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ORDONNANCE

Prononcé publiquement par mise a disposition au greffe
Contradictoire
en premier ressort

EXPOSE DU LITIGE :

La socié¢t¢ MERCK SHARP & DOHME CORP (ci-apres
MSD) fait partie du laboratoire pharmaceutique américain MERCK &
CO, INC.

Elle a développé de longue date une activité dans le domaine
pharmaceutique, notamment dans la recherche de médicaments contre
I’hypercholestérolémie.

La société MSD est titulaire d’un brevet européen désignant
la France n°0720599 (EP 599) intitulé “composés d’azetidinone
hydroxy substitués efficaces en tant qu’agents
hypocholestérolémiques”.

La demande de brevet a été déposée le 14 septembre 1994 et la
publication de sa délivrance a été effectuée le 19 mai 1999 au bulletin
99/20.

Le brevet a pour objet de protéger une nouvelle classe de
composé€s hypocholestérolémiques, les azétidinones hydroxy
substituées, auxquelles appartient I’ézétimibe, ainsi que de nouvelles
combinaisons comprenant de 1’ézétimibe avec des statines (ou
inhibiteurs de 'HMG CoA réductase) afin de réduire les taux
plasmatiques de cholestérol et de traiter ou prévenir I’athérosclérose.

Le brevet EP 599 a expiré le 14 septembre 2014,

Des demandes de certificats complémentaires de protection
(CPP) ont été déposées sur le fondement du réglement (CEE)
n°1768/92 du 18 juin 1992 devenu le réglement (CE) n°469/2009 du
6 mai 2009.

1/Le CCP n°03C0028 a été délivré par 'INPI le 4 février 2005
sur la base du brevet EP 599 en tant que brevet de base et de

I"autorisation de mise sur le marché pour le produit ézétimide
(EZETROL (R)).

La premiere autorisation de mise sur le marché dans la
Communauté européenne pour le principe actif ézétimibe a été octroyée
en Allemagne sous les n°54486.00.00 2 54489.00.00 le 17 octobre 2002
et en France sous le n°NL28237 le 11 juin 2003.

Le médicament correspondant au principe actif qu’est
I’éz€étimibe a été commercialisé sous la marque EZETROL (R).

Le CCP n°3C0028 a ét¢ maintenu en vigueur par le paiement
régulier des annuités et devait initialement expirer le 17 octobre 2017.
[1'a été prorogé jusqu’au 17 avril 2018 sur le fondement du réglement
(CE) n°1901/2006 du 12 décembre 2006 relatif aux médicaments a
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usage pédiatrique.

2/ Le CCP n°05C0040 a été délivré par I'INPI le 21 décembre
2006 sur la base du brevet EP 599 en tant que brevet de base et de
I"autorisation de mise sur le marché pour le produit de combinaison
d’¢zétimibe et de simvastatine (INEGY(R)), le brevet couvrant
cgalement I'ézétimibe et ses sels pharmaceutiques acceptables en
combinaison avec de la simvastatine.

La premicre autorisation de mise sur le marché dans la
Communauté européenne pour la combinaison de principes actifs
d’¢éz¢timibe et de simvastatine a été octroyée en Allemagne sous le
n°588780000 le 2 avril 2004 et en France sous le n°NL31849 le
28 juillet 2005.

Le médicament est commercialisé sous la marque INEGY(R).

Le CCP n°05C0040 a ét¢ maintenu en vigueur par le paiement
régulier des annuités et expirera le 2 avril 2019,

La société MSD FRANCE est la filiale frangaise de la société
MSD en charge de la commercialisation des spécialités
pharmaceutiques du groupe sur le territoire frangais. Elle commercialise
ainsi le médicament INEGY (R).

La sociét¢ MYLAN est une société du groupe MYLAN.

La société MYLAN a déposé en France des demandes
d’autorisation de mise sur le marché pour les spécialités
EZETIMIBE/SIMVASTATINE MYLAN10mg/20mg, comprimé et
10mg/40mg, comprimé.

Les autorisations de mise sur le marché des spécialités
geénériques  “EZETIMIBE/SIMVASTATINE MYLAN™ ont été
délivrées le 22 novembre 2017 et la commercialisation des spécialités
« EZETIMIBE/SIMVASTATINEMYLAN »adébuté le 18 avril 2018.

Par exploit d’huissier de justice du 17 octobre 2017, la société
MYLAN a fait assigner la socié¢té MSD devant le tribunal de grande
instance de Paris, afin de voir juger que le CCP n°05C0040 est nul.

Selon conclusions notifiées par la voie électronique le
30 novembre 2018, la société¢ MSD et la société MSD FRANCE,
intervenante volontaire, ont saisi le juge de la mise en état d'un
incident.

Dans leurs derni¢res conclusions notifiées par la voie
¢lectronique le 4 février 2019, la société MSD et la sociét¢ MSD
FRANCE demandent au juge de la mise en état de, vu les articles 1. 3.
4 et 5 du Reglement CE n°469/2009 codifiant le Réglement CE
n° 1768/92 tel qu’amendé par le Réglement CE n® 1901/2006 et 138 de
la Convention sur le brevet européen, la jurisprudence de la Cour de
Justice de I'Union Européenne disant pour droit I'interprétation du
Reglement CE n®469/2009 concernant le certificat complémentaire de
protection pour les médicaments, les articles L. 613-3, L. 614-2,
L. 615-1,L.615-7 et L. 615-5-2 du code de la propriété intellectuelle,
le brevet européen désignant la France n® 0 720 599 et le certificat
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