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 לבקשות פטנט  התנגדות
 276948  -ו 249038מס' 

 החלטה עיקרית( )
 
 
 

 מ "בע אוניפארם                המתנגדת:                                  

 דין  עורכי לויט  עדי:  כ"ב י"ע  

 
 GlaxoSmithKline LLC  המבקשת:  

 לוצאטו את לוצאטו   :כ"ב י"ע  

 

   ה  ח  ל  ט  ה 
 

התנגדות .1 בע"  הלפני  אוניפרם  פטנט    ( המתנגדת)להלן:  מ  של  ולבקשת    249038  מס'לבקשת 

בקשות    או  קשת החלוקהב  -ו  הבקשה ההורה)להלן ובהתאמה:    276948  מס'  פטנט חלוקה

:  )להלן(  GlaxoSmithKline LLC)היום    .Sierra Oncology, Inc  אשר הוגשו על ידי  ,(הפטנט

 . (שתבקהמ

ב לאומי של בקשה  ת שלכבקש  11.6.2015ם  ביוהוגשה בישראל    249038  מס'ורה  הבקשה הה  .2

ותובעת    ( WO 2015/191846)פרסום בינלאומי מס'    PCT/US2015/035316  מס'בינלאומית  

פטנט   מבקשת  קדימה  ביום    US 62/011,315דין  הוגשה  המועד  להלן:  )  12.6.2014אשר 

 . 30.9.2020יום קובלה בורה  הה  הבקשה .(הקובע

  24ההורה בהתאם להוראות סעיף    הבקש ההיא בקשה שחולקה מ  276948  מס'בקשת פטנט   .3

והיא    26.8.2020הוגשה ביום  . בקשת החלוקה  (החוק)להלן:    1967  –ים, התשכ"ז  הפטנטלחוק  

 .30.9.2021בקשת החלוקה קובלה ביום   .השל הבקשה ההור  קדימההמועד דין ל זכאית

המ   27.12.2020  וםיב .4 כנגד הבקשההגישה  התנגדות  הודעת  וביום    תנגדת    20.12.2021ההורה 

ביום   הוגש  המתנגדת  מטעם  מאוחד  טענות  כתב  החלוקה.  בקשת  כתב    .23.12.2021כנגד 

   .22.6.2022המבקשת הוגש ביום  המאוחד של  יהטענות 
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הגשת  לאחר   .5 זית  סגנ  יבפנ  24.9.2024יום  בדיון  התקיים    ,ראיותההשלמת  דאז  קלין  'הרשם 

הוגשו  ברכה לאחריו  אשר  ביום  ,  המתנגדת  ביום  15.12.2024סיכומי  המבקשת  סיכומי   ,

 . 23.3.2025תשובה מטעם המתנגדת ביום  בוסיכומים  16.3.2025

. לפיכך,  המתפקיד הרשם  סגנית  של    הפרישת   לאחרהושלמה על ידי הצדדים  הגשת הסיכומים   .6

הרשות,  ל  א 202תקנה  ת  והורא לאם  בהת  איה  זה  בהליך  תיהחלט )נוהלי  הפטנטים   תקנות 

ואגרות(, תשכ"ח דין, מסמכים  הדיון    ,(התקנות)להלן:    1968  -סדרי  רציפות  המאפשרת את 

הרשםבמ מן  נמנע  בו  רוחניקרה  קניין  פוסק  או  הרשם  סגן  החל    ,  בו  בעניין  הדיון  לסיים 

כלשהי,   הטיפול  וב  מהשלבמסיבה  קודמו  הופסק  בסיס  של  בתיק  מרחוה כלל    ועל    .המצוי 

התמונה לאח  כי ן  יצוי ,  להשלמת  פרישת גם  סר  של  הרשםה  בקש  גנית  הגישו  לא  ה  הצדדים 

 . פה-ו קיום דיון נוסף בעלאלהשלמת טענות 

 . תרכל ההדגשות הוספו אלא אם צוין אח .7

 טבקשות הפטנ

הגנרי  תרכובת  ה .8   (יבמומלוטינ:  לןלה)  CYT-0387או    (Momelotinib)  מומלוטיניבבשמה 

א עככמה  עידו של  קינאז'אנג   נזיםבת  ת  ו לבמח  לטיפול מיועדת  ו  ( Janus kinase - JAK)  וס 

ביצור  ,  ((myeloproliferative disease  פרטיביותאלופרולי ימי המתאפיינות  ף  ודעמחלות 

בתאי  של  תקין    שאינו של    שמה  .עצםהח  מדם   : הוא  מומלוטיניבהתרכובת  הכימי 

N-(cyanomethyl)-4-(2-(4-morpholinophenylamino)pyrimidin-4-yl)benzamide. 

של  כותרת .9 הפטנטן  –4)–2)–4–נומתיל(יא צ)-N   מלחי"  א יה  בקשות 

את  ת  תובעבקשות  הכל אחת מ  ."הידרוכלוריד  מידאזיל(בנ–4–מורפולינופנילאמינו(פירימידינ

  קרויה ה  1פיתציפסגבישית    צורהב  הידראטומוניד  רוכלורהיד-די  מלח  מומלוטיניבתרכובת  ה

Form II    (ןלהל:  Form II )  .הצורה  של  הכימי  שמה  Form II  ים מובא  והמבנה הכימי שלה  

 : להלן

Form II of N-(cyanomethyl)-4-(2-(4-morpholinophenylamino)pyrimidinn-4-

yl)benzamide dihydrochloride monohydrate  

 
של התרכובת  מונוהידראט   דרוכלורידהי -מלח דישל  IIrm Fo ישית גבהה הצור ת את עתוב ה ורבקשה ההה 1

של  מונוהידראט ריד  לוידרוכה-די מלחל ש Form II רה הגבישיתהצות א  תתובע  הלוק חה קשת ב.  מומלוטיניב
 .מן()איזוטופ יציב של מי יוםוטרבדיא לפיםוחן ממימי טומא  תראו יו   אחד  רשכא התרכובת
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 ההורה הבקשה   – 249038  טפטנ בקשת

בלתי    1  מס'  , מהן תביעהתביעות  13ת  ל ל וכ  249038  מס'  ההבקשה ההוררכת התביעות של  עמ .10

 . תלויות  יתר הן תביעותהכל ותלויה 

 הינו כדלקמן:  1 מס'  לשון תביעה .11

 

 : לעבריתובתרגום  

-מלח דיכ   מידאזיל(בנ–4–מורפולינופנילאמינו(פירימידינ–4)–2)–4–(תילמנויא צ)-N  התרכובת 

 : ותעצמאב ת נפייהמאו , IIה גבישית  דראט בצורייד מונוה הידרוכלור

(A) טורה בטמפר תא יחידה י ערכ עלי ב םיגבישT=100ºK  של:  

a = 10.2837(6)Å, b = 10.4981(6)Å, c = 11.5143(7)Å, α = 83.297(2)°,  

β = 87.649(2)°, γ = 67.445(2)°  ו- triclinic P-1 space group; 
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(B)   קרני    של  אבקה-(דיפרקציית) עֲקִיפָהתבניתX  (XRPD )    באיור  ת שקבשל  )  5כמוצג 

 ; (פטנטה

(C)  י  קרנשל    אבקה-(דיפרקציית) היפָ קִ עֲ   תבניתX  (XRPD)  2  ויותבזו  שיאים  ראההמθ  

 ;0.2°±   טיה שלבטווח ס   29.6° -ו, 25.7°, 24.0°, 19.3°, 7.7° של

(D) קלורימטריה סורקת הפרשיתמסוג    אנליזה תרמית  תינתב  (differential scanning 

calorimetry - DSC)  או  ; (הפטנט תשבק לש) 8כמוצג באיור 

(E) דינמית  תבנית אדים  באיור  (  dynamic vapor sorption - DVS)  ספיחת   14כמוצג 

 . (בקשת הפטנטשל )

תרכובת  ה של    מאפייניםהותם  אפרד את  נ בתובעות  ו  1  מס'   הביעתלויות בת   6-2  מס'  ותעיבת .12

  ב כהר  תובעות  9-7  מס'  תביעות   ;(A-Eמאפיינים  )  1  'מס   בתביעה  תוארו   אשר   Form II  בצורת

א  רוקחי  מסוי וניבמינ,  1  מס'  בתביעההנתבע    Form IIת  המכיל  טבליהוב  מיםם    ; צורת 

א  13-10  מס'  תביעות המחלות  מפרטות  שת בקב  תבע הנ  הרוקחיההרכב  ל  לטפ  מיועד  בהןת 

      .הפטנט

 בקשת החלוקה  – 276948  בקשת פטנט

פטנט   .13 כאשר   תו עיב ת  11  כוללתוהיא    249038  מבקשה  חלוקהקשת  ב  אהי  ,276948בקשת 

 תביעות תלויות. היתר וכל    תלויהבלתי  יעהב תהיא  1 'סמ  תביעה

 :1  מס' להלן לשון תביעה .14
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 ת: לעבריובתרגום  

-מלח דיכ   מידאזיל(בנ–4–מורפולינופנילאמינו(פירימידינ–4)–2)–4–נומתיל(יא צ)-N  תרכובת ה

שורים  קה  ןמ אטומי המיו יותר משר אחד אאכ,  IIית  ט בצורה גבישאיד מונוהידר הידרוכלור

 :באמצעות נת מאופייה, 2( deuterium)  פים באטומי דיאוטריוםלמוח  בתרכובת לאטום הפחמן 

(A) בטמפרטורה יחידת תא ערכי עלי ם בגבישיT=100ºK של:  

a = 10.2837(6)Å, b = 10.4981(6)Å, c = 11.5143(7)Å, α = 83.297(2)°, β = 

87.649(2)°, γ = 67.445(2)°  ו- triclinic P-1 space group; 

(B)   קרני  של    אבקה-(דיפרקציית) עֲקִיפָהתבניתX  (XRPD )    באיור  שת בקשל  )  5כמוצג 

 ו/או  ;(הפטנט

(C)  קרני  של    אבקה-(דיפרקציית) עֲקִיפָהת  ניתבX  (XRPD)  2  תויזוו אים בשי  הארהמθ  

 .0.2°±  בטווח סטייה של   29.6° -ו, 25.7°, 24.0°, 19.3°, 7.7° של

תרכובת  ה של    אפייניםמהאותם  בנפרד את  תובעות  ו  1  מס'   עהתביתלויות ב  4-2  'מס  תביעות .15

  הרכב תובעות    7-5  מס'  תביעות  ;(A-Cמאפיינים  )  1  מס'  בתביעה  תוארו   אשר  Form II  בצורת

את    רוקחי  בתביעה  Form IIהמכיל  מסינו ינמב,  1  'מס  הנתבע    ; יהלטב  צורת וב  םימוי ם 

אתרטומפ  11-8  מס'  עותתבי בבקשת   הנתבע  הרוקחי  ברכההלטפל    עדמיו  בהןמחלות  ה  ת 

 . הפטנט

 טנט בקשות הפהצורות הגבישיות המתוארות ב

כמפורט  השונים   ןנוייהיכ על צורות גבישיות   ארבע תן וא  תאמתארת כל אחת מבקשות הפטנט   .16

 :(הק ולהח  ההורה / פטנט בקשת  לפירוט  9בעמוד  1טבלה ראו גם ) להלן

• CYT-0387 monohydrochloride anhydrous Form I = Form I 

• CYT-0387 dihydrochloride monohydrate Form II = Form II 

• CYT-0387 monohydrochloride anhydrous Form III = Form III 

• CYT-0387 dihydrochloride anhydrous Form I = Form IV 

 
 יבי של מימן ואקטא רדי ל יזוטופ א 2
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הגבישיות    רתהגד .17 התרכ הצורות  הבק  רותאותמה  מומלוטיניב   ובתשל    תמפורט  ות שבפרוט 

 : מןקלכד

  לוריד רוכ היד-נוו ממלח  של  הן      Form III  -ו  Form I  שיותהגבי  תורוצה  ישת

((monohydrochloride    התרכובת כולל )של  ביחס    –  אחת  HCl  מולקולתת  ודהינו, 

התרכובת )ידראנה ב  במצ   ( למולקולת  מולקולות   נטולות   כלומר,)  ( anhydrousאטי 

  ;(מים

 של התרכובת   (dihydrochloride)  ריד הידרוכלו-די  מלחשל  א  הי  Form II  אחת  הצור

כוללות  ) מ דהיינו,  למול  HClולות  קול שתי  התרכובתביחס   טא מונוהידר  (קולת 

(monohydrate )(תהתרכוב  חללמביחס  אחת ולת מים לק מות כלומר, כולל);   

 בת של התרכו  dihydrochloride))  דכלורידרויה-די  מלח  היא   Form IVצורה אחת  ו

טי  א רבמצב אנהיד  (כובתלקולת התרלמוחס  בי     HCl  ותול ק לשתי מוכלומר כוללות  )

(anhydrous  ,מיםמולקולת  ת נטול( )כלומר). 

 (23סעיף ,  ביירן 'פרופ   חוו"דו גם רא)

מבקשות    כאמור, .18 אחת  -די  Form II  בישיתהג  הצורהאותה  את    עת תובט  נט פהכל 

  ו א ד  אח  יניבמומלוט  ובתבתרכ   םמוחלפי  בקשת החלוקהב  שראכ  ,טאמונוהידר  יד רולכ והידר

 . םיאוטריוד  באטומישורים לאטום הפחמן הק מימןמי המאטותר יו

 ם ידדצראיות ה

  נהליה של חות ואחד ממק ורבתחום ה, ד"ר  ד"ר רון תומרשל  צהירו  ת  שגדת הוגהמתנמטעם   .19

 Stephen  'פ רופ  חוות הדעת של  תא  ההגישהמבקשת    .(ד"ר תומרתצהיר  :  )להלן  המתנגדת

Byrn  (ןבייר  'פרופ  חוו"ד  :להלן).  שרבח  תדגתנהמ ראי להג לא  ה  בתשובה.  יש   ות 

 . בהליך  וות הדעת שהוגשוחו תצהיר ה   ן עלבייר 'פופר וו ד"ר תומר  קר נח  24.9.2024  דיון מיוםב

ללי  הכ  עהיד   בסביעיקר הדיון נסב    ,טענותיה   מתנגדת לכתביפה הציר  אותםרסומים  מבין הפ .20

 הלן: ומים ל ס רהפ ישנ  לצד, םזיורפוהפולימ   בתחום הגבישים

או    '941  פטנטלן:  לה)  .3.201716ום  סם ביור, פUS 9416,8,48  ינ קאמרי  טנטפ •

 (; '941 וםפרס
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  םסופר  :ןלה ל)  7.6.2012יום  ב   פורסם,  WO 2012/071612  אומי לינב   פרסום •

612'). 

