryjandi 6skad
eftir fresti til pess ad fd feri 4 ad-fa domkvaddan matsmann. Pessu hafi
verid neitad af halfu stefnda og démsformadur pvi hafnad beidninni.
Frekari tilmeli dfryjanda vardandi samkomulag um frest { pessu skyni
baru ekki drangur.
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AdJ framan er pvi lyst hvernig grundvollur mélsins breyttist vid upp-
haf adalflutnings 4 pann hatt ad fram kom ad afryjandi framleiddi ekki
sjalfur og hafdi ekki framleitt efnid finasterid. Héradsdéomur deemdi b6
ad honum veri pessi framleidsla 6heimil. Fyrir héradsdomi 14 annars
vegar einkaleyfiskrafa stefnda og hins vegar lysing Cipla Ltd. 4 fram-
leidsluadferd peirra 4 finasteridi. Var naudsynlegt ad fram faeri saman-
burdur 4 eiginleikum pessara adferda og fengid alit kunnattumanna 4
pvi hvort eitthvad og pa hvad skildi paer ad. Pessi samanburdur hefur
nu farid fram eftir uppkvadningu héradsdéms med itarlegri matsgerd.
Héradsdémi, sem skipadur var sérfrédum meddémendum, hefur ekki
gefist kostur 4 ad fara yfir matsgerdina.

Pott fallast verdi 4 pad ad afryjandi hefdi att ad leggja skyrari grunn
a0 madlatilbtinadi sinum strax fra upphafi, var formanni héradsdéms rétt
eftir ad ny gégn hofou komid fram i upphafi adalflutnings, sem ahrif
gdtu haft 4 nidurstoduna, ad fresta malinu svo ad kostur gefist 4 ad afla
samanburdar 4 peim framleidsluadferdum, sem { malinu greinir. Par
sem betta var ekki gert og ni hafa komid fram gogn pessa efnis, sem
héradsdémur hefur ekki metid, pykir ekki verda hja pvi komist ad
O6merkja héradsdom ex officio og visa mdlinu til frekari medferdar {
héradi og domsdlagningar ad nyju.

Rétt er ad malskostnadur fyrir Hestarétti falli nidur.

Doémsord:
Héradsdomur skal vera dmerkur og er maélinu visad heim i
hérad til frekari medferdar og domséalagningar ad nyju.
Malskostnadur fyrir Haestarétti fellur nidur.

Domur Héradsdoms Reykjavikur 15. oktéber 1999.
Mal petta, sem démtekid var 20. september sl., var h6fdad med stefnu, birtri
13. névember 1998.
Stefnandi er Jon L. Arnalds hrl., f.h. Merck & Co. Inc., 126 E Lincoln Ave.,
Rahway, NJ, Bandarikjunum.
Stefndi er Omega Farma ehf., kt. 581290-1289, Skidtuvogi 1h, Reykjavik.

Endanlegar domkrofur stefnanda:
AJ stefnda verdi demt 6heimilt ad nota pd adferd vid framleidslu finaster-
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i0s sem stefnanda var veitt einkaleyfi 4 med einkaleyfi nr. 1671. Einnig ad
stefnda verdi demt Sheimilt ad bj6da, setja 4 markad og nota med 60rum hatti
finasterid sem framleitt er med adferd sem brytur gegn hinni einkaleyfou adferd
stefnanda, skv. einkaleyfi nr. 1671, sem og ad eiga eda hafa finasterid framleitt
med peirri adferd { férum sinum, ad vidlogdum 50.000 kr. dagsektum er renni
til stefnanda og verdi fullnzgingarfrestur skyldunnar 15 dagar fra uppkvadningu
déms.

P4 krefst stefnandi pess ad stefndi verdi demdur til ad s®ta sektum ad fjar-
had kr. 500.000 skv. dkvadi 57. gr. einkaleyfalaga nr. 17/1991.

Stefnandi krefst pess einnig ad stefnda verdi gert ad greida stefnanda hzfi-
legt endurgjald fyrir hagnytingu uppfinningar stefnanda og skadabatur skv. 58.
gr. einkaleyfalaga nr. 17/1991, samtals ad fjarhed 3.000.000 kr. med drattar-
voxtum frd stefnubirtingardegi til greidsludags.

Stefnandi krefst pess ad allar finasterid-afurdir i féorum stefnda framleiddar
andstett hinni einkaleyfou adferd stefnanda verdi eydilagdar skv. 59. gr. einka-
leyfalaga nr. 17/1991.

P4 krefst stefnandi malskostnadar ad mati domsins.

Démkrofur stefnda:

Stefndi krefst syknu af 6llum kréfum stefnanda og madlskostnadar ad skad-
lausu.

Malavextir.

Pann 19. desember 1997 veitti Einkaleyfastofan stefnanda einkaleyfi 4 upp-
finningunni ,,Adferd til framleidslu & fjolmorfudu kristolludu formi finasterids™.
Einkaleyfid fékk nimerid 1671 en hafdi adur haft umséknarnimerid 4094. I
agripi einkaleyfisins er pv{ lyst hvad felst { hinni nyju uppgétvun, er par segir:

,Lyst er nyrri adferd til framleidslu 4 fjolmorfudu kristolludu formi I af
finasteridi sem tekur til kristollunar dr blondu af finasteridi i lifrenum leysi og
0% e®a meira midad vid pyngd af vatni, pannig ad magn lifrens leysis og vatns
i blondunni sé negilegt til ad valda pvi ad farid sé fram (r (exceeded) leysni
Oleysta forms finasteridsins (form I) og ad 6leysta form finasteridsins sé minna
leysanlegt en sérhvert annad form finasteri®s i lausninni, sem sidan er fylgt eftir
med pvi ad endurheimta fasta fasann sem myndast og ad fjarlegja leysinn Ur
honum.*

Einkaleyfiskrofur stefnanda eru svohljédandi:

1. Adferd til framleidslu 4 fjolmorfudu formi I af 176-(N-tert-butylkarbam-
0yl)-4-aza-5a-androst-1-en-3-6n 4 raunverulega hreinu formi, sem einkennist af:

(1) kristollun dr blondu af finasteridi i lifrenum leysi og 0% eda meira
midad vid pyngd af vatni, par sem lifreeni (sic) leysirinn og 0% eda meira midad
vid pyngd af vatni eru valin tr:



2204

(a) isediksyru og a.m.k. 83% pyngdarpésent (sic) vatns { leysisblondunni;

(b) etyl asetati og mest 3,5 mg/mL vatns i leysisblondunni, og

(c) isopropyl asetati og mest 1,6 mg/mL vatns { leysisblondunni:

(2) ad endurheimta fasta fasann sem fest; og

(3) ad fjarlegja leysinn ur honum.”

Ad sogn stefnanda er hér 1yst adferd til ad bua til naegilega hreint Form I af
finasteridi. Adferdin felist { pvi ad endurkristalla eda kristalla blondu af finast-
eridi 1 lifrenum leysi og hugsanlega orlitlu magni af vatni. Einn af uppgefnu
leysunum sé isépropyl asetat ad vidbattum i mesta lagi 1,6 mg/mL af vatni.
Sidan sé fasta efnid, p.e. Form I, siad frda og purrkad.

Stefnandi segir finasterid hafa verid markadssett af stefnanda undir voru-
merkinu PROSCAR og notad til meShondlunar 4 gelgjubdlum, éedlilegum har-
vexti hjd konum og sérstaklega g6dkynjadri 6hoflegri vefjamyndun vegna fjolg-
unar frumna { blodruhdlskirtli (benign prostatic hyperplasia).

I drslok 1997 kvedst stefnandi hafa komist & snodir um ad stefndi myndi {
byrjun dars 1998 hefja framleidslu og solu a lyfjafredilegum samsetningum sem
innihéldu finasterid. Frd drsbyrjun 1998 hafi stefndi selt lyfjafredilegar sam-
setningar sem innihalda finasteri® undir vorumerkinu FINOL. Stefnandi kvedst
tafarlaust hafa haft samband vid stefnda og bedid hann ad upplysa med hvada
hatti finasteridid { lyfi hans veri framleitt, p.e. hvada adferd veri notud vid
framleidsluna. I svarbréfi stefnda kemur fram ad hann telur ekki ad si adferd
sem hann noti vid framleidslu finasterids brjoti gegn einkaleyfi stefnanda nr.
1671. Med simbréfi 13. mars 1998 sendi stefndi stefnanda dlitsgerd Chas Hude
par sem pvi er haldid fram ad framleidsla stefnda brjoti ekki gegn einkaleyfi
stefnanda. Stefnandi féllst ekki 4 afstodu stefnda.

Malsdstedur og rokstudningur stefnanda.

Af hélfu stefnanda er byggt 4 pvi a0 stefndi noti pa adferd sem stefnanda var
veitt einkaleyfi 4, med einkaleyfi nr. 1671, til a8 bda til Form I af finasteridi, p.e.
med endurkristollum 4 finasteridi { leysinum {s6prépyl asetati. Petta telur stefn-
andi brjéta { baga vid dkveadi einkaleyfalaga nr. 17/1991 med sidari breytingum.