 המתנגדת ענות טעיקר 

  -ו  '941  יםרסומ פ  ורהפטנט לאות המצאתית בבקשות  מדקוהת  דושחי  איןכי  ת  ענ טוהמתנגדת   .21

תי   יוכ  ,לחוק  5  -ו   4עיפים  סב   שרדנל  תאםהב,  '612 בהתאם    סימוכין לנתבעו  אור מספקאין 

 . לחוק  13-ו  12  פיםסעינדרש בל

 ש חידו

.  ניבמלוטי ומ ותובע את תרכובת    (18-17  עמ' )ב  סינתזה מתאר    '612ום  פרס לטענת המתנגדת   .22

אמתאגם  ום  פרסה   בע ותו  28-27שורות    12בעמ'    ניב מלוטי ומשל    דכלוריהידרו-די  חמל ת  ר 

  , גדת, סיכומי המתנ22-17ם  עיפיס,  מתנגדתת הונ תב טעכ)    8  מס'  ביעהבת  ציפין ספבאופ  וותא

   .(33-27סעיפים 

תהלמתו   יבוטינ מומל ת  בכו תראת  תובע    '941  וםסרפ .23 את  הכנאר  חופשי    ה תיך  בסיס  במצב 

(free base )  טורים(1 ה דוגמ 76-75 -ו 11 (Example 1))  .את  תבעתו  סוםהפרשל  1  מס' יעה תב  

באופן ספציפי  עת  תוב   2  מס'  ותביעה  ,ית מצבט פר  ליםביהקכל מלחיה    על  טיניבול מומבת  וכתר

 , (Example 6)  6בדוגמה  פרסום  השל  רוט  יפב אר  ומת  ןכ  בת.של התרכו  הידרוכלוריד  את מלח

  .(6גמה וד  :הלן)ל ביינ ט ולמומשל  דכלוריהידרו חמל תתהליך הכנ

תובע  אר מת  '612  -ו  '941  יםומ סרפמהחד  א  כלכי  המתנגדת  ענת  טו  ,משכך .24 ן  פ באו  ו/או 

הצורו  תא  נטיאינהר    את  ,בפרט  .מומלוטיניבשל    הידרוכלוריד-די  חמל של  יות  בישהג  תכל 

יציב גבישיות  ה  תורוהצ -די  Form II  מוופן טבעי כונוצרות בא  ינמיתוד רמת  ות מבחינה שהן 

 (. 22-20 , סעיפים)כתב טענות המתנגדת טאהידרוונכלוריד מרוידה

שהיה    לבע   דתגנמתה  תנעטל .25 עמקצוע  הוראחוזר  ול  הקודם  הידע  ממכין  ות  -דילח  את 

  Form II  לצורה הגבישית יע  גמהיה  מהפרסומים    כל אחדעל פי    מומלוטיניבשל    רידהידרוכלו

 .טא הידרנויד מוכלוררודיה-די

לטענת  ב .26 המבקשת   ומחההמ תגובה  ביי  מטעם  כי  וטאשר    ,ן רפרופ'  מקצוע ען  ממוצע    בעל 

הגבישית  את  לקב ל  הפ צמיה  ה   לא   בתחום המים  תהליך  המ  Form II  הצורה  המפורט  נטול 

ה  ל כימ  הידרוכלורית  חומצהכי    ,גדתמטעם המתנ  ומרד"ר ת   ען וט,  '941ל פרסום  ש  6  הוגמדב

  בין   Form II  ית שהצורה הגבי  מניב אתם  פרסוהל  ש  6יך בדוגמה  התהל   ,ועל כןים  מ   70%  -כ
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י המתנגדת  מו כסי  ,וכן  47-46סעיפים   ,דתמתנגה  )סיכומי ניתנט המרה ספובאו  יריש  פןאובאם 

 . (9-8יפים  ע סובה, תשב

א  כי  המוסיפ  דתנגתמה .27 הטוהחלפת  דיאוט  ןמ מימי  מומ  יוםרבאטומי  י  פכ לוטיניב  בתרכובת 

החלב  שתובעת ב  דיאוטריום  וסף,נב  .הקובע  המועדלפני    הע וידתה  היי  ,וקהקשת   טבעקיים 

 מים. דהקומים סורפמה ד חאכל ב  ללנכגם הוא ן  ועל כ י מימןלצד אטומ

 ות המצאתית התקדמ

כי    על  ת חוזרתנגדת  מה .28 ה   יעג לה  תןניטענתה  באמצעות    צאהבאמש  Form II  ישיתבגלצורה 

   .(33-30 יפיםסע , נגדת)סיכומי המת  '612 -ו  '941ם הקודמים ההנחיות המפורטות בפרסומי

  צאה תו  אי היב  ני ומלוטת מ כובהתרשל    Form II  הגבישיתהצורה    יכ תנגדת  המטוענת  ,  בנוסף .29

  הישדרמ  קלחכ ת  ירתשג   שיטה  המהווה   (polymorph screen)פים  רפולימו  סקירתביצוע  ל  ש

   .(5סעיף סיכומי המתנגדת,  ,וכן  24יף , סע נות המתנגדתטע כתב) תיטורולרג

היא תוצאה של   מצאהאה  יכ  שתת המבקלטעניס  ס ב  איןכי    סבורההמתנגדת    ,לאור האמור .30

,  1בה סעיפים  המתנגדת בתשו  , סיכומי8עיף  ס  ,תנגדתהממי  סיכו)   מיקעמ   וחופית  ךארו  מחקר

 . (7 -ו 4

גבישיות  ורות  צליחס  ב  וןיתר   כל  Form IIהנתבעת    גבישיתה  הצורל  יןאת טוענת כי  דגתנמה .31

הקב ביוינומ זו  משופרתלית  פיזיקיציבות    ןוכג  ביתרונותמדובר    םא  גם.  ודםידע  ית  לוגת 

,  28  יףסע,  תדמתנג)כתב טענות ה   יםצפוי   תונ רוית  ו לאשהרי    –  חהוכ   לא אשר  דבר    –  משופרת

 .  (53-48סעיפים , דתגנת הממי ויכס

ל .32 הגבישית  את  מציגות  הפטנט    ת ושקב,  משלכך  יוכיהנתבעת    Form IIהצורה  תר  ציבה 

ת הפטנט  שו בקל  פנהמ  תתנגדמה.  מהאמצאה  קלח  אשהי   Form IV  גבישיתה  הרלצו  הוא בהשו

הגבי  כי  צויןמ  שם   נת ומאופיי  ללחות  בחשיפה  היציב  הני א  Form IV  שיתהצורה 

כןוע  גבוהה  ותירוסקופ יגבה הגבישית  של  ןותרבי  רובמד  אין,  הלמעש  ל    Form II  הצורה 

  . מפתיעון שלא ביתרובוודאי 

לבקשת .33 טענההחלוקה    ביחס  האטת  החלפכי    המתנגדת  בומי    אוטריום יד י  אטוממימן 

לומ   אהיבת  בתרכו מאליה  מקבנת  בת בעל    ט ביבההן  ו ע  צוביהוה  כנהה  טביהבהן    ,םוחצוע 

 .  המטרה לשמה מתבצעת ההחלפה



 
 
 
 
 
 

 מסחרהני מוסי יםגמהמד, ביםצויעה ,הפטנטיםשם ר
 

 

 9 

נ   ,המתנגדת  לטענת .34 ל לא  הארכת  ל  ען שרון הנט נתונים המבססים את הית  שהקבבמצוא  יתן 

החיים  זמ מחצית  התרכוה  שלן  ליתרו והאו    נתבעתבת  שצוינו    אחרים ם  יקלינינות  כחה 

   .(29 ףיע , סתדנגות המתתב טענכ, 62  -ו  57-56פים  ידת, סע תנגהמ מי )סיכו

 התביעות  ירות בה ו ות התיאוריד

המתנגדת .35 מלמדוהבקשות    ,לטענת  לה אינן  את  כת  ידרוכלוריד  ה-יד  ית גבישהצורה  הין 

  צהונח, ה(Form IV  ישיתגב רה  צוההיא  )  מומלוטיניב  של התרכובת   Form I   תיטא רדאנהי

הגבישית   להכנת  ש Form II  הצורה  הבבק  תנתבע,  רה  וצל  בסיס ה  ת אווה  המ והורה  שת 

)סיכומי    יאורהת  דיות  י אנט לוקות בהפט  קשותב  על כן,  . וקהת החלבבקש  ת הנתבע  ית שגביה

   .(9-8  פיםבה, סעי, סיכומי המתנגדת בתשו47-41 המתנגדת, סעיפים

הראשון  ,המתנגדתפי    לע .36 אחת  19-13שורות  )  48בעמוד    1  ' סמ  הדוגמ ב  התהליך  בכל   )

 CYT-0387 dihydrochloride monohydrate Form II from CYT-0387")  בקשות מה

dihydrochloride anhydrous Form I")  ,תהצורה הגבישי  נתהכ  את  מדלמ  אומנם  Form II  

ר  תיאוכל    הבקשות  בפירוטאין    ,כאמור  ם ולא   .Form IV  יתגבישה הצורעות שימוש במצבא

 . Form IV ית תישית ההתחלהצורה הגב  תאכין להבו ניתן ל האופן ש

הידמפרסוף  א  כי  דתמתנגה  טענה,  ךכל  בהמשך .37 הקודםמי  כיצ  ע  ברור  ניתןלא  את    להכין  ד 

הצורה    נתהכ את    דתמלמ  '941  סוםרפ מה של  דוג  זו אילא ברור    . Form IV  גבישיתהצורה  ה

אינו  '612פרסום  ו  ,Form IV  ית הגביש הגבי  הכנת  את   מלמד   כלל    Form IV   שיתהצורה 

 . (8יף י המתנגדת בתשובה, סעומ)סיכ

הצורה    תהכנ  ךיתהל את  מלמדות    הפטנט  שותקלקבוע שב  תןגם אם ני  יכ  הפי מוסת  גדתנהמ .38

הגבישמ   Form II  הגבישית ש  Form IV  יתהצורה  הטענה    לולשל  כדי  בכךאין  הרי,  את 

של נ טנספו ה  הות צרלהיוו הגב   ית  הגבישית מ  Form II  ישית הצורה  כפי    Form IV  הצורה 

 לעיל.נטען  ש

כן .39 לבאינו  נט  הפט  תוקשבב   אורהתי  , דתהמתנג  טוענת  ,על  את המקצ   ל עמספק  הממוצע    וע 

 . לחוקא(  )12סעיף   תוראוה לבהתאם אמצאה הביצוע של ה דרכי

כ  נתמציי  ,הקהחלולבקשת    ביחס .40 אטהחלפי  המתנגדת    דיאוטריום י  באטומ מימן  ה  ומית 

,  על כן . ת החלוקה בבקשת אינה מודגמיינת וופ מאה אינ   Form IIישית  גב הבצורתה בתרכובת 
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נאינ  לוקההח  תשבבקביעות  תה   ה עת בתבהנאה  את האמצ  יתן לבצענ   לאומהתיאור    ותובען 

 .  (61-54סעיפים , נגדתהמתסיכומי   ,30ף סעי גדת,טענות המתנ כתב)

ל מספר  א מגבלה ע לל  Form II  הגבישיתהצורה    תא  תובעתהחלוקה  ת  בקש  ,תהמתנגדענת  טל .41

וללחלפהה העמציו   א ות  נע  בתרכובתמימן    שלת  דון  הבה    . וטריוםהדיאשל    החלפהשתה 

  יוםאוטרי דמן באטומי המיה הוחלפו  ב   Form IIשל    ה הגבישיתצורהל  שנתונים  ה  ין בבקשא

מוצגלו המבנ DXRP תרמגודיפרקט   תא  ה של  זותר  של  גבישיה  הנא  .כובת  הגביש  ע  בתפיון 

  ההורה. הקשבב  Form II  הגבישיתשל הצורה  וןהאפי אותו  ל  מבוסס ע החלוקה קשת בב

 . קלחו 13 סעיף הוראות על  אינה עונה וקה חל ה תבקשכי  דתנגת מה ת נטוע ,יכךפל .42

 ת המבקשות נעטעיקר 

כבקשת  המ .43 המתנג טוענת  מי  להחי דת  ענסה  בל  הפטנט  קשל  שאינדרטי סטנ  ייננונע בות    ם ם 

בקיימים   או  בקשות שבעוד  .  (7-1  יםעיפ , סתשקיכומי המב)ס  רשות הפטנטים  גנוהבפסיקה 

חד  חדש  חומרתובעות  ט  הפטנ שלשש(  )גביש  כימא  הקולמ בר  ועונה  ראש  הפורתש    , ובעעד 

ת  סקירלאו    בתרופה  פעילר  חומ  של  דשים רפים חפולימו  גיבושל  ת ויחס מתי   גדתהמתנ   טענות

   .תרופהצור  תהליך ייתוך כדי  המתבצעת (polymorph screen) לימורפיםופ

  גה וצשה  הפסיקה   .אינה רלוונטיתזה    נגדת בהקשרמתאה ה שהבי  היקפסה  ,בקשתת המיטלש .44

ב יתופ   מחקרב ורו  שמק)גביש חדש(    שחד  רחומב   דנהה  אינ   יאת מצ  םטר   הנעשים  יםסיסי וח 

הרתה שתובעות  אשונהרופה  הפושקב  כפי  המבקשת)ס   טנטת  גם  )ר  (7-9  יפיםע ס,  יכומי  או 

   .(59-55 יםיפ עס שת, סיכומי המבקם" ב למונח "פולימורפיז סביח קשתבמשל ה הדומ טענה

 יתמצאת ות החידוש והתקדמ 

והניין  עב .45 הו מ דקתהה חידוש    מים לפרסו  תשהמבקת  חסמתיי   הפטנט  תושקבב  תתיאצמת 

  Form IIת  גבישיהצורה ה  ה לטענת.  (66-60  יםעיפ , ס יכומי המבקשת)ס  '612  -ו  '941  םמיודק

מומלוטיניש התרכובת  מוב  ל  מאף  ב  זכרתאינה  משכך,   .הללו   רסומיםפהשני  ן  יבאחד 

   .טנטפות המבקשידוש ח  יםאינם שולל יםסומ הפר

  כלל  םסוהפר לם,  או  .התנהכ יך  ואת תהליב  טינולכובת מומ רתהת  א   ארתמם  מנוא   '941פרסום   .46

גורוס לצחמתיי  אינו  היא  י  כ  ען נט  ' 941פרסום  של    6  חס לדוגמהבי  של התרכובת.  שיותיבת 

המסוימת  הגבישית  ה  את הצור   ,כןל שט ולא כ ארמונוהיד  ד יידרוכלורה -מלח די  למדתמאינה  

Form II   נט.הפטות  בקשבהנתבעת   
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המדעתו  וות  חל   24  ףסעיל  נהפמת  שהמבק  זה,ר  בהקש .47   , רןייב  'פרופ   מהעמט  ומחהשל 

את  קרימ  Form II  ישיתהצורה הגב   אתלקבל    צפהה מהי א  לחום  ת ע בקצול מעב  כי   רההיומב

  הידרוכלוריד -לח די קבלת מל  לבי העשוי להו  םינטול מ תהליך  מלמד    הזפרסום  .  '941פרסום  

המבקש)  טיניב ולמומ של   טענות  זא לעומ  . (24ף  יעס,  תכתב  לת  מלח  צורך  ת,  קבלת 

  Form II  גבישיתה  הרצוב  (כובתקולת התרביחס למול  ים אחתקולות ממולל  בע)  ט אנוהידרמו

 הליך. להוסיף מים לת  הכרחיש  ,טנט הפקשות ב שתובעות יפכ

 . '612  וםלפרס הקשרבגם קשת ידי המבעל   ו לעהו  ותדומ  תוטענ .48

המבקשת  .49 המהגביש  לטענת  בבקפורטיים  ה  טנטהפ   שות ם  סקירת  יך  ל התמקבלו  תלא 

  ען , נטאו כך  ךכ  .(23-22  ,15  ,3  סעיפים  יכומי המבקשת,)ס ונטנית  פס או בהמרה    םמורפיי פול

לא כ אנ   י  להתייחס  טפעו  כאל   רפים ימופול ת  סקיר תהליך    ליתן  )כתב  שגרתית  ענות  לה 

   (.72עיף המבקשת, ס

  םמורפייסקירת פול   רוךלעת  ריטורגול  בהחו כפופה ל  הייתהלא  היא  י  כ  קשת,במה  ענתטועוד    .50

  ך לכ  השאושראו    ופהמש כתרלש  התאימה  רשא  דמתוק  רה גבישית וצייתה קיימת  הלא    ,שכן

 . (12-11 םעיפיס  ת,קשמבה יכומי ס)

הגבישית  ה  יכ  נטעןעוד   .51 תרכובת  ה של    מונוהידרט  הידרוכלוריד  -דימלח    של  Form IIצורה 

ההצורמול    ומפתיעים   םימעותישמ  נותיתרו מציגה    מומלוטיניב חרות  אה  ת רפיופולימוות 

המב)  נטהפט  ותשקבבארו  שתו טענות  סעי קשתכתב   , המבקשתסיכומי  ,  וכן  24  ,13-5פים  , 

 .  (32-31, סעיפים ביירן  'פרופ, חוו"ד 82-76ים סעיפ 

בישית  גה  רהוצלה  א ווהש ב  בלתי צפויפן  אוב  הוה ב ג  תויציב  המציג  Form II  הצורה הגבישית  .52

ה נטול שלוה בג  תופיורוסקיגבה   תנפייאומ  אשר  Form IV  םימת  מזו     גבישיתהה  צור ה  ה 

Form II  .זיתרו בהשוואה    נשמר  Form II  ישיתגב הרה  צוה  של  הן    הגבישיות   ותורלצגם 

המים  ת ופהנוס  ות  לבע  שהן   Form III  -ו  Form I  גבישיות הת  וצורה  כמו  נטולות 

יוקופיוהיגרוס נמוכה  של  ר תת  גבוצ  מזו  מצ  נוסף  ןרוית  .Form IV  ישיתרה    ת נייאותו 

הביובז  סק עות  קשהמב המלוגימינות  ליח ב   Form II  ית הגביש  הצורה  של  ת רפשות  צורה  ס 

 . Form IV ת שיביהג

נשאר    ,יםהאמור  תנויתרוה  תאר אתהמ   נטט המפורט בבקשות הפ  ח, הניתו קשתלטענת המב .53

   .ןייר ב' פרופ ,טעמהומחה מהמ של הנגדית חר חקירתו לא גם תקף
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לעיל,ואל .54 היו מובנהפט  קשותבבת  ו אצכי האמ  תשקבנת המוע ט   ר האמור  הן  לי ות מאנט לא 

 . ע בתחוםמקצולבעל ה

  או מזכיר    ת אינוגדנ תי המיד  על  ושהובאאף אחד מהפרסומים    יכ  נטעןהחלוקה  לבקשת  ר  אש .55

כתב טענות המבקשת, סעיף  )  וטוריום לת דיא ב הכוללגבי צורה גבישית של מומלוטינימז  מר

על ידי  א  ול   רדלא בנפ,  '612  -ו  '941ם  י מסור פמתוך    עתתבנהלאמצאה  ה להגיע  יה   ןניתלא    .(78

 . והתקדמות המצאתיתוש חיד  מציגה וקה החל בקשתגם  על כן, .שילובם

הדרךמת  תשהמבק  ,םביניי  וםכסיכ .56 את  אותרתח.  הפטנט  תשו בקל  היל בשהו  ארת    ה ילה 

כתרופה לש  ה יכולש  ניב מומלוטי התרכובת   מלאח ו   מש  מח   צע ובכן  ר    ב רכמו  קרי הליך 

נבחנובמסגרת לאתל  ע  ,םינשום  שיביג  ו  יתאיאש  שיגבה  אתר  מנת    מבחינה לשמש    ם ר 

   .(20 עיף, סקשתיכומי המב)ס  התרופה יצור ים ליתאיוכתרופה   תצבטיפרמ

רק    .המאלי  ה ראו ברו  ה להיחשב פשוט  הול יכ   ינהא   וז   דרךהפטנט,    תשאליבא דמבק,  ךיכלפ .57

ם  יראויו  אל ו  הפו התר  לשת מציאתה  רו א ם שאפשההארוך  והמחקר    שתשל המבק  ציהמאמ

ניצל יש  כי  והתקהמצא  ץו קביעה  הגרובצית  ת אצהמ  ותדמתי    Form II  ת עהנתב  בישיתה 

 (. 13, 11 םפיעית, ס יכומי המבקשס)

 ת ועבי התות רובהי דיות התיאור

  Form II  יתביש הג  ורההצ  לשיטות ההכנה ש  ,תבניגוד לטענת המתנגד  כייינת  מצבקשת  מה  .58

   . (39-22 םיפיע ס קשת, י המביכומ)ס נטות הפטבבקשכנדרש  תארומתו

מ בעניין   .59 לעמוד  הפנזה  תחהבקשות    וט פיר ב  48  המבקשת  הכותפטנט   רת ת 

"Example 1, Methods of Making"  גבישיתהצורה  ה  נתכ הל  השיטה  תשם מתואר  Form II  

  .(1 הדוגמ: לן)לה

הפטנטב  של   1  מהוגבד .60 -N-(cyanomethyl)-4-(2-(4  :התרכובת  נתמצוי  קשות 

morpholinophenylamino)pyrimidin-4-yl)benzamide  ת שייבגה ה  צורה  למעשה  היאש  

ב  Form I  תיטאנהידראה זו'612  -ו   '941  מיםדקופרסומים  המתוארת  מכונה    . צורה גבישית 

   .Form IV או  CYT 0387 dihydrochloride anhydrous Form I -ות הפטנט דנן כשבבק

  גבישית הרה  וצהעל    תסוס מב  Form II  תהצורה הגבישי  הכנתל  יטהשהה כי  בהירשת מהמבק .61

Form IV  יתהגביש  הצורה   הכנת   על כן,.  '612  -ו  '941קודמים  ה  מיםפרסו ב  הי גלור  אש  Form 

II  טנטשל בקשות הפ 1 בדוגמה רבאופן ברוי וו אכר תמוסבר  . 
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וכי  ת  המבקשסבורה    עוד .62 הגבישית   של  ההכנתאופן  מאחר  כנדרש    מפורט  Form II  הצורה 

הפטנט,קבב ב  שות    Form IIית  שיגבה צורה  ה  הלפי  דתג המתנ  נתטע  את  תורסל  כדי  ךכיש 

 .ניתנטספו הרמבהה לבקתה

החלוקה  אשר .63 מג  שתבבק  תעובי התכי    נטען  ,לבקשת  אינן  את  ול ביהחלוקה    ני יופר  מסת 

  ידע לזהות  ם בעל המקצוע בתחוחר ו מא ום יר בדיאוט םהמוחלפי טיניבמומלו בתרכובת המימן 

כבקל יון    לות  של   פיםסעית,  המבקשיכומי  )ס  ההנתונ  תבתרכוב  יוםוטריא דבימן  מ החלפה 

85-84)  . 

כי  ,  ןכו  כמ .64 ני  רהי מב  חלוקה ה  תבקש וט  רפינטען  לסנטז אנלוגים  כי    של   םיווטרא דיי  בעלתן 

מוצאשי  ידיעל  התרכובת   בחומרי  אחד הב   מוש  הומי  ואט מ  יותר  או  ם  ו  פל חהמימן 

  םגחסת  י מתי א  היש  נטהפט   שתמבק  עי ן חד משמפוא ב  מסיקהיה  קצוע  בעל המ  .ריוםטואבדי

 . םטריואודילוג המכיל אנל

 דיון

על  מוטל  לרישום   ה רט כשיטנפ בקשתב רת האמצאה המתוא כי דותגנהתך ה יבהל  נע הנטל לשכ .65

  ( 4מא)  פ''ד  בע"מ,  רם נ' אוניפא  "מעב סאנופי    665/84א  "עלמשל:    או הפטנט )רקשת  כתפי מב 

הדלפ  5  הקספ  ,729 )י"עשין;  סק  )Lilly Icosנ'    מבע"רם  יפאאונ  645-06-13ם(  -א  ו, נב, 

פ26.1.2014 הלפס   56  הסק (,  מוהמתנעל    ,אמנם(.  דיןק  )בה  לנטטל  גדת  הראיה    או ראת 

פל  ותנגד תה מס'רישום  בע  Astra Zeneca AB  143977  טנט  אוניפארם  ,  נבו)  מ" נ' 

ב  ילטהל  תדתנגהמ   ההצליחשבמידה    אך  ,((29.7.2007   יב חו, תטטנ ה לפאמצא הת  כשירוספק 

 . תהצאאמשירות כיח את כהוול לשוב  טנטפה שתקבמ

וחלט בבסיס הה .66 לדון   ,תנגדות הה  בעילות   לדוןאפנה    רםבטעוד  ה,  ה  ה בהבחנה אות ילתח  יש 

נר באופ שת  קבהמכת  רעו טענותיה  חבן  לב   ,בכתבי  מקצועייםנחמויחס    ום תחב  ם יימדע /ים 

   .לימורפיםופה ש בוגי

  ר אש  העידו   תרכובתב  נעשה  או הש  יפ כ  זםפירימופוליך  תהל  בין  ין בחלהקשת  מב  שתמבקה .67

חדשההמתבצע    ךי ל הת  יןלב  כתרופה  האושר אואשר    בתרכובת  אופן  ב  .הרופ תכ  השר טרם 

"  רפיזםפולימו" המונח    ית שלעה המדר גדההתי בין  וקיים הבדל מה כי    בורהס  שתהמבק  המדו

 . הקבפסימונח ה של דרתו לבין הג

 . ניין זהבע ת המבקש כתשעור  ותנ הבחל םמקו ישכי סבור  ינ יא  להלן, טרפי שיפוכ .68
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מהומבה  נהאי  המבקשת,  ראשית .69 "הבדא  ירה  השימוש  ב  ,הכהגדרת  ותי"מה ל  ותו  דעי  המין 

אותםו  -  "יזםפ מורילופ "ג  מושב נוספים  זה  ציינה  במושגים  באותם ש  מו השי   לבין  -  בהקשר 

ל  ככ  ,הכזדל  הב  כיצדרור  בלא  .  תיהו י ראובתיה  ונטע י  תבבכדת  תנגהמ   כפי שעושה  מושגיםה

  טנט הפ  שותקשל ב  כשירותן  בשאלת  הל יע  מסיו  מבקשתה  יה שלמך בטענותות  ,קיים  ןכאזה  ש

 . דנן

או ההבח,  ףבנוס .70 ל את  שמבקה  תכ רעותה  נה  באה  ביטויינה  "  .בדין  ידי  "  םמורפיזיפולהמונח 

כתופעה  (  12.7.2021  ,נבו)  אוניפארם בע"מנ'    Sanofi  2167/16ע"א  ניין  בע  ר,, בין היתהוסבר

אחדמס   ריםחומ  לפיהמדעית   מאופן  ביותר  מוצק  צבירה  למצב  מתגבשים  כך    ,וימים 

 .  בפס"ד( 8)ראו סעיף  של אותו החומר שיות שונותצורות גבי שמתקבלות

הבחינההאו    העבודה  אותרהון:  הל )ל  עבודהה  ותארהוב .71 יפ נס"  –  (נחיות  ת  הנחיו   -ח  "ח 

  ( 'חח י נספ,  23.1'/יח-ע ה  ה דובת הע)הוראו  "כובותרתה זם ומלחי  מורפי ילם הפו וחבת   חינההב

 : כדלקמן "יזםפמור יל ופ" מוגדר המונח  2.2סעיף ב ,ת"דרו"הג 2בפרק 

 ק צומ  במצב  בתכורת  של  היכולת  -צורתיות(  -)רב(  polymorphism)  יזםורפמיפול"

 תהתרכוב  שותבגהת  לש  זו  נהתכו.  אחד  גביש  מבנה  או  אחת  הרמצו  רותבי  קייםתהל

  גם   אתרנק  תשיוביגה  תהצורומ  אחת  וכל,  זםמורפילי פו  המכונ  תנווש  רותבצו

  ה נקמ  הואו,  םימטוהא  סידור  יבשינו  מתבטא  תישיהגב  הצורה  נוייש  .ורףפולימ

  ,ותיציב,  גיתולביו  זמינות  ,ותיסמס  כגון  שונים  מאפיינים   ורףלפולימ

 '." וכו התכה  טמפרטורת, ופיותקגרוסיה

חומר    טוריים שלגול ים ררישואשל  היבט  ל  ת והתייחס  כלאין    ,לעיל  מהאמור   דוללמ   יתן שנ   כפי .72

ורשות הפטנטים עד    ת בתי המשפט, וגם בפסיק "יזםפ מורילופ "בהגדרתו של המונח    כתרופה 

ור רגולטורי או לא  בל אישהמבוססת על השאלה האם חומר פלוני קיתה הבחנה  כה לא נעש

     .רפיזםמושל פוליבהקשר 

  חנה ת הבקיימ  , (תיאתמצהת  והתקדמחידוש ו)  6  -ו  5  םיק רפב,  חי" ח  פנס ב  , דההעבו  אות רוהב .73

  תהיינה לכך    .מידע קודם  דוע ישאינו    חדש   חומר   לבין  דם ם קופרסומ   ועדי  ובת( )תרכ  ר ומבין ח

  .טפטנ   תןלמ  האמצא של התכשירו סוגיית תרסגבמ כותהשל

י"חב,  הדהעבו   בהוראות  כלולהן,  כ .74 לבין    שיתיגב ה  הת רוצב  תרכובתן  יב   הבחנה,  נספח 