Stefndi segist bia til Form I af finasteridi med pvi ad leysa blondu af finast-
erioi { metylen kloridi (diklorometan). Lausnin sé sidan purrkud pannig ad hin
innihaldi ekkert vatn og konsentrerud, p.e. leysirinn fjarlegdur. Pa falli Form I
Ut pannig ad lausnin verdi pykk grugglausn. Sidan sé isopropyl asetati batt Gt
i lausnina, hin hitud { 78° C til a8 leysa upp kristalla og endurkristalla til ad
hreinsa pa og ad lokum keld i 10° C og siud. Stefndi telji pannig ad par sem
Form I af finasteridi kristallist { metylen kloridinu hafi kristollunin att sér stad
adur en isépropyl asetatinu var bett r i. Pvi noti stefndi ekki hina einkaleyfou
adferd stefnanda vid framleidsluna.
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Stefnandi heldur pvi hins vegar fram ad mjog erfitt s¢ ad na finasteridi ur
lausn med metylen kléridi, par sem um pykka og illhreeranlega grugglausn sé
ad reda. P4 sé leysni finasteridsins i peim leysi mjog mikil, lika vid 10°C.
Petta hafi komid { 1jés vid rannsoknir stefnanda. Finasterid sé aftur 4 moti ill-
leysanlegt { is6propyl asetati. Stefnandi telur ad med pvi ad nota isopropyl
asetat vid kristollunina sé stefndi { raun ad nota hina einkaleyfou adferd stefn-
anda, skv. einkaleyfi nr. 1671. Petta hafi verid kannad 4 tilraunastofum stefn-
anda { Bandarikjunum og pd komid { 1j6s ad vegna mikillar leysni finasterids
i metylen kloridi vaeri naudsynlegt ad bzta isopropyl asetati at { til ad ljuka
kristolluninni. Af pessum sokum telur stefnandi ad stefndi noti { raun hina
einkaleyfou adferd nr. 1671 vid framleidslu finasterids, sem selt er undir voru-
merkinu FINOL.

Stefnandi byggir & pvi ad par sem finasterid kristallist ekki nema ad mjog
takmorkudu leyti { metylen kloridi, p.e. verdi ad pykkri og illhreeranlegri grugg-
lausn, sé stefndi { raun ad fara i kringum einkaleyfi nr. 1671 med pvi ad nota
metylen klorio til frumkristollunar. Alltat purfi ad bata isépropyl asetati tt {
lausnina til ad kristalla finasteridid ad fullu. Stefnandi litur svo 4 ad med pessu
hagnyti stefndi sér 4 6logmeatan hatt pd grunnhugmynd vid framleidslu finast-
erids, sem stefnandi hafi einkaleyfi 4. P6tt hegt sé ad tutfzra hugmyndina 4
ymsa vegu breyti pad ekki peirri stadreynd ad {sOpropyl asetat sé naudsynlegt
til ad kristalla finasteridid til fulls og par med framleida voru sem haef sé til
markadssetningar (svonefnd jafngildiskenning 1 einkaleyfarétti).

Um lagarok visar stefnandi fyrst og fremst til einkaleyfalaga nr. 17/1991 med
sidari breytingum, adallega 3. gr., 57. gr., 58. gr., 59. gr. og 64. gr. a. P4 visar
stefnandi til vaxtalaga nr. 25/1987, adallega III. kafla, med sidari breytingum,
og dkvada laga um medferd einkamadla nr. 91/1991, med sidari breytingum.

Vid mat 4 skadaboétafjarhed verdi ad hafa 1 huga edlilegt leyfisgjald ef stefn-
andi veitti stefnda leyfi til ad nota hina einkaleyfou adferd vid framleidslu
finasterids. Myndi slikt leyfi pd vera til lengri tima og leyfisgjald varla undir
hinni stefndu fjarhed. P4 verdi ad lita til pess tima og fjarmuna sem stefnandi
purfi ad verja til ad koma s6lu 4 lyfinu PROSCAR 1 edlilegt horf 4 ny eftir pad
tjon sem stefndi hafi valdid stefnanda 4 markadnum med framleidslu 4 lyfinu
FINOL, sem framleitt sé med hinni einkaleyfou adferd stefnanda.

Med tilliti til pessa sé fjarhad skadabotakrofu reiknud ut fra upplysingum ur
bokinni IDM (Icelandic Drug Market), par sem upp sé gefin sala lyfjanna
PROSCAR annars vegar og FINOL hins vegar fyrir 2. drsfjérdung 1998 og
heildarsala pad sem af er arinu 1998, p.e. fram til 30. juni 1998. Par komi fram
ad stefndi hafi selt lyfid FINOL fyrir 1.732.000 kr. fyrri helming drsins. Stefn-
andi byggir 4 pvi ad sala stefnda 4 lyfinu FINOL hafi valdid samsvarandi sam-
dreetti &4 solu stefnanda 4 lyfinu PROSCAR fram til pingfestingardags og gerir
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pvi krofu um 3.000.000 kr. greidslu tr hendi stefnda, skv. akvedi 58. gr. einka-
leyfalaga nr. 17/1991.

Malsdstedur og rokstudningur stefnda.

Stefndi kvedst hafa hafid undirbining a framleidslu a lyfjaefninu finasterid
a arinu 1996 og soétt um skraningu pess hja lyfjaeftirliti (svo). Stefndi kvedst
nota hefdbundna adferd vid framleidsluna. Ekki hafi verid sott um einkaleyfi
hér 4 landi fyrir peirri adferd sem hann notar, en framleidsluadferd pessi sé
kollud indverska adferdin. Stefndi hafi hafid so6lu og markadsferslu a lyfjum
sem innihalda finasterid { arsbyrjun 1998.

Syknukrafa stefnda er i fyrsta lagi 4 pvi byggd ad stefnandi hafi ekki lagt
fram gogn er syni med Otviredum hatti ad krofur hans eigi vio rok ad stydjast.
Stefnandi byggi krofur sinar 4 gognum sem eingongu stafi frd honum sjalfum.

Pd byggir stefndi 4 pvi ad su adferd sem hann beiti vid framleidslu 4 lyfja-
efninu fjolkristolludu (polymorphic) finasteridi sé frabrugdin peirri adferd sem
lyst er i einkaleyfi nr. 1671. Vid lestur 4 lysingu einkaleyfis 1671 komi skyrt {
1j6s ad finasterid sé fyrst leyst upp i einum af vidkomandi leysum (isediki, ethyl
asetati eda is6propyl asetati). [ deemi prja a bls. 11 { einkaleyfi nr. 1671 sé tekid
demi um framleidslu a formi I fyrir alla prjd leysana. Pegar um er ad rada
ediksyru pa sé finasterid leyst upp i fsediki (vid herbergishita) og sidan sé
akvednu magni af vatni beett ut { lausnina. Vid pad falli it Form I af finaster-
i0i. Sama nidurstada faist einnig fyrir hina tvo leysana, p.e. etyl asetat og
is6propyl asetat.  tilfellinu etyl asetat og isoprépyl asetat pd sé finasterid einnig
leyst upp i vidkomandi leysi. Par sem leysni finasterids sé hins vegar litil {
bessum leysum pd sé finasterid endurkristallad { peim vid nédnast vatnsfirrtar
adstedur. Nidurstadan sé pvi st ad einkaleyfi 1671 taki adeins til framleidslu a
formi I pegar til stadar sé einn lifrenn leysir eda hugsanlega mogulegar sam-
setningar af peim leysum sem tilgreindur séu { einkaleyfinu (t.d. ediksyra/ethyl
asetat, ethyl asetat/isopropyl asetat o.s.frv.).

Hvergi 1 krofum ad einkaleyfi 1671 sé minnst & metylen kl6rid né mogulegar
samsetningar af peim leysi. Pegar um sé€ ad reda isOpropyl asetat pa sé adeins
sott um einkaleyfi fyrir krofunni ,,... (c) isépropyl asetati og mest 1,6 mg/ml
vatns 1 leysiblondunni.”* Leysablandan 13% metylen kl6rid i isépropyl asetati
geti pvi 4 engan hatt fallid undir fyrrgreindar krofur. Um petta visar stefndi til
framlagdrar skyrslu Chas Hude A/S.

A bls. 7 i einkaleyfi segi:

. Workup of the crude finasteride is conventional as well as the apparatus
used to carry out the process. In general, chromatography on silica gel and/or
crystallzation from a suitable solvent, e.g. methylen chloride/ethyl acetate og
acetic acid/water can serve to purify the finasteride.*
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[ lauslegri pydingu p4 segi ad ,hreinsa megi gréfa blondu af finasteridi med
hefdbundnum hetti, p.e. krématografiu 4 kisilsdilu og/eda kristdllun { metylen
kloridi/etyl asetat eda i isediki/vatnsblondu.” Hvergi sé minnst 4 pessa kristollun
i kréfum ad einkaleyfi 1671. Astedan sé einfaldlega si ad endurkristollun
metylen kl6rid/etyl (svo) sé ,.hefdSbundin® og vel pekkt leid. I pessu sambandi
er vakin athygli & pvi ad umfang einkaleyfis markist af peim kréfum sem fram
koma { pvi, sbr. 2. mgr. 8. gr. og 39. gr. laga nr. 17/1991 um einkaleyfi. Par sem
leysni finasterids sé dpekk 1 etyl asetati og isOpropyl asetati, vid herbergishita,
og par sem pessir tveir leysar teljist til sama efnaflokks (alifatiskir esterar), pa
megi leida likum ad pvi ad par sem metylen klorid, etyl asetat blanda dugi vel
vid endurkristollun a finasteridi, og par sem hegdun og leysni finasterids sé
apekk 1 etyl asetati og {s6propy!l asetati, pA muni metylen klorid/is6prépyl asetat
blanda reynast vel vid endurkristdllun 4 finasteridi og slik endurkristollun sé
einnig ,.hefobundin/vel pekkt®. Med somu rokum pd gildi engan veginn ad end-
urkristollun i metylen klorid/isopropyl asetati falli undir einkaleyfi 1671, bar
sem fyrrgreint einkaleyfi feli adeins 1 sér endurkristollun { einum lifrenum leysi
(md innihalda vatn) en ekki leysablondu (blondu af tveim lifrenum leysum,
metylen kloridi annars vegar og {sépropyl asetati hins vegar) vid vatnsfriar
adstedur. Nidurstadan sé pvi st ad notkun leysablondunnar metylen klorio/
isopropyl asetat stangist ekki 4 vid einkaleyfi 1671.

[ stefnu komi fram mikill misskilningur 4 peirri adferd sem stefndi noti vid
framleidslu 4 formi I af finasteridi. Adferdin sem stefndi noti vid framleidslu a
formi I sé eftirfarandi:

(a) Lausnin er me3hondlud med ,,akvtivum (svo) kolum* (aflitun).

(b) Lausnin { (a) er filtrud og sidan medhondlud med ,,alumina® (hlutleys-
ing).

(¢) Lausnin { (b) er eimud (metylen kl6rid eimad { burtu ad hluta) uns eftir
pykk (svo) grugglausn (thick slurry).

(d) Saman vid grugglausnina { (c) er batt {sépropyl asetati uns sudumark
lausnarinnar verdur 78°C (um 13% metylen klorid i isopropyl asetati).

(e) Lausnin { (d) er sidan keld nidur i 10°C en vid pad fellur ut form I af
finasteridi.

Botnfallid er sidan filtrad fra.

(f) Botnfallid er refluxad i nokkrar klukkustundir og purrkad afar vandlega
til ad losna vid hugsanlega leysaleifa.

Pannig er framleidsluadferd stefnda lyst { greinargerd en { skjali, sem lagt
hefur verid fram af hdlfu stefnda sem dskj. 22, eru settar fram leidréttingar a
pessari lysingu og breytast lidir (e) og (f) eftir pessa breytingu pannig:

(e) Botnfallid er refluxad i nokkrar klukkustundir og sidan er kelt nidur {
10°C.
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(f) Filtrun 4 lausninni i (e) og sidan purrkad vandlega a hdvakimi.

Af hilfu stefnda er pvi haldid fram ad hverjum efnafraedingi @tti ad vera 1jost
a0 1idir (a), (b) og (c) teljist ekki til endurkristéllunar. Lidir (d) og (e) teljist 4
hinn béginn til hinnar hefdbundnu endurkristéllunar og par med adgrein-
ingar/framleidslu 4 Formi I af finasteridi.

Pess misskilnings geti einnig af halfu stefnanda ad mjog erfitt sé ad nd
finasteridi dGr lausn med metylen kloridi, par sem um pykka og illhreranlega
grugglausn sé ad reda. Pd sé leysni finasteridsins { peim leysi mjog mikil, lika
vid 10°C og vegna mikillar leysni finasterids i metylen kléridi veeri naudsyn-
legt ad bazta {sopropyl asetati Gt { til ad ljika kristolluninni. Pessu métmelir
stefndi og heldur pvi fram ad adferd si sem notud er sé vel framkvemanleg. Er
i pvi sambandi visad til framlagdrar skyrslu stefnanda og skyrslu Rannsokna-
stofu { lyfjafredi, dags. 19. jan. 1999.

Verdi nidurstada démsins st ad talid verdi ad framleidsluadferd stefnda brjoti
i baga vid einkaleyfi stefnanda er 4 pvi byggt ad skilyrdi fyrir refsividurlogum
og til greidslu skadabdta séu ekki fyrir hendi, par sem hvorki sé¢ um ad reda
asetningsbrot né galeysisbrot af halfu stefnda.