ם  י גבישיילו לג ת  משושהמיטות  שלהתייחסות    נתוי מצ  סף,. בנויתורפמאה  הצורת בהתרכובת  

למשל  (  polymorphic screening)  רפיםפולימוירת  קס  כגון, להוראות    6.4עיף  סב)ראו 

 .  (ודההעב
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  רת שומא  ה פור חומר פעיל בת  א הי  תרכובתה  אם ה  שאלהל  רשותהיד ל  כבהנחיות  ן  אי  ,לםאוו .75

העניין  . וכז  השאינ או    תרילטו רגו שלטורגו   ור איש  , בנסיבות  וש  ימ של  ה כתרופ   תרכובת  לרי 

מהווהניא ששירותכנת  יח בב  יעמכר  ן קריטריו  ו  פבקש  לה  השאל אפשר    –ודוק    .טנטת  ה  כי 

פ  האם פעיל  ללוני  חומר  מנת  על  רלוונטית  נסיבה  ההתקדמות  תהיה  שאלת  על  השפיע 

   .ההמצאתית במקרים המתאימים

למשל,   .76 פ   שרפאכך,  פעיל  חומר  האם  כשהשאלה  אושלוני  רבר  על  תיטורגולר  מידת    תשפיע 

)מנהה הממושל    –היעדרה  או    –ה(  וטיבצי יעה  המקצוע  הבעל  מחקרי  לבצע  ביחס  צע  משך 

ה בכ פעיל.  לחומר  את  ואולם,  לשנות  כדי  אין  לבחי ה ך  העקרוניים  חידוש  נת  מבחנים 

ם פעילים שאושרו רגולטורית  ן חומריוהתקדמות המצאתית או כדי ליצור הבחנה קטגורית בי

 טורית. שרו רגולאוטרם ה שכאללבין 

 ש דויח ה  סוגייתק א': פר

צאה הן בישראל  מאה  של   מביופ  פרסום  ר דהע  א שהי  ,ידושדרישת הח  ע אתקוב   חוקל  4סעיף   .77

 : )תאריך הבכורה( הקובע  דועמ ל עוברמחוצה לה,  ןוה

חוצה לה, מ   יןל ובישרא בין  י, בבנתפרסמה בפומ  אם לא   לחדשה,  ת נחשב  האאמצ"

 –ך הבקשה יארת לפני

ן שבעל מקצוע  , באופרתאחך  דרל או בקוב  וראה אבכתב או במ  ,רי תיאודיל  ע (1)

 התיאור;  טיפי פרלבצע אותה ליכול 

ה  לניצו  ידי   על (2) ישב  ופןאב,  צגהאו  מקצוע  לפעל  אותה  לבצע  ם  יטפרהי  כול 

 ".זו ךרשנודעו בד

מנת   .78 חעל  מאמצאה  לשלול  להיידוש  אחד,  רספ  קייםכי    תראוש  קודם  רכיבי    לול הכום  את 

במלואצהאמ ה   םאה  לבמאפבאופן  ממ מק  לעשר  לבצעחובתע  וצצוע  )  ם  האמצאה  ע"א  את 

345/87  Hughes Aircraft Company  (1990)  105-102,  45  ( 4)דמד  פ"  ,אלר שימדינת  '  נ) 

 (:וזיה  ןעניי)להלן:  

לול חידוש, לש י  ו כדיש ב  אשרדם,  והוכיח פרסום קמנת ל-כי על  ,אהו  ןושא"כלל ר

מסמךבהצל  יש על  היכ המ   יע  את  כולהצ מאל  ואה  ל,  ת עודיי  שלפסיפס  ר  וציאין 

  "...תלת אחכול נהשה של תמובום לגיקטות מתוך מסמכים שונים ונפרדיהמלו

 

 כי:ניין היוז בע  קבענ ודע
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בתיאור   די  ניילכל"אין  לא  אשר  כ  דללמו  ןת,  לבממנו  האמצאה,יצד  את    ואין  צע 

  ".טשבפטנ האאמצ ל הובילה א המ רךבדשל תמרורים ם ונבצי סתפקהל

 

מחל  .79 באין  כ הצ  ןי וקת  הק ועבמי  דדים  ידועה  ובע  ד  חיה  מלעל    במומלוטיניתרכובת  ההייתה 

יהי  ,כןו   לטפל   במטרהזאת,  .  '941  -ו   '612פרסומים    יפ ל  בתהתרכו  תלהכנ  ליךהתה  דועה 

 .  JAKחת משפם מ יזנא במנגנון של עיכוב  טיביותרוליפרפומיאל במחלות  

שהמבקלם,  וא .80 דכובת  רכהת  כי  תנעו ט   שתבעוד    רתהצוב  טאדר מונוהי  דכלוריהדרו-י מלח 

במאינה    Form IIגבישית  ה כ  '941  -ו   '612    םפרסומימה  דאח  באףמפורש  ופיעה  היועל  א  ן 

התרכנגדת  המתנ   לטענת  ,חדשה את  לקבל  ישיר    באופן  Form IIשית  הגבי  בצורתהובת  יתן 

  Form IIגבישית  ה  רהצוה  .הללום  ימו פרס המבכל אחד    אריםהמתו  יכיםהלתהמ  טירננהיאו

הה  וומה גם  א  יה ו  , 249038  מס' ה  רוהה ת  קשב ב  תעתבנ   Form IIית  גביש ה  צורהל  יסבסאת 

החלוקה  ב  תעבנתה המתנגדת  ,  משכך.  276948  'סמבקשת    קשות בבחידוש  כל  אין  טוענת 

 נט. הפט

דת  תנגמהת  מבקשותו  א  ""inherent anticipation  -ה עקרון  בות ברסקה  "ב עהבאר   קהפסיה .81

Pharms. Watson. SRL v Barbados)( lt'nI ntaeVal בעניין  שללמ.  יננוניבע  לחי לה

ov. 7, 2011)N .Fla742 (S.D. 128LEXIS  .S. Dist.U 11, 20Inc.  ,  על התוצאה    כינקבע

מהת בפרסהמתקבלת  הקודיאור  בווהתל  םום  להסתפק  דאות,רחש  ניתן   רק  שישבכך    ולא 

 : תקבליא תכי ה תאפשרו

"Moreover, the result flowing from the explicit disclosure must 

invariably happen. As the Federal Circuit has stated, "[i]nherency . . . 

may not be established by probabilities or possibilities. The mere fact 

that a certain thing may result from a given set of circumstances is not 

sufficient." In re Robertson, 169 F.3d 743, 745 (Fed. Cir. 1999) 

(internal quotations omitted) (emphasis added). Cases dealing with 

inherent anticipation look to whether the purported inherent 

production of the claimed compound "faithfully followed" the prior 

art example being relied upon. Glaxo, Inc. v. Novopharm Ltd., 830 F. 

Supp. 871, 876 (E.D.N.C. 1993), aff'd, 52 F.3d 1043 (Fed. Cir. 1995). A 

prior art example inherently anticipates a claimed compound only if 
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the claimed compound is "invariably" produced when one follows the 

example. Id. at 874." 

לתוצאה המוגדרת    בהכרח   מובילדם  דע קו אם י  באמצאהאין חידוש    פסיקה הבריטיתלפי ה .82

באופן ודאי,    הנתבע בפטנט  אל  יוביל, שביצועה  בידע הקודם  ברורה  הנחיה.  פטנטה   בתביעות

 .Terrell on the Law of Patents 20th Ed  רבספצוין  כפי שמ  , אמצאהמ  חידוש  שלולת

 :11-89 הפסקב(  Terrell:)להלן

"The test for inevitability is strict: as was pointed out in Ferag v 

Muller Martini, [2007] EWCA Civ 15 at [7]. the phrases “necessarily 

result” and “must result” in Lord Hoffmann’s speech are significant. 

An invention cannot be new if the prior art contains a teaching 

which, when followed, will inevitably produce something falling 

within the claims See Evans Medical Ltd’s Patent [1998] R.P.C. 517 

at 571 and 576; Quantel Ltd v Spaceward Microsystems [1990] 

R.P.C. 83 at 112. provided the teaching is clear and unambiguous. 

See Hoechst Celanese Corp v BP Chemicals Ltd [1998] F.S.R. 586 ." 

נ'   Eli Lilly and Company,  115314  ט מס' פטנהתנגדות לבקשת  בעניין  נקבע  דומה  אופן  ב .83

ההכנה  על מנת שפרסום קודם המתאר את דרך    . (11.3.2004רסם ביום  פו),  "מאוניפארם בע

רך ההכנה  , עליו לתאר את דאינהרנטי  באופן  יותר  מבקשה מאוחרתוש  ידאה ישלול ח אמצ  של

ש יניכך  בפועל  בלבדתו ב  ביצועה  אחת  שמתוארת  –  צאה  התוצאה  המאוחרתבב  היא     . קשה 

כפי   הדברים  לענייננו  בעניין  יפים  )י שנקבעו  מיגון   41362-07-15ם(  -עש"א  פ.מ.ס.  מפעלי 

 :45יף בסע (22.1.2017 ,נבו) DSM IP Assets B.Vבע"מ נ' 

תתקיי..." ב'  תוצאה  כי  מחייבת  האינהרנטיות  של  ההגדרה  עם    םעצם  בהכרח 

ו  קיומה א',  תופעה  תופעה  של  כי  הכרח  אין  לא  אם  ב',  לתוצאה  תמיד  תוביל  א' 

מתקיימת הגדרת האינהרנטיות לצורך עמידה בדרישת הפרסום הקודם אשר לפיה 

 ."תישלל החידוש שבאמצאה הנתבעת

 BAYER  נ'  פארם בע"מ וניא  181734  פטנט   בקשתל  התנגדותאת  גם  זה    בנושא וראו  )

HEALTHCARE LLC  ,(12.10.2021  ,בונ )  (  :פארםוניאעניין  להלן )  43  –  41פים  בסעי  

 להחלטה( 

  בפרסוםסויים החוזרים על האמור  ני  לבצע  אינהרנטיבאופן  המבקש לשלול חידוש  דין  בעל    על .84

לבדוק    הקודם המתקבלת  התוהאם  במטרה  זוצאה  בשנתבע  היא  המאוחרת   .  תאמצאה 
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ע  ים בהתאם ליד צע בום מוייסינ היד כי  הפרסום, ולהקפ ת  קנות להוראולהיצמד בדיי   עליו   כן,

יות טבע תעש  172563  התנגדות לבקשת פטנט)  לא חכמה שבדיעבד ול  ד הרלבנטיבתחום במוע

נ'  פרמ בע"מ  עניין   )להלן:  (3.7.2019ביום  פורסם  (  Merck Sharp & Corpצבטיות 

Merck)).  

הייננובענ .85 ראיות המבקש ,  הציגה  לא  את המתנגדת  לשחזר    ל מחזרה עהמתקבלת  צאה  תוות 

 . םידע הקודב ר אותמה

 249038' מבקשת הפטנט ההורה מס חידושאינו שולל   '941 רסוםפ. 1א.

בת  תרכו  עתנתב  '941פרסום  של    1  מס'  בתביעה  .2013י משנת  נפטנט אמריק  הוא  '941סום  פר .86

מ  מומלוטיניב כל  הקבעל  בטיתרמצבפם  ילילחיה  כאשר  )טורי ,  הפרסום  (  62-61ם  פרוט 

   .הידרוכלורידמלח  ם ניהימלחים מקובלים במתוארים 

 . תרכובתשל ה  הידרוכלורידמלח  את תובעתם סושל הפר 2 מס' ביעהת .87

 Salt Formation from Compound"  תרהכותתחת  (  Example 6)  '941  פרסוםל  ש  6וגמה  ד .88

ד  כלורירוהיד ו   ט א, מתאן סולפונאטסולפ  י לחמ  להכנת   רייםשם אפיכיל הת ר  מספמתארת  ,  "3

של  מ החופשי  ייצור ,  3ת  תרכוב)  יבמלוטינומ  תרכובתהבסיס  מתשתהליך    . (1בדוגמה  ואר  ה 

טור  ,  '941סום  רפ)  להלןט  ור מפכהכנת מלח הידרוכלוריד  מתאר    6דוגמה  של  השלישי    הליךהת

 : (38-24שורות  81

"Compound 3 (0.50 g) was suspended in methanol (45 ml). A freshly 

prepared solution of hydrochloric acid in methanol (2.6 ml, HCl conc. 40 

mg/ml) was added dropwise to the stirring solution and a clear brown 

solution resulted. The solution was allowed to stir for 2 h, then the 

resultant precipitate was collected, washed with methanol (5 ml) and dried 

under vacuum for 8 h to afford 4-(4-(4-(4-

(cyanomethylcarbamoyl)phenyl)pyrimidin-1-ium-2-

ylamino)phenyl)morpholin-4-ium chloride a pale yellow solid (0.30 g) 

m.p. 2100C…" 

 ( '941פרסום ב 6 מהדוגהתהליך השלישי של לן: )לה
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תמיה  מתארלעיל  התהליך   .89 שלסכנת   (methanol)  ולנ מתב  (HCl)  ורית וכלהידר חומצה    ה 

ווהוספתה   טפטוף  של חופ  בסיס  ל אערבוב  תוך    (Compound 3)  יבמומלוטינ   תרכובת  שי 

על    ול מתנעם  נשטף    וצרנש המשקע  . בהמשך,  התמיסה חומ  כך שמתקבלת  מתנול חפת בהמור

 pale)  בהיר  בע צהובבצמוצק    במצב  ומלוטיניבמ  של התרכובת  הידרוכלוריד  מלח  לקבל  נתמ

yellow solid) . .בתהליך זה לא מוזכר שימוש במים 

  בתהליך   בל תקהמהידרוכלוריד  ח  המלהגביש של  צורת  במפורש את    אינו מציין  '941פרסום   .90

דוגמה  השלישי   בין התרכאת  מתאר    ינו או,  6של  ו/או  דרוכלוריד  היל  ניב י טמלומו  ובתהיחס 

  , עובדה ת ההתכהראומנם, הפרסום מתייחס לטמפרטו  .היחס של התרכובות למולקולת מים

לקבוע  אולם, אין בכך כדי  ו   .ל התרכובתאשר יכולה לרמוז לכך כי המדובר בצורה גבישית ש 

בהקשר    התרכובת המלחית הגבישית.הגבישית המתקבלת או מה זהות    ההצורמהי  בוודאות  

בנטל  זה, עמדה  לא  המתנגדת  כי  סבור  מת להראות  שוני  הרא  אני  גביש  בתהליך  איזה  קבל 

   .'941האמור בפרסום 

  דוכלוריהידר-די  מלח  ואה  6של דוגמה  השלישי  המתקבל בתהליך  התוצר    לטענת המתנגדת, .91

והבקמה .  ומלוטיניבמל  ש שולל  ןביירפ'  פרו  מטעמהמומחה  שת  פרופ'    דוו")ח  זאת  םיאינם 

  מטה(: 39, סעיף  ןיירב

"…Thus, the precipitate could have been a dihydrochloride salt, a 

monohydrochloride salt, a mixture, no salt, or a mixture of solid forms or 

an amorphous material, or a mixture of crystalline and amorphous 

material…" 

בייר פ ופר  חוו"דראו  וכן  ) גם    ,ןכ  וכמ .  24ף  בסעי  ן'  לכתב    24הערת המבקשת בסעיף  ראו 

ותר,  הילכל  ..."  יללהוב   יכול  '941פרסום  ב   6  מה דוג  שלהתהליך השלישי    ,טענותיה לפיה

 ( "...בניומלוטימל  ש (anhydrous) נטול מים  דוכלוריהידר-די מלחל

  י השלישתהליך  ב  תקבלהמת  מלח הידרוכלוריד  ומלוטיניבמ  תרכובתכי    לוליתן לשלא נ  לפיכך, .92

אתיכול  '941בפרסום    6דוגמה    של לכלול  כאפשרות  ה  ה  ל  ש  דוכלוריהידר -די  מלחלקבלתה 

 . ל אפשרות זושולנו י א  ןפרופ' בייר  מבקשתה מומחההשגם כפי  ,ומלוטיניבמ

זא .93 עם  שפ כו  ת יחד  כי,  לןלהיפורט  י  סבור  ללמ  איני  צורה  ה  לתקב את    '941מפרסום  וד  ניתן 

,  כפי שנתבע  טאמונוהידר  ידלור הידרוכ-די   כמלח  יבינמומלוט  תרכובתשל    Form IIהגבישית  

 .סוםבפר הרנטיבאופן אינ  לתהגו זו צורה גבישית  יכלקבוע  או
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דעל  24  יףבסע התייחס    ,ןבייר פרופ'    המבקשתחה  מומ  כאמור, .94   של  השלישיך  לילתה  תוחוות 

המ'941פרסום  מ  6דוגמה   האפשרות  מחה  ו.  את    Form II  יתבישגה הצורה  ת  לקבלשלל 

 : בתהליך עדר סביבה מימיתה לש ב עתהנתב

"A person of skill would know from US 8,486,941' that after the 

synthesis of N-(cyanomethyl)-4-(2-(4 

morpholinophenylamino)pyrimidin-4-yl)benzamide (Compound 3) it 

was dissolved in methanol and exposed to a freshly prepared solution 

of hydrochloric acid in methanol. A person of skill would know that 

this is an anhydrous step that excludes water and would not make a 

hydrate crystal form such as Form II.  

ת  בללקיוביל    ' 941פרסום    י כ  ה נהטע  תומר על ר  "דגדת  מטעם המתנ  העדחזר    ן ובדי,  לעומתו .95

  מים עודף   קיים 6מה בדוג השלישייך לתהבשחר מא . זאת, הנתבעת  Form II    הצורה הגבישית

(excess  מים הדיו   (של  מיום  )פרוטוקול  ש52ד  עמו,  24.9.2024ן  ו13-7ות  ור ,  סיכומי    כן , 

 (: 33-32 םיפ י, סעהמתנגדת

 ושה? עזה אני כן ? ןו, נכ"water was added"ז וא    הרשם : ת ניגכב' ס"

פרסום מ  6דוגמה  תהליך השלישי של  ב)  ם בקודםוג  ון תומר : ר ר"ד

מים  ש.(.מ  –  '941 לך  שהתע  היה  ב בגלל  -סקת 

concentrated HCL    בו מים,    70שיש  אחוז 

בו    נול במתוהתעסקת     שי עתם  ואם,  מיוז  אח  5שיש 

על  של    excess  לךש  יי,  המולרון  בשהח  את מים 

זה  לכו  המולקולה. כתושונה.    א לן  אולי  ורה בצב  זה 

אותם מרכיבים שהיו שם, מרכיביםש זה    ונה, אבל 

הם   לא  ים  נטועשפה.  שזה  הזמן  ולכל  שם.  כן  עבד 

שליהה עו   בנה  זה  זהשאם  פה  שאו   בד  בגלל 

אי-acidהסביבה  ש שהוספת  ת  או   ם.י-acidו 

 ."ט סופונפטל אז בם, וא ר שבכזה את ת לבקיש

 של ד"ר תומר.  וביירן על ז ' ופפר מחה המבקשת ומשל  ות רסגבעיני עניין זה עדיפה ב .96
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למרות   .97 ד  24סעיף  ל  חסבי ון  בדי נחקר    ביירןפרופ'  שראשית,    לגבי ל  נשא  לאהוא    ,עתולחוות 

עד עמ'   13ה רשו 85  מ'ע  ,24.9.2024 ן מיוםפרוטוקול הדיו ) כפי שהובאה לעיל בעניין זה עמדתו 

 . (25שורה   86

  .שימוש במים  נעשהלא    ' 941ם  סורפב  6מה  דוגשל    יהשליש  בתהליך לעיל,    ג כפי שהוצ  ,שנית .98

שימושהמתואר  בתהליך   של  ב  נעשה    והתוצר  נולתבמ  (HCl)  הידרוכלוריתחומצה  תמיסה 

בתהליךהמת במתנול  שם  קבל  ש  .נשטף  סביר  התרכהידרוכלוריד  -דילח  מה לכן  ת  בושל 

 (.anhydrous)אנהידראט   יך זה הוא דווקאהלבתהמתקבל  יבנ ומלוטימ

כדי  בו  בחישוס  התבסילו נתונים  ד"ר תומר ועל א  ערך  ותואיק  דוהמב  החישו  ,ןאם כ  ,ברור  אל .99

ד"ר  ל  ש  ירובתצה  צגלא הו  הז מעין  וב  חיש.  "של מים  excess"עודף  תהליך  ב  קיים  כי   יק להס

 . נגדתת משל ה התבי טענותי כר יתב ו מר אתו

של  תוטשית,  זאמת  לעו .100  דראט מונוהי  דיהידרוכלור-די  ומלוטיניבמ  התרכובת  ההכנה 

Form II  1גמה  בדו  ארות תוהמ  (Example 1  )ה  48עמוד  )  נט קשות הפטב פירוט  ב   , (טפירו של 

במים  כוללות   ית הידרוכלור צת  חומב  שימוש  השענ   1  ה מגוד   של  ן אשוהר  יךבתהל.  שימוש 

ו ב  ףטשנ   והמוצק,  ("hydrochloric acid in water…")  במים   וריתהידרוכלצה  חוממתנול 

השני  (."methanol and aqueous hydrochloric acid…")  מימית בראשו  בתהליך    ,ןכמו 

 . מימית הידרוכלוריתצה חוממתנול ו ב ף טנש המוצק

  ,ות הפטנטבקש  ירוטפל  ש  1  הבדוגמת  מפורשו  תהמתוארית  מ ביבה המיי הסכ  ,להניח  יש .101

צורה    ,טא והידרמונ  רידהידרוכלו-די  Form II  הגבישיתרה  הצות  קבל  תא  שרתאפהמהיא  

ביירן,    רופ'וו"ד פח)  בת תרכומולקולה אחת של הביחס ל  םמיל  מולקולה אחת ש  תעלב  אשהי

 .ההז צורה ש וגיבל  תוביללא  מיםולת הטנ '941פרסום ב 6 דוגמהש בשעה ,תא. ז(23סעיף 

-דימלח  ל  ש   שיתגביה  ה רצוה  מהי  עבו קל  לא ניתן   ירוצהבתמר  תו  ד"ר  ין שצי כפי  למעשה,   .102

  14)סעיף    '941  מפרסום  6גמה  וד  של  תהליך השלישי ב  קבלתמה  יבמומלוטינל  ש   לורידהידרוכ 

 .  לתצהיר(

זה  .103 להתייחס ,  בהקשר  סעיף  י"ח  ספחנ  ,בודההע  ותורא בה  השירדל  נכון  פיה  ל  5.1.3, 

ש גבישי    ובתתרכ נתבעת  בו  במקרה  הכנת  ובמצב  הק המתוארהתרכובת  תהליך  בידע    ודםת 

 :חידושר סולהעלות ליקוי של ח בוחן ה על, אי שלהלןאת התנמקיים 

  תוךל במוכ  נתבע בתיאור בקשה נבחנת זהה אוהה המתואר או  נכהך התהלי..."

בידעליך  התה בידעמתוה  פי  לשעכך    ,םקוד  המתואר    ובתיאור הקודם    אר 
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ת  תרכובלבמצב גבישי זהה    אתנמצ  תוארת בוהמ  תרכובתהשלהניח    ניתן  קשההב

 ."בעתהנת

לצורה    וודאי  פןבאו לא תוביל    '941ום  סרחזרה על ההנחיות של פנו.  יינ המקרה בענזה    לא .104

בידע  שכובת  התרבמילים אחרות,    .טא דרוהימונ  הידרוכלוריד-די  Form II  הנתבעת  הגבישית

  .במצב גבישי זהה בהכרח  אינן  הקודם והתרכובת הנתבעת

  פרסוםב  טותהמפורות  חר ההנחי ייקנות א בד  זרהחוניסוי    ציגהה  אל  תנגדתמה,  זאת ועוד .105

הצורה    –ד  לבב  ה אחתתוצאל  כרחבה  יוביל  םסובפרהתיאור  כי    ה ת בטענ  התמיכצורך  ל  '941

לא  .  והידראטמונ במצב  הדרוכלוריד  -די   יב נמומלוטי של התרכובת    Form II  ת עהנתב  הגבישית 

ניסוי הוג תוצאות  גם  המרה  שו  או    המדגימות  פרסו  וצרמהת   טבעית המרה  ספונטנית  ם  של 

הגבל  '941 המתנגדת  ע  לא   בכך,  . המתנגדת  וענתטש  י כפ  ,Form II  הנתבעת  תישיצורה  מדה 

 . אמור לעילכ דנןבנטל הבאת הראיה המוטל על כתפיה בהליך 

בהכרח    איה   Form II  תהנתבע  יתיש גבצורה ההשהוכח    כי לא  היא  האמור  כלסקנה מהמ .106

הה עמ  "טבעי" ו  א  ישיר  ,יטאינהרנופן  בא  תקבלתש  יתישב גצורה  סום  רפב  ההנחיותל  חזרה 

941'.   

 . 249038'  שת הפטנט ההורה מסבקמ שוד שולל חי ינו א  '941 םפרסו ,פיכךל .107

 490382' מס ורהט ההטנפה בקשת מ חידושאינו שולל   '612רסום פ. 2א.

פטנט    הוא   '612פרסום   .108   18-17  ים ודעמ במתאר    הפרסום  . 2012משנת  בינלאומית  בקשת 

ר  ותיא  .( "Synthesis of CYT387")  יבמומלוטינ  תרכובת  חופשיהבסיס ה נת  השיטה להכ את  

   .'941 וםס של פר 1מה  גדו  לפיהתרכובת   שי שלהחופ סיסבה תכנ ר הלתיאו זההה ז

רכובת  ריד של התהידרוכלו-דיאת מלח  פי  פציבאופן ס  תתובע  '612פרסום  של    8עה  תבי .109

   .של הפרסום 12בעמ'  בקשהה  שלמים ישויה מ דכאחמצוין ף מלח זה א .יבמומלוטינ 

-די  Form II  בישית הג  ההצור   להכנתהי  שלכ טה  שי  אינו מתאר  '612פרסום  ,  אתז  ם עד  חי .110

 . רההוה קשת הפטנטהנתבעת בב טאוהידרונמ הידרוכלוריד 

  הידרוכלוריד, -די, שכלל אינו מתאר את תהליך ההכנה של המלח  '612  פרסום גם  כך,  יפל .111

לא ניתן  ם  לכן גו  ,טאמונוהידר  הידרוכלוריד-די של    Form II  יתגבישה  הצורהאת  אינו מלמד  

   .יהרנטנן אי את באופ פות זצ להיה 

 .החידוששת בדרית מדעו  249038' מס ורה ט ההטנפה  בקשת ולה כיר עומ אמן ה .112
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 276948 'סה מקלות הח בקש. 3א.

  ריד והידרוכל-די  Form II  יתגביש  צורה  האות ת  ה תובעת את החלוקבקש  ,עילמפורט לכ .113

ההורה  תהנתבע  ט אדרמונוהי מוחלפים  בבקשת  כאשר  מאטומי   או  אחד,  המימן    יותר 

 .םוי רטודיאהאיזוטופ מי באטו ת כובבתרן מ פחם ה טוים לארהקשו

ניתן    יכי  משקבעת .114   ישית בהגה  ור הצ  קבלת  תא  יהרנטאינבאופן  ל  קבלצפות  לה  יה לא 

Form II  מהפרסומים  מ  ט אהידרו נמו  הידרוכלוריד-יד אחד  מאותם  ש   , יהר  ' 612  -ו  ' 941כל 

ניתן להגיע  ל  שפורטו  יםהטעמ יותא  אחד   םמוחלפי  השב   Form II  תצורה הגבישילגם  א  ר  ו 

   שת החלוקה.קב שתובעתפי כ אוטריום טומי דיבאת בתרכוב מאטומי המימן

 . מנהה מבקשת החלוקט ההורה ובהפטנשת  בבקחידוש   יש כי צאנמ כום בינייםסיב .115

לחוק    13  -ו  12בהתאם לסעיפים  חן את כשירות בקשות הפטנט  ואב חות אמשיך  טעמי נומ .116

   הפטנטים.

   התיאור ותיד': בפרק 

מצאה  של הא   את דרכי הביצוע  טט לפרעל בקשת פטנ  כי  קובעק  חול  א()12סעיף   .117

 : צעהלבע צוק מלבעל    אשר יאפשרופן  אב

שיש  פירה" שם  יכלול  הוט  את  לזהות  כדי  עם  אה,מצ אבו  תיאורה,    את 

וכן תיאור דהצו  טים לפיטושר יוכל פיו  שעל    האמצאהשל    עכי הביצוררך, 

 לבצעה."  וע צהמק לבע

,  142809טנט  פבקשת  בהתנגדות לה  חלטע בה קבנ  לחוק  12הדרישה שבסעיף    לע .118

נ'    טיותבת פרמצתעשיו  טבע י  כ,  (26.2.2015  םביום  רס)פו,  PHARMACIA ABבע"מ 

לאפשר   הפירוט  האמקצוע  ה על  ב לעל  את  כפימצלבצע  בתונתש   אה,  בתביעות    םבעה 

 :(47-46ת פסקאו )ראו טנט פתקופת ה 

מ  ..." נובעת  זו  שבעהדרישה  בתמורה ינטהפט  ינדי  יסבססקה  ולפיה  ם, 

שימושהל זכות  באמצבלעדי  ענקת  למא ת  מקבה  הציבמציא,  דע  הית  א  רול 

אותה  תה  אושב בתום  )אמצאה  שכמרדכ 217/86ע"א  תקופה  אי  נ'  במץ  טר 

כי עאכ (. מ852,  846(2)דמ  "מ,עב  רבעל המקצוע מהציבולר  לאפשט  ופירה  לן, 

את הרמלוא   ליישם  הוחב  התבעתנהגנה  פירוט    לק לחגע  נוב  דעיממחסיר  . 