Stefndi hafi leitad eftir sérfraediradgjof, sbr. skyrslu Chas Hude. Nidurstada
pess sérfredings hafi verid ad framleidsluadferd stefnda bryti hvorki { baga vid
einkaleyfi nr. 1671 né vid einkaleyfisumsokn nr. 4286 sem sé { eigu stefnanda.
Engar krofur séu pé gerdar 4 grundvelli einkaleyfisumsoknarinnar. Stefndi hafi
pvi verid i g6dri tri um ad framleidsla hans 4 finasteridi bryti ekki { baga vid
rétt stefnanda. Af peirri dstedu séu hvorki skilyrdi til beitingar refsividurlaga
skv. 57. gr. einkaleyfalaga nr. 17/1991 né til greidslu skadabéta d grundvelli 58.
gr. somu laga. Par fyrir utan sé skadabdtakrafa storlega vanreifud og ekki i neinu
samrami vid pd hagsmuni sem um sé ad reda. Heildartekjur stefnda af solu a
FINOL a arinu 1998 hafi numid 2.930.798 kr., en ekki hafi verid tekid saman
hvort um hagnad hafi verid ad reda eda ekki. P4 liggi ekki fyrir gogn um tekju-
skerdingu stefnanda vegna hins meinta brots.

Syknukrofu sina stySur stefndi einkum vid akvadi einkaleyfalaga nr.
17/1991. Um malskostnadarkrofu er visad til XXI. kafla laga nr. 91/1991 um
medferd einkamadla, sbr. einkum 130. gr.

Vid adalmedferd malsins gafu skyrslu fyrir démi dr. Ulf Dolling, starfsmadur
stefnanda, Mark Jonathan Voaden, starfsmadur stefnanda, Gudmundur Gunnar
Haraldsson professor, dr. Hafrin Fridriksdéttir, starfsmadur stefnda, og Bjorn
Kristinsson, starfsmadur stefnda.

Niourstaoa.
Vid adalmedferd malsins var lagt fram af hdlfu stefnda efnagreiningarvott-
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ord, dags. 1 juni 1999, vardandi framleidslu finasterids, sem framleitt er af Cipla
Ltd., Mumbai, Indlandi. Jafnframt var upplyst af halfu stefnda ad vid fram-
leidslu sina noti stefndi finasterid fra pessum adila. Pessar upplysingar ganga
pvert 4 pad sem fram hefur verid haldid af hédlfu stefnda, b®di { greinargerd og
skj6lum mdlsins.

[ greinargerd stefnda er lysing 4 framleidsluadferd stefnda & Formi I af finast-
erioi. Pad er sama lysing og { framlagdri samantekt, gerdri af Birni Kristinssyni
og dr. Hafrdnu Fridriksdéttur, starfsmonnum stefnda. I greinargerd stefnda segir:
»Stefndi hof undirbining 4 framleidslu 4 lyfjaefninu finasterid 4 arinu 1996 og
sotti um skraningu pess hja lyfjaeftirliti (svo). Stefndi notar hefdbundna adferd
vid framleidsluna og hefur ekki verid sétt um einkaleyfi hér a landi fyrir peirri
adferd, sem hann notar, en framleidsluadferd pessi er kollud indverska
adferdin.” T bréfi stefnda til stefnanda, dags. 22. jantar 1998, er fullyrt ad peir
framleidi efnasambandid. Pad bréf er svar stefnda vid bréfi stefnanda, dags. 9.
jandar 1998, par sem stefndi var bedinn um ad gera grein fyrir seljanda efnis-
ins (birgi) og landinu sem efnid er keypt fra (uppruna efnisins). [ 6dagsettri
skyrslu stefnda, undirritadri af Birni Kristinssyni og dr. Hafrtinu Fridriksdéttur,
segir m.a.: ,,...4 peirri adferd sem Omega Farma notar vid framleidslu 4 formi
I af finasteridi... I greinargerd Gudmundar G. Haraldssonar, dags. 16. mars
1999, segir m.a.: ,,Hvort su adferd sem Omega-Farma beitir til ad framleida
kristallaafbrigdi I af finasteridi...*

Hér fyrir domi gaf dr. Hafrtin Fridriksdottir m.a. pa skyringu 4 pessum mis-
visandi upplysingum stefnda, ad par sem stefndi flytji efnid inn pd beri stefndi
um leid 4byrgd 4 framleidsluferlinum. Abyrgd stefnda sé jofn hvort sem stefndi
framleidi efnid eda flytji pad inn.