ית  ב  ךכה, וכפי שעמד על  ייותל חוטא לאותה עסקה ותכיקף ההגנה הנתבע  מה

 :744וד מנופי, בעאהעליון בעניין ס שפטהמ

http://www.nevo.co.il/links/psika/?link=%F2%E0%20217/86
http://www.nevo.co.il/links/psika/?link=%F2%E0%20217/86
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ח"...הבק להשה  התכטחהב  ןהכיל  ייבת  יעילות  בדבר  והן ישה  ר 

  ל ומן שיין את התכשיר. קכ בעל מקצוע יוכל להשי  ק כדפיסט מוריפ

הנדרשת ממי    ,quid pro quo-ה  ,ההתמור  ת אלה היארישודשתי  

 ו."תש לקבל פטנט על אמצאשמבק

המקיי הפירוט  דא  תמרמת  המו  היא 12ף  סעי שתרית  שבעובדה,  עת פששאלה 

 ו:תבומורכו ידעהמם מהתחו

"The sufficiency of a specification is a question of fact 

and necessarily depends upon the nature of the 

invention and attributes of the skilled 

person." ( Hollister [1993] R.P.C. 7 para. 10-14)"" 

ת  ה הגבישיצורל הש  נהההכ  ךיתהלתיאור  ש  ,אהישל המתנגדת    ריתקהעיה  הטענ .119

בחסר  טאר הידמונו  ידלור כהידרו-די  Form II  הנתבעת    Form II  נתהכ  לצורך   . לוקה 

 . נוהכי ל ד יצכינן מלמדות אנט  ות הפטש אולם, בק Form IV הצורה הגבישית תנדרש

טו  .120 מאידך,  בפרמתוא  Form IVשל  נה  הכה אופן    כי   תענהמבקשת  היר  דע  סומי 

דם בעניין  הקול הידע  א  ימת הפניה קי דנן  ט  נהפטות  בקש  וטפירב כי  ו  '612  -ו  ' 941הקודם  

 .הז

 ות.ידח לה  תששל המבק אלו יהטענות דין    ,לןלהט כפי שיפור .121

ההכנהא .122 ה  ופן  הגבשל  ם  יכיתהלני  ש  ותבאמצע  מתואר  Form IIישית  צורה 

פ   48  עמודבהמופיעים  אפשריים   שישל  הפטנטתי  רוט   תותרכה  תחת  , בקשות 

""Example 1, Methods of Making . 

ד  ראשוןהליך התה .123 פן הכנת  או  אתמתאר  (  13-19  תשורו ,  48וד  עמ ב)  1וגמה  של 

הגבישיצוה  CYT-0387)  ט אוהידרמונ  רידכלוהידרו-די  Form II  בעת הנת  תרה 

dihydrochloride monohydrate Form II)    תישיהגברה  הצומ  Form IV  ( כונה גם המ  

CYT-0387 dihydrochloride anhydrous Form I)  הראשוןהלהת  ן:הל)ל להכנת   יך 

Form II) : 

"CYT-0387 dihydrochloride monohydrate Form II from CYT-

0387 dihydrochloride anhydrous Form I 

http://www.nevo.co.il/law/4539/12
http://www.nevo.co.il/law/4539/12
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To a suspension of N-(cyanomethyl)-4-(2-(4-

morpholinophenylamino)pyrimidin-4- yl)benzamide (CYT-0387) 

dihydrochloride anhydrous Form I in methanol was added a 

molar excess of hydrochloric acid in water. The resulting solids 

were isolated and washed with methanol and aqueous 

hydrochloric acid to yield CYT-0387 dihydrochloride 

monohydrate Form II." 

-די  גבישית ה   צורהל  וסיףיש לה ,  1  ה בדוגמ  Form IIנת  כ לה  הראשון   הליךהת  לפי .124

 מצהחו   ,לבמתנו  (Form IV)  בינוטי למומ התרכובת  של    Form Iהידרוכלוריד אנהידראט  

התומיםב  ךבתו  מולריעודף  ב  יתהידרוכלור את  למוצהו  במצבר  צ.  יש  ולשטוק  ף  בודד 

  Form II  בעתתהנ  בישית גהצורה  ה   קבלת ל  ית מימ  יתהידרוכלור   צה ומחו באמצעות מתנול  

 .והידראטמונ ד הידרוכלורי-די

דוגמה  הראשונה    סקההפ  כי(  27יף  סעב)  קשתהמבנת  טוע   ,בסיכומיה .125   1של 

בפירוב ההש  המבהיר  פטנט,השות  קט  ש אופן  הגבישית    לכנה    מתואר   Form IVהצורה 

 : '612  -ו ' 941ומים  רספב

-N-(cyanomethyl)-4מתייחסת לחומר  "ל  הראשונה בתיאור הנ"הפסקה  

(2-(4-morpholinophenylamino)pyrimidin-4- yl)benzamide    הוא

Form IV    וכן הפטנט,  בקשת  ה  Form Iשל  הפרסום  המתושל  אר  קודם 

כ הפטנט  .   CYT-0387 dihydrochloride anhydrous Form I  -בבקשת 

מים הקודמים  חומר זה מתוארת בפרסוההכנה של    אופןרה כי  ה מסביפסקה

9418,486, US  612710/2120  -וWO יק ואשר  בת  ים, פרסומים אשר נמצא

 א' )בהתאמה( לכתב טענותיה." -על ידי המתנגדת כנספחים ב' ו צורפו

אח .126 טומבקה  רות,במילים  כי  שת  -N-(cyanomethyl)-4-(2-(4החומר  ענת 

morpholinophenylamino)pyrimidin-4- yl)benzamide  ל שונה שהראקה  ספב   רמוזכה

מפנה  פסקה  ה  י כ, וראטהידאנ  הידרוכלוריד-די  Form IV  תיש ירה הגבצו ה  א הו  1דוגמה  

 . גבישית זוצורה  לנה שההכתואר אופן  שם מ '612 -ו '941רסומים פל

 . ינה נכונהאשל המבקשת ו טענה ז  .127

 -N-(cyanomethyl)-4-(2-(4-morpholinophenylamino)pyrimidin-4החומר   .128

yl)benzamide  ת  ישיהגב  ורהאינו הצ  הואזו    התואר בדוגמהמForm IV  (כל   צורה   או 

 . יבנ וטיל מומהתרכובת של  חופשיהסיס בה א,אל (אחרתית בישג
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שלהראשו  קההפס .129 -N-(cyanomethyl)-4-(2לחומר    חסתי מתי  אכן  1דוגמה    נה 

(4-morpholinophenylamino)pyrimidin-4- yl)benzamide  הבסיס ור,  כאמ   שהינו  

  תו( וא   " תזנלס ו "א)  נו להכי ן  ית כי נ  ו זבפסקה    ןמצוי ו  ,יבמומלוטינ התרכובת  של  פשי  והח

 : '612  -ו  '941  םסומיואר בפרמתכ

"N-(cyanomethyl)-4-(2-(4-morpholinophenylamino)pyrimidin-4-

yl)benzamide (CYT- 0387) can be synthesized as described in US 

Patent No. 8,486,941' and PCT Application WO 2012/071612." 

 . (1-3שורות ב ה לעלמ  ,נטטת הפ ושקבשל  6 ודעמ ה בניפה האו גם )ר

הכימ  11בטור    מוצג  '941סום  בפר  ,כך .130 ת  תרכובשל    ופשי ח ה  בסיסהשל    י השם 

  ל ש  76-75ים  רטומתואר ב  כנתו האשר אופן  ,  (Compound 3)   3כובת  תר  -  יב ומלוטינמה

 :("Synthesis of Compound 3")ם סוהפר

 

של    יפש חוה סיס  בהת  נהכשיטה לה  תרתואמ  18-17  ם יוד עמב  '612בפרסום    ,וכך .131

פרסום  רת ב אתוהמה  לשיט   הזהבאופן    (" 738CYTf oSynthesis")  יבינ ט מומלו  תרכובת

 . מור לעילכא '941

הר ה,  אולם .132 דוגמה  פסקה  של  בות  התרכו  נתכה  לתיאור  מפנה  הנאי   1אשונה 

  CYT-0387  Form I  הכנתל  אוד אנהידראט  הידרוכלורי-די  Form VI  הגבישית  צורהב

  חופשיה  הבסיס   של ו הכנת ור אלתיההפניה היא  כאמור,   אלא.  טאכלוריד אנהידרהידרו-די

ת הקודםומרספ  ישנב   בימומלוטינ ה  רכובת של  הידע    רסוםפאף  ,  למעשה.  '612-ו   '941  י 

מזאי ניים  שהין  מב הביט  רכינו  אנהיד-די  יו את  )רוכלוריד   dihydrochlorideהידראט 

anhydrous ,) Form I ו אForm VI.   

השלי .133 התהליך  הכנמ  '941בפרסום    6  המ דוג  שלשי  אומנם,  מלח  ת  תאר 

כי  טוענת  ביו לגאשר    ,בילוטינמומ  לש(  hydrochloride)  לוריד הידרוכ    הוא   המבקשת 

)  יךהלת מים  תהליך(anhydrousנטול  הכ  זה  .  מלל  מובי  ,נראהכל  ח  לקבלת 
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המבקשמומח  ,רכזכו  אולם  .אנהידראטוריד  דיהידרוכל מציה  )סעיפים    ודעתת  וובח  יןת 

תתקבל  רברוא  לכי    (39  -ו  24 הגבישית זו  דוגמה  מ  אם  ם  א  אף, או    Form VI  הצורה 

      י.אמורפאו  גבישי מלחשם  קבלית

 י: כ ומוסיפה הלסיכומי  30בסעיף המבקשת ממשיכה  .134

זו עובדה  ברורהיא  "אם  זהנה  ואין  באיזה  ,  שג  ברור  הרי  מדובר,  ם  חומר 

בעמוד  בפס השנייה  הפקשבשל    6קה  בפירושת  רשום  הפניי  ,טנט  ה  תוך 

 ם הקודם כי: ופרסל

"The dihydrochloride anhydrous form of CYT-0387 is 

disclosed in PCT Application WO 2012/071612. CYT-0387 

dihydrochloride anhydrous has the below structure:""      

 . יקתמדו  נהאי המבקשת   זו של טענה  אף .135

ה .136 בעמש הה  פסקאכן,  )נהפטת  בקשו  של  6וד  נייה  ם  לפרסוה  מפנ(  6-4ת  ושורט 

הצורהלל  כ  זהום  רס פ,  מורכא  ,אולם  .'612 את  מזכיר  דיהידרוכלוריד  הגבישית    אינו 

ן  לאופ  ' 612  וםרס בפור  יא ת  כל  ין א  .(CYT-0387)  יבמומלוטינהתרכובת  של  אנהידראט  

 .הראמו הישית גבה צורה ה כנתה

  ל ש  הכנ ההן  אופור לחלוקה( תיאהאו  רה  הו)ה  פטנטת הבקשו  אין בפירוטבנוסף,   .137

 CYT-0387 dihydrochloride anhydrous Formנה גם  המכו  Form VI  הצורה הגבישית

I . 

לציין  הז .138 של  אופן    תיאור כי    ,המקום    אשר   Form VI  יתבישהג  הצורהההכנה 

עהש  תעי דמ  –ת  דתיבעואלה  ש  אהי   Form II  נתכהלשמש  מ להציגה   ליה  בה   מבקשת 

   .ובענייננ ת בקשהמ עשתהכך  א רי שלר האמור ה ולא .תק יומדו , עקביתורהבר הדעמ

האמו .139 מן  המסקנה  כן  הביצו  כיהיא  ,  רעל  דרכי  הא  עתיאור  פי    אהמצשל  על 

מאפשריא   טנהפט  בבקשות  1דוגמה    שלון  הראש  התהליך בתלב  נו  המקצוע  חום  על 

 . לעאה לפוציהול

את    מלמד (  1רה  שו  94  עמוד   –  20  השור   48וד  מעב)  1ה  וגמד  של   נישה תהליך  ה .140

 CYT-0387) ט אמונוהידר וכלוריד ידרה -די Form II הנתבעת   ישית גב ה ה רצוהת  ופן הכנא
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dihydrochloride monohydrate Form II)  תר החו  הבסיסמ של  כובת פשי 

 : (Form IIלהכנת  ניהש התהליך :ןלהל) (CYT-0387 free base) ביינטמומלוה

"CYT-0387 dihydrochloride monohydrate Form II from CYT-

0387 free base 

To a suspension of N-(cyanomethyl)-4-(2-(4-

morpholinophenylamino)pyrimidin-4- yl)benzamide (CYT-

0387) free base in methanol was added a molar excess of 

concentrated hydrochloric acid. The resulting suspension was 

optionally seeded with N-(cyanomethyl)-4-(2- (4-

morpholinophenylamino)pyrimidin-4-yl)benzamide (CYT-

0387) dihydrochloride monohydrate Form II and water was 

added. The optionally seeded N-(cyanomethyl)-4-(2-(4- 

morpholinophenylamino)pyrimidin-4-yl)benzamide (CYT-

0387) dihydrochloride monohydrate Form II may be prepared 

as described above. The resulting solids were isolated and 

washed with methanol and aqueous hydrochloric acid to yield 

CYT-0387 dihydrochloride monohydrate Form II" 

פיע .141 הגבישיתהצו  כנתהצורך  ל  1דוגמה  ב  השני  ךתהליה  ל    יש   ,Form II  רה 

חופשיבלוסיף  הל תרכובת  סיס  מרוכזת    יתהידרוכלור   חומצה,  תנולבמ  יבמומלוטינ  של 

מולריעודב ראשון)  ף  ני(שלב  אופבאופ תן  .  התמי   (dedees)  3" להזריע"ציונאלי  ן  סה  את 

מים  שוןהראיך  בתהל  צרושנו  Form IIשל    םבישיגבהמתקבלת   שלב  )  בתוספת 

הת.  (נאליאופציו הוצאת  במצבו  ימור  מתשטוף  ול   ודדלב   שצק   חומצהונול  באמצעות 

מונוההידרוכלו-די  Form II  גבישית  ה רה  וצה  קבלתל  תימימ  יתלורוכ דרהי  ידראט ריד 

 .(שלב אחרון)

ני  1וגמה  ל דשן  התהליך הראשו מש .142 ניתן  גם  ,  אזיעיל  כאמור לוע  תן לביצלא  לא 

את המוזפצייוא  לממש  "ההזרעה"  בתת  השנהכרת  שליך  הדוגמהי  אחרותבמי.  ל    , לים 

 
של  ראשון ליך ה תהבוכנו שה IForm Iבישי גאמצעות ב II ormF  יישבג לייצר דד  ופשר לעליך "ההזרעה" מאתה 3