[ 4durnefndu efnagreiningarvottordi fra pvi i juni 1999 er gerd grein fyrir
utliti, eiginleikum og hreinleika efnisins og pvi lyst sem ,,white to off white
crystalline powder*, sem er ndkvemlega sama lysing og { vidurkenndri hand-
bék (The Merck Index Twelfth Edition 1996, bls. 691). I vottordi Cipla er magn
metylenkl6rids { finasteridi 483,5 ppm, en krofur eru gerdar um ad hdmark sé
500 ppm.

Hinir sérfr66u meddémendur telja efnid, sem lyst er { gedavottordinu, not-
heft til framleidslu lyfjaforma og telja pvi vandséd hvers vegna stefndi 1ét
hreinsa nokkrar lotur af finasteridi og efnagreina med tilliti til metylenklorios
(diklérmetans), isopropyl asetats og kristallagerdar (polymorph I og II), an bess
ad nota pad i framleidslu lyfjaforms. Verdi pvi ad lita 4 pessar athafnir sem til-
raunalotur.

[ framlagdri skyrslu dr. Ulf Dolling, starfsmanns stefnanda, kemur fram ad
af hélfu stefnanda hafi verid gerdar tilraunir 4 framleidslu stefnda 4 markadi,
FINOL, sem keypt hafi verid 4 Islandi. T pessum rannséknum hafi starfsmenn
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stefnanda greint toflurnar med tilliti til snefilmagns metylen kl6rids. Ekki hafi
verid greinanlegt magn metylen klorids 1 toflunum. [ 1j6si vandkveda vid ad
losna vid metylen kl6rid ur lyfmassa er i skyrslunni dregin su dlyktun ad
metylen klo6rid sé ekki notad i lokaskrefi einangrunar finasterids sem stefndi
selur 4 Islandi. Gogn bendi mjog eindregid til pess ad ef metylen KI6rid sé notad,
pd sé pad fjarlegt med pvi ad leysa finasterid algerlega i 6likum leysi og end-
urkristalla pad 1 fjarveru metylen klérids.

Fram kom hja dr. Hafrinu Fridriksdottur ad pad gangi vel ad fella it finast-
erid 4 Formi I dr eingdngu hreinu metylen kl6ridi, pad purfi ekki isopropyl acet-
ate til pess ad hjdlpa til vid utfellinguna og fa fram Form 1. Med isopropyl acet-
ate s€ verid ad losna vid restar af metylen kloridi dr finasterid kristollunum.

Fram kom hja Birni Kristinssyni a0 ef efnid veri framleitt med einkaleyfou
adferdinni pa veri ekki metylen klorid til stadar. Vio framleidslu 4 toflunum sé
efnid leyst upp i ethanoli og sidan sé pvi dreift yfir hjdlparefni og svo sé ethan-
oli® fjarlegt 1 loftteemi. Ethanol hafi herra sudumark heldur en metylen kl6rid.
Pad hafi teplega 80° sudumark en metylen klorid hafi 40°. Pannig rifi ethan-
oli® { burtu med sér leifarnar af metylen kl6rid. Sérstaklega adspurt sagdi vitnid
ad efnid sé ekki pvegid, pad sé bara purrkad. Par sem i gedavottordinu fra Cipla
er talad um magn metylen kl6rid sé pad magn metylen kl6rid sem melist eftir
purrkunina.

Fram kom hjd pessum starfsmanni stefnda ad mjog erfitt sé ad segja til um
pad hvort pad sé¢ Form I eda Form II i FINOL-t6flunum. Hins vegar taldi vitnid
ad { Proscar-toflunum sé orugglega Form I af finasterioi.

Ekki hafa verid 16g0 fram nein gégn pvi til studnings ad ethanolid rifi { burtu
med sér leifarnar af metylen kloérid. Per tilraunir sem stefndi kvedst hata gert
til pess ad syna fram 4 hreinleika finasteridsins, p.e 4 hvern hétt metylen klérid
hverfur vid framleidslu taflnanna eru ekki fullnagjandi ad aliti hinna sérfr6du
meddémenda. Peir telja paer rannsoknir heldur ekki syna hvort Form I sé til
stadar { FINOL-toflunum. Audvelt hefdi verid fyrir stefnda ad lata efnagreina
FINOL-toflurnar med tilliti til leysa og dkvarda kristalform efnisins eftir ad pad
var leyst 1 ethanoli og purrkad. Pad hefur ekki verid gert.

Hinir sérfr6du meddomendur eru sammadla pvi sem fram kom hja dr. Doll-
ing, ad ef st adferd hefdi verid notud, sem stefndi segir notada vid framleidslu
finasteridsins, pa fyndist metylen kl6rid i toflunum.