 . ביירן ' ופפרת דעתו של חוו ב 14ף יעבסבר הס גם ראו  – 1 דוגמה
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  פשי וסיס הח מהב  Form II  הצורה הגבישית  לקבל את  מותירה  ך השניילהת בת ושרפהא

  תוארת.המ ""ההזרעה ית יאופצ  את לבצע ן ית שנמבלי  ,בלבד בינמומלוטי ה  ובתשל תרכ

כ .143 כי  על  להוסיף,  יש  בוחר שלא  קצוע  מהבעל  ש  מקרהבך  השלב  לממש את  היה 

 Form  רה הגבישית הצות  קבלאת    מלמדאינו    פירוטהש  הרי   " עהההזר"   להאופציונאלי ש 

II  החמהב התהליך    ראשית,  .פשיוסיס  של  הראשון  תמיסה  בבקמסתיים  השלב  של  לת 

 שלצק  מו  מצבב  תחילמב האחרון  שלשה  הבשע  (The resulting suspension)התרכובת  

וזכרת כחלק  ם המספת המילא ברור אם הושנית,   .(The resulting solids) תרכובת אותה  

האופצ ה water was added…)  אלייונמהשלב  על    אי(  ויתור  של  במקרה  גם  הכרחית 

 . מימוש האופציה

כי    (תף אם אקבל את הטענה )אשר לא נטענה מפורשות על ידי המבקשאאולם,   .144

בתחום  מקצוהבעל  ל אש   ברורהיה  ע  להוסיף  המים  יש  מימוש ת  ללא  אופציית    גם 

בכך כדי לסייע    איןשרי  ה,  (טאמונוהידרת הנתבעת היא  שיגביהרה  צוהשכן  )  "ההזרעה"

 .  בענייננולמבקשת 

זוקבלת   .145 למסקנה    טענה  שה  כיתוביל  בדוגמה  ל  הדגמה  השני  ללא    1התהליך 

לידע הקודהתקדמות המצא  תרדנע  "הזרעה" -אופציית המימוש   ביחס    ים רסומפ.  םתית 

יחד    ומלוטיניב מ תרכובת  ל  ש  חופשישימוש בבסיס ה  בתחום מגלים  הידעו    '612  -ו   '941

כגון  מקו  סיםממ  עם -די  מלח לקבלת  ומים    יתהידרוכלור  חומצה,  תנולמבלים 

  ואר)ת  גבישיה  האף בצורת  להתקבל  העשויאשר    תרכובת  –  וטיניבמל ומ ל  ש  דוכלוריהידר

 (.מטה  39, סעיף ןביירפרופ'  ד וו"ח

הבדיכך,  לפ .146 הא  עיצורכי  שהן    המצאשל  בכפי  נן  איפטנט  ה בקשות  מתוארות 

 לחוק.  12סעיף אות הורלם איישומה, בהת את   פשרותמא

התביעות  ':  גפרק   לתרכובת  החלוקה  תבקש  -בהירות  יותר  מוה  בנוגע  או  אחת  בעמדה  תמרת 

 ריום במקום מימן וטאיבד

עוקלח  12בסעיף    ורה האמ  הלדריש  רמעב .147 ה,  לל  האמצאה  ת  אהגדיר  מבקש 

ב אבבתביעות   ברור  התהופן  על  כסתמך  במ איאור,  לחוק  13  יףעס ור  כדלקמן ה)א(    קובע 

 :לתקנות  (3)א()20 קנה ובת

שכל  בלבד  , והאת האמצאאו בתביעות המגדירות  ם בתביעה  יי"הפירוט יסת

 " .טבפירו רסביר מהמתוא ת באופןבעא נותה ורתביעה כאמ
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מגד ת .148 הפטנט  האת  ירות  ביעות  ה היקף  בבתבנהגנה  הפטנט.  ע  רשנות  פקשת 

לולים בו  הכ  טים ולותו, לרבות הפירוט והשרט כל בפטנט  ה  ור מסמךת תיעשה לאוהתביע 

 . (ניין היוזעראו )

החלוקה בקשל  ש  1  מס'  יעהתב .149 הצורהתובעת    ת  -די   Form IIישית  הגב  את 

ום  לאטם  ישורהקמימן  אטומי    החלפות  ספרל מע  הלא מגבלל ונוהידראט  מ   הידרוכלוריד

  ה שית ההחלפנעבהן    תכוברתן בשל מימ מדות  ען ה וללא ציו  , םדיאוטריואטומי  בהפחמן  

 : (12-14, שורות 11מוד , עקהול חבקשת ה )פירוט

"The compounds described herein in which from 1 to n hydrogen 

atoms attached to a carbon atom may be replaced by a deuterium 

atom or D, in which n is the number of hydrogen atoms in the 

molecule." 

אבשעה   .150 להגדיר  ניתן  בהאטומי  של    ותלפ חה המספר  ת  שלא  אטומי  מימן 

מומלוטיניבובבתרכ    מםומיקאת  ו  וםדיאוטרי ל הרי,    ת  ניתן  מה  שלא  רות  הצו  הןקבוע 

להפועשה ת  התרכוב  שליות  ישבהג הבב  1  מס'  תביעהאת    ריות  כיר, נזו  .קהחלוקשת 

אטומיפהחל מ ות  יינופאמאינה  בת  בתרכו  טריוםודיאי  טומבא מימן  ה  ת  ת  מדגו אינה 

 .בבקשה

יובי   לע   גנה הן  מת .151 החלוקה  בבקשת  להנתבע  תרכובת  כל    .סביר  בלתיב  מצל 

ל מספר ההחלפות  ה ע א מגבללל  -ה  כל החלפ  התבצעהשבה    Form II  עתידית של  גבישית

מיקוםה  מגבל  ללא   –  כובתתר ב  עמדה   בכל ו  ,וםייאוטר ד   ומי אט ב  ן מיממי  טואשל     על 

לא    או המשום ש בל  וגמ   לתיבוכה רחב  נה  הג   היקף   א מעות היש המ.  הפרה  תהווה  ,עמדהה

   .מהפירוט ירן סבופ בא  נובע

  .צועהיבאת    אינן מאפשרות  מצאהשל הא  עיצו תיאור דרכי הב,  הדבריםבסיכום   .152

ההגנה  , כןכמו     שותבק   ,פיכךל   .פירוטמה   נובע  אינו   החלוקה  בקשתבהמתבקש    היקף 

 . קלחו 13  -ו 12  ףי סע שותידרל  פטנט בהתאם ןכשירות למת ינן א הפטנט 

האמור .153 בבחינתהלן  ל  ימשיך  , לאור  הצורך  מעל  ההתקדמות    סוגיית  הדיון 

 ההמצאתית של בקשות הפטנט דנן.

 ית תמצאההות  התקדמ ': סוגיית הדפרק 

  בקשות הפטנט מתארות באופן  כי  לצורך הדיון  רק  אם נניחכי אף  אקדים ואציין   .154

של    דרךרור את  ב ה  Form IIהכנתו  מקבל  אשר)טענה  מבקשת  כפי שטוענת  הרי    ,( איני 
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בבקשות    המצאתיתה התקדמות  ה   העדרלהתגבר על  ע למבקשת  לסיי  כדיך  יהיה בכשלא  

 . הפטנט

 : כדלקמן קחול 5  בסעיף רתדמוג  תתיהמצא  תהתקדמו .155

ההתק" התקדממדמות  היא  המובן כענ  יתראנ  הינשא  תוצאתית   ין 

, לפני שכבר נתפרסמודיעות  סמך הימוצע על  וע מקצמ  לו לבעמאלי

 ".4סעיף ב רותדרכים האמוהבקשה, ב תאריך

  תללוה כנ וליצור תמ  ודמים כדיקם  פרסומי  רפסמ  לצרףכי ניתן  בע  קנ ז  יוה   ןנייעב .156

 : יתמצאתדמות הקיום הת ק  ןלבחו  נתעל מ

  אתן  בחול  שי כי    הוא,  יתמצאתמות ההאלת ההתקדשבבסיסי    לל"כ

המהיד בקצועע  הכולל  כך    טי,נאלוורה  םתחוי  לצרףמותולצורך    ר 

יחדימיקוד  מיםרסויפ לתמם  הנ"ל,  [  1]  314/77א  "ע)כוללת  נה  וו 

  ה ורהאמ  ףוירצת הלוגם על פע  תמיד, כי   ר כויש לז  ,םלו(. א209בעמ'  

לממובנת  ת  ולהי הרמב  ועקצהמבעל  אליה  שאולועד  נדרשואנטי;    ם 

בליבו    מקוםוחד  מיב  -ך  כ  ךרלצו  צאתימה  צעד   ל ש  םקוטמדובר 

,  ליהאבנת מללת מוכונה התמון היא  -ונים  ת שמידע ממקורורי  ורפי

לומתינולא   באי  כיר,  ן  שבפטן   קדמותתה  םומש  טנאמצאה 

 ( ןדיהסק פל  111עמוד  ) צאתית."מה

המבקשתט,  לפניש  בהליך .157 האכ  וענת  מאליהן  בומ  היולא    מצאותי  לבעל  נות 

בתחוהמקצ רגם    וםע  של   הידרוכלוריד   מלח   יםמתארה ,  '612  -ו  '941פרסומים    קעעל 

המב  סף,בנו  .יבנ מומלוטיכובת  רהת של   את  תצפולן  ת ינה  הי לא    קשתלטענת    היתרונות 

 . אלום יסומ פר  לאור  טאדרמונוהי הידרוכלוריד-יד  של Form II  הצורה הגבישית הנתבעת

  עד הקובע במו  ידוע  היה  יב טינמומלו  תרכובהתשל    רידוכלוהידר-דימלח  ,  רמוכא .158

באופן  ו נתבע  בציספאף  קודםפי  המ לפיכך  .'612בפרסום    ידע  השאלה  בסוגיית  ית  רכז, 

  תבעהנת   לצורה הגבישיתלהגיע    על מנת   המלח  גיבושהאם    יאה  ,תתיההמצאת  ההתקדמו 

Form II  מו  טאמונוהידר מאליובהיה  המקצוע  ן  הגילוי  הסתמב  ,מוצעמה  לבעל  על  ך 

 . לי בתחוםעם הידע הכל שילוב' ב612 פרסוםב
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 יב ינמומלוטידרוכלוריד של המלח בהבחירה . 1.ד

לא .159 מב  פטמשה   תביקר  ס  ,כברמ  זה  הש שוהגי  רהעזחני  את  ו  חשפות   תונ וות 

הכר לצורך  ההמצאתיההתקדשת  דריבעה  בפסיקה  ביחס  ב  ןה   ,תמות  והן  כללי  אופן 

וגביש מלחים  בתעלפיתוח  הפרמצבטיים  עניין  )  תשייה  -Intra 32365-05-20א  "שעראו 

Cellular Therapies Inc.   'לן:  )לה  (12.4.2022  נבו,)  יםנטרשות הפטל  דינת ישראמ  נ

  .((Intra-Cellular ןיניע

הי בי .160 הוזכרתן  ה  Intra-Cellularן  בעניירו  ,   TSM-מבחן 

(Teaching-Suggestion-Motivation)   סות"  נל"מתבקש  ה   ומבחן(Obvious to Try )  

  ות הנהוג  "Problem-Solution"-ה ו   "could-would"-ה  תגישו  וכן,  "בבארה  יםבל המקו

   ה.באירופ 

נכל   .161 מקמספ  "צהקפי"מת  מגלאה  האמצ  אםון  לבחדו  ועאלו  לידע  בעת  שהיה  ר 

יש ליישם בית המשפט הדגיש כי    .בלעדיות  ליהעניק ע שמוצדק לה  ךכ  ,חהיתוים בעת פקי

מנו  םחניהמבאת   להישמר  מחבגמישות,  ולשבתיקשות  מהסתמכמי הת  עיוורתונע    על  ת 

 .  לבלבל בין העיקר לטפל  שעלולה ניםחהמב

אתית  ת ההמצתקדמו ההת  בחינשראל בי יתה מקובלתהי שנים  ת, ברבות הזאד לצ .162

הבר לפי   מבח יטיתהגישה  בפרט,  בעניין    הובאה ש  "Windsurfing/Pozzoli"   ן, 

Windsurfing International Inc. v Tabur Marine (GB) Ltd. [1985] RPC 59  ,

אשר  מהווה   א יוה מובנית  ד בהימנעות  מסייעת    שיטה  שיקול    ראוו   , בדיעבד  עתמהפעלת 

 :33-12 הפסק ב  Terrell רבספ

"In Actavis v ICOS Corp [2019] UKSC 15; [2019] R.P.C. 9 at [93]. 

Lord Hodge explained: “… that both the problem/solution 

approach and the Windsurfing/Pozzoli approach provide a 

structured approach which may assist in avoiding the dangers of 

hindsight and may be more helpful in some cases than others." 
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העבראו בהו  מפורטים  "Windsurfing/Pozzoli"   שתיגום  ליישהשלבים   .163 ודה  ת 

פטנטיםחילב   3.13-3.12סעיפים  ב,  Manual of Patent Practice"4"  נגליה בא  נת 

 כדלקמן: 

"(1)(a) Identify the notional “person skilled in the art” 

(1)(b) Identify the relevant common general knowledge of that 

person; 

(2) Identify the inventive concept of the claim in question or if that 

cannot readily be done, construe it; 

(3) Identify what, if any, differences exist between the matter cited 

as forming part of the “state of the art” and the inventive concept 

of the claim or the claim as construed; 

(4) Viewed without any knowledge of the alleged invention as 

claimed, do those differences constitute steps which would have 

been obvious to the person skilled in the art or do they require 

any degree of invention?" 