Par sem stefndi hefur ekki synt fram 4 ad finasteridid, sem hann notar vid
framleidslu sina, hafi ekki verid framleitt med adferd sem brytur gegn hinni
einkaleyfou adferd stefnanda, sbr. einkaleyfi nr. 1671, ber samkvaemt 64. gr. a
laga nr. 17/1991 um einkaleyfi med sidari breytingum, ad lita svo d ad finaster-
1010, sem stefndi notar, hafi verid framleitt med adferd sem brytur gegn hinni
einkaleyfou adferd stefnanda.
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Samkvemt 3. gr. laga nr. 17/1991 er stefnda Sheimilt 4n sampykkis stefn-
anda ad nota pd adferd vid framleidslu finasterids sem stefnanda var veitt einka-
leyfi & med einkaleyfi nr. 1671. Jafnframt er stefnda oheimilt ad bjoda, setja a
markad og nota med 6drum hztti finasterid sem framleitt er med adferd sem
brytur gegn hinni einkaleyfou adferd stefnanda, samkvaemt einkaleyfi nr. 1671,
sem og ad eiga eda hafa finasterid, framleitt med peirri adferd, { férum sinum,
ad vidlogdum dagsektum sem dkvedast 25.000 krénur, er renni til stefnanda og
greidist fyrst ad 1idnum 15 dégum frd uppkvadningu déoms pessa.

Eins og malid liggur fyrir pykir ekki sannad ad um dsetning hafi verid ad
reda af hdlfu stefnda eda vidskiptavinar hans, Cipla Ltd., ad skerda einkarétt
stefnanda skv. einkaleyfi nr. 1671 og verdur stefndi pvi ekki demdur til greidslu
sekta, sbr. 57. gr. einkaleyfalaga.

Pegar 1itid er til dlitsgerdar Chas Hude verdur ad telja ad stefndi hafi matt
etla ad finasteridid, sem hann notar vid framleidslu sina, bryti ekki i baga vid
einkaleyfi stefnanda, enda pott hinar villandi upplysingar stefnda um framleid-
anda efnisins allt fram til adalmedferdar malsins kunni ad gefa annad til kynna.

Hvorki hefur verid synt fram a hverju tjon stefnanda né hagnadur stefnda
nemur. Pegar litid er til framlagdra skjala, p.e. yfirlits dr Icelandic Drug Market
02/1998, soluyfirlits fyrir timabilid 1998 til jini 1999 og yfirlits, dags. 25. jan-
dar 1999, fyrir timabilid 1. jan. 1998 til 31. des. s.d., en samkvamt pvi yfirliti
virdist sala stefnda 4 pessu timabili hafa numid 2.930.798 kr., pykir hefilegt ad
stefndi greidi stefnanda 1.000.000 krénur sem endurgjald, sbr. 2. mgr. 58. gr.
laga nr. 17/1991. Fjarh®d pessa greidi stefndi med drattarvoxtum samkvamt I11.
kafla vaxtalaga nr. 25/1987 fra uppkvadningu déms pessa.

Med visan til pess sem ad framan er rakid vardandi galeysi stefnda er ekki
fallist 4 krofu stefnanda um ad allar finasteridafurdir { férum stefnda framleiddar
andsteett hinni einkaleyfou adferd stefnanda verdi eydilagdar, sbr. 1. mgr. 59. gr.
laga nr. 17/1991 in fine.

Stefndi greidi stefnanda malskostnad sem dkvedst 500.000 krénur.

Mailid deema Audur Porbergsdottir héradsdémari, dr. Sigmundur Gudbjarna-
son préfessor og dr. Vilhjadlmur Skidlason, fyrrum préfessor.

Démsord:

Stefnda, Omega Farma ehf., er oheimilt ad nota pa adferd vid fram-
leidslu finasterids sem stefnanda, Merck & Co., var veitt einkaleyfi 4 med
einkaleyfi nr. 1671. Stefnda er 6heimilt ad bj6da, setja & markad og nota
med 60rum heetti finasterid sem framleitt er med adferd sem brytur gegn
hinni einkaleyfou adferd stefnanda, samkvaemt einkaleyfi nr. 1671, sem
og ad eiga eda hafa finasterid, framleitt med peirri adferd, i féorum sinum,
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ad vidlogdum dagsektum sem akvedast 25.000 kénur er renni til stefn-

anda og greidist fyrst ad lidnum 15 dogum fra uppkvadningu déms pessa.
Stefndi greidi stefnanda 1.000.000 kronur med dréattarvoxtum sam-

kvaemt III. kafla vaxtalaga nr. 25/1987 fr4 uppkvadningu démsins.
Stefndi greidi stefnanda 500.000 krénur { malskostnad.