זה  וראו  ] העבודהאת  גם  בעניין  ז",  הוראות  המצאתית  -  'נספח  בסעיף  "התקדמות   ,3  

תחת הנושא  "  שיטת העבודה"-ב  הדן   5.1, בסעיף  " וכןעבעל מקצוע ממוצהעוסק בנושא "

 [ "י קיומההנדרשים להכרעה לגבכלים מאליה והת התקדמות מובנ"

הוא  בתהממוצע  מקצוע  ה  עלב,  בענייננו .164 -אורגניתיה  כימ   בתחוםמדען  חום 

בפיזיקאלית   גבישיות  גיבוש העוסק  .  התרופות  ייצור  תעשייתעבור  לתרכובות    צורות 

המקצוע    בעל  ככלל   רן בעניין זה לפיה חה המבקשת פרופ' ביידתו של מומ מקובלת עלי עמ

על מקצוע  ב  ו לפיהדעת   ת עליוד מקובלע .  תופיורמצורות אעל פני    יותבישג  יף צורותעדמ

או    תהליך אשר לא ניתן לצפותב  כרוכהות  הופעתן של צורות גבישי  ע כייודע במועד הקוב

 . (29-26 ,8 םסעיפי , פ' ביירן)חוו"ד פרו באופן ודאי מראשאותו   לחזות

 
4 ) last updated: January 1013. -.01 Sections (3, steptive nnvetion 3: ISec ,"racticeP entof PatManual "

2025 
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  טאר מונוהיד  ורידכלדרוהי -דישל    Form IIישית  הצורה הגבהוא  עיקר האמצאה   .165

 . ת הפטנט דנןשוקשל ב  1מס'  בתביעות נתבעת הו  נתפיי אומה

רכובת  של התכלוריד  הידרומלח    יםמתאר   '612  -ו  '941פרסומים    ,צויןכפי שכבר   .166

עוד    . '941  פרסוםב   6דוגמה  ב  מפורט  ף א  הידרוכלוריד  מלח ואופן הכנתו של    ,יבמומלוטינ 

ת  17-13  ורותש  62ור  טב  '941  בפרסום  מצוין סהל כי  הכנה  מלחים  יך  של  כולל  טנדרטי 

ב  במהתרכ ין  תגובה  חומצה    שלה  חופשיהבסיס  הצב  ובת  עם  ומביחד  בין  מתאימה  מס 

מים בטור    היתר  ראו  טור  63שורה    61)וכן  המלח    1שורה    62  עד  מוזכר  שם 

hydrochloric).  לעיל  כאמור החידוש  לשלול    ,בפרק  ניתן  קבללא  שלאת  -די  מלח   תו 

 .  '941 ל פרסוםש כתוצר ד ריוכלודריה

עם .167 פרזאת  יחד  היס ,  הקודדומי  אינם  ע  הכנה   תאמפורשות    ולליםכ ם  של    דרך 

 .זו  רהצו של אפיוןהאת  או  טאמונוהידר  יד רלורוכ היד-די של  IIForm רה הגבישית הצו

  ממוצע ה  ע קצומהבעל  מומחים,  דויות הסתמך על ראיות הצדדים ועובה    , לטעמי .168

תרכובת    ביותר  מתאימהה רה  צוה  תא  בשלג  הקובע ד  במועבקש  מהיה  ש   לשימוש של 

, JAKם ממשפחת  נזיאעיכוב  גנון של  נ במ  טיביותרפרולי פולמיאחלות  ל במו פטיופה לתרכ

הידע  סובפרכר  וזהמ  יבני מומלוטהתרכובת  של    רידוכלודר הימלח    לגבש  בוחר  היה מי 

זה  .הקודם ספציפי  היחיד    הוא  מלח  באופן  המ מבין  שנתבע  המוזכ לחעשרות  רים ים 

 .  מיםסובפר

זה סביר .169 תואר  כבר  ש  לחהמאת  "  דשא מחימצ"לה   בוחר  היהוע  מקצ  בעלש  אין 

  35-33פים  בסעי  Merckלעניין    , ןוכ   63-62פים  בסעי  אוניפארם  ענייןלשוו  וה]  דםבידע קו

ש אוניפארםמוזכר  כפי  שת  .[בעניין  כ  בטינילומומה  ובתכרבשעה  מלחעל  הקל  ם  ליבי יה 

של יה  ח מלכי    הפטנט שם  יבקשילו מג  ,'612  -ו  '941  םמירסונתבעה בפו  תוארה  טיתבצרמפ

למטרה  מועילים  התרכובת   מיועליאומתאימים  הם  במחלות    פולטי   -  דיםה 

 . ביותטירמיאלופרוליפ

  ית שגרת   שיטה  היא  בישיםהג  גילויה ולסקיר ל  ל המקצועע ב  זרבה נעהשיטה    םג .170

נדרש  הבהעיקריים  ממסים  ה .  ומקובלת לגש  שימולעשות  ם  המל  בשכדי  או ח  את 

הם    ,הרצוייםהגבישים   הקודם  ומיסבפרנים  ימצואף  בתח  הידע  כללי  צה ומח  -  וםוידע 

  אינם   רם אשחודיייי בממסים  מדובר  האין    .ומים  methanol))  ולנמת  ,(HCl)  וריתוכלהידר

במאל  בתחוםמקובלים   המ פוצינמסים  א  ממם,  סטנדרטייםהווים  זה )וראו    סים  בעניין 

הב  ההפניה  את ינס,  עבודההוראות  אלפח   ,.BRITTAIN HARRY Gמקור  ה  "ח 

POLYMORPHISM IN PHARMACEUTICAL SOLIDS (1999)      1בטבלה    189בעמודים,  

   .(203 -ו  194
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  יסס באת    יוו ה  ' 612  -ו  '941ומים  ספר   ,ת אף המבקשת בעצמהואכן, כפי שמציינ .171

, תשק מי המביכו ס  ;18-17  סעיפים שת,  המבקנות  תב טע )כ  ט דנןפטנל בקשות הש   קרחמל

 .(60ף יסע

בין האמצההב  כי  סקנהמנוס מהמ   ןאילהלן,  יפורט  י שכפ,  שכךמ .172 לבין    האדלים 

רשים דוואינם    ,בתחוםלבעל המקצוע  היו ברורים מאליהם  ם שווים צעדימההידע הקודם  

 . עלפום להוצאתצורך  ל  מצאתיה  ניצוץ

 יב וטינ מלמוהתרכובת   של הידרוכלוריד מלח  של  שיבוגהתהליך . 2.ד

בתבעי  כת  נטוע  תקשהמב,  ורכאמ .173 מקצוע  היהלום  ח ל  לקבל  וליח  צ לה  ה צפמ  א 

הגבישית  את כן  '612  -ו  ' 941  מיםפרסואת  קרי מ  Form II  הצורה  אינן  א צמהא  ,ועל  ות 

קירת  ל סצאה שנם תואי   הפטנט ות  בבקש  בלו שים שהתקי, הגבהתלטענ.  מאליהן  מובנות

זו אינטשיתה,  עמדל  ,כל מקום מ  .שגרתית  (polymorph screen)רפים  פולימו כולה  י ה  ה 

  ; 28-21  סעיפיםשת,  נות המבקעכתב ט)מובטחת כלל    נהיתה אחצל והתית  גרלהיחשב כש

 (. 53 ,41, סעיפים ןר יבי 'פרופוו"ד ח, כןו  11, סעיף י המבקשתכומ סי

 . תוידחהשל המבקשת לאלו יה ת ין טענוד .174

היתרנקבע    Intra-Cellularיין  בענ .175 ה ,  בין  בהינתן  בהמלחקשכי    וגיבוש   היים 

רקו לחים  מ ה על  כי  ע  וטעיה  מבוססשגרתי  ך  הליהוא    ושגיבהעובדה  להוכיח    ,ניסוי  יש 

 :(54)סעיף  בדרך אל האמצאהאינו רוטיני  שהפעלת שיקול דעת 

יכו..."  גיע  לת לההעובדה כי התגלו קשיים עם מלחים אחרים אינה שוללת 

מלח   אל  הבבקלות  מושא  הגבישים  ואל  בסיס  קשהטוזילאט  על  פעולות  ה 

גם  רו קשיים  טיניות.  התגלו  מ אם  של  שאינם  לחים  בהמלחה  התרכובת  של 

המקצוע, שאיש  להניח  סביר  מנסה  בהינתן    טוזילאט,  היה  כה,  עד  האמור 

וטעיה.   ניסוי  של  הליך  בהינתן  טוזילאט  במלח  אותה  להמליח  ככל  עדיין 

גיבוש האפיק  ש וככל שהליך  להוביל לקשיים,  היה  צפוי  כרוך מלזה  היה    ח 

 ." ידא הדבר טעון ביסוסי גרשיקול דעת שאינו רוטינ בהפעלת, או יםבניסוי

צורות  ת לוע תביינת  בבחלמדות כי  מ  ,(6.4  , סעיףחפח י")נס   העבודההוראות  גם   .176

המקצוע  מתבצעת    א והי  גרה שבשן  יניע  א יה  רפיםמופוליסקירת    ,בישיותג בעל  ידי  על 

 : הצלחהלה ריבצפייה סתוך  הוטעי הניסוי בשיטת 

גבישש  במקרה" לצורות  תביעות  של  ירה  קסכי    ןלציי  ניםהבוח  על   ,יותל 

  ן יעניהיא  ידועה    תוב( לתרכgeeninscr polymorphicת )ת שונוגבישיו  צורות
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ומקוידו  , מהוגלד  ה.ייוטע  ויניסשל  מתבצעת בשיטת  ושגרה  שב בל בתחום ע 

לו ום יובי חבת תוסטנדרטירות בשיטות כי רוב התרכובות הפרמצבטיות שנחק

אחד  תללקב השהגב  לפחות.  גביש  שוישים  לנים  היו שי  צפוי  תרכובתיתגלו 

תכוב פיעלי  שונות  נות  התטמפר  כגוןזיקליות  מסיציבות  ,כהטורת   , תיסו, 

תבנית  וגרוסקהי כע  .' וכו  XRD, FTIRפיות,  ירב  ,ןל  לבור  מקצוע  היה  על 

בתחום   תרכובותולנסות  ממוצע    להצלחה  ה ירבס  ציפייה  תוךידועות    לגבש 

 "י.כום יצירתתח לורבות שללא כל מע נה מובטחת(יא )אף ש

לפיה    מוביל   ,נייננובע   ים הדברום  שיי .177 הגביורוהצלקביעה  מו  דגושהשיות  ת 

ה  רוכלוריד  ידה-יד  Form IIהנתבעת  הגבישית  צורה  הבראשן    ט,נפטבבקשות 

 .חהלהצל  סבירה יהתוך צפי  שגרתית  םלימורפיפו סקירתיטת  שבופקו ה,  אטמונוהידר

את  אם  אף   .178 ש  ההגדרהנבחן   POLYMORPH"  -ה  שיטת  להמדעית 

SCREENING"    של  בנספחי  העי מופ  שהיא כפי   ' פרופ  תהמבקש  מטעםחה  המומ  חוו"ד 

לא  , רןביי המסקות נגיע  המבקנ ה  סקירת  שיטת  ב  -  ה עשמל  הלכה  -  הסתייעהת  שה. 

 : הפטנט בבקשות  רות הגבישיותצוה ות את גל ל  כדי יםפולימורפ 

   "Polymorph screening consists of several key steps. The first step is 

to discover all possible polymorphs. The second step is to evaluate the 

stability order for those forms. The third step is to study the physical 

and chemical attributes of one or two leading candidates and select 

one for development…" 

נספח )להלן:    G6נספח    ון ראוכ  , 35ד  בעמו  (Dח  פנס)להלן:    רן ביי  'פרופ   חוו"דל  D5נספח  )

G) 1008-1009 ודיםעמ ב ביירן 'פרופד "לחוו).   

ת  יו האפשר   ת והגבישיות  ורהצאת    שת המבקגיבשה    , הילתח .  בבקשות הפטנטכך   .179

  Form IV-ו  Form I  ,Form II,    Form III  -הידרוכלוריד  ח  מל  יבטינומלומ ה  רכובתת  של

(Form IV    הקעו מבידוע  היה המבקשת  כפי  ובעד  שלא    ,שטענה  אף  במפורש  אופיין  על 

הקו  נפיינימאו  ליתקאייז הפ  בותיהיצ  נבחנה,  בהמשך.  (םדבידע  ת  אחכל    של  םוספים 

ציבה  הי הנראה  ל  כ כ  יאשה  Form II  הגבישית  רהוצ ה  בחרהנ,  לבסוף  .קבלושהתצורות  המ

 
"D - R.  STEPHEN, "SLIAATERL MTICAUACEARMPH ROPERTIES OFE PTATS-SOLID ח ספנ 5

BYRN, GEORGE ZOGRAFI, XIAOMING (SEAN) CHEN , 2017 
"G -  of lenceevad Prna orf harceS eh. TalsstCry tennoompC-elptiMuland  -n Singleity irsDive נספח  6

Polymorphs and Cocrystals", G. Patrick Stahly, 2007 
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לעיל  ים  ל אחד מהשלבכ   אור שלתיו  רא)  להמשך יצור  הפרוהת  לפתח את  רהבמטביותר  

 . ת הפטנט(בקשופירוט ב

הגבישיו כי    היאמהאמור    תבקשתמההמסקנה   .180 ות  קשבב  ותארהמתו  תהצורות 

לרבות  טטנהפ מוה-די   Form II  הגבישית  הצורה ,  של    תוצר   הן   ,טנוהידראידרוכלוריד 

הנלמד  ע  רק  על   צלחההל  רהה סביייפיצך  ות  ה עאשר התבצ  ת יגרתש  ים ולימורפפסקירת  

 . תחוםבכללי הידע ה ו  ,'612  -ו ' 941ם פרסומימ

להכריע .181 מוצא  אם  שב  איני  כפופה    ד במועאלה  הייתה  ה  חוב לת  שהמבקהקובע 

כדי לסייע    ךבכן  י א  בכל מקרה  לעמדתי  שכן  ,או לא  פיםפולימור   תסקיר  ךלערו  יתרטו רגול

 אםבין    ,ה(תך עש)וכ  םפולימורפי  תע סקירלבצ  הייתה יכולה  המבקשת   .יננועני ב  בקשתלמ

ורה  מא הבשיטה  שים  יגב   לגילוי  ההחתיר ת  וב בעקאם    ה החובה וביןמאות  נבעה  זו  הלטהח

  .יןיבענ ריוציווי רגולטכל ללא 

 סבירה להצלחה  היי צפ - to try obvious -ן המבח .3.ד

בבסיסוצלחה  להירה  בס  צפייה  .182 לנסות מאל  מובןה "  בחן משל    נמצאת  )או  " יו 

לנסותבקתהמה" הרעה  הכל  שמשמ  אשר  ,(obvious to try)  "(ש  תקדמות  הבשאלת 

  וק חל  5סעיף    ת פטנט לענייןשבק  ות לבחינתבהנחיות הרש  וטמעהה  ז   מבחן  .תאתיההמצ

תאר'זנספח  ,  ודההעב  ת ראווה) והוא  (28.2.2023יך  ,  בשור,  החש  רוכהאה  יושם  לטות  ל 

הו  א ר]  זו  הערכאתחת   תעשיוחבר  138829  טפטנ לבקשת תהתנגדו  :יתרבין  טבע  ת ת 

בע"במצרפ ביורפו),  ELI LILLY AND COMPANY  'נ  מטיות   ;(23.4.2020  םסם 

לבקשת  תנגדוה מרימת  נ'   .G.D. Searle & Co 136532מס'  ט  טנ פת  רפואה  ה  וצרי 

בע ט 136294  נטטת פדות לבקשהתנג  (;28.2.2008  רסם ביוםפו) מבע"ות  רמעב  םאלייישר

בע פרמצבטיות    פורסם ביום )   PHARMACIA & UPJOHN AB  'נ  מ" תעשיות 

תעשי Merck & Co. Inc 6837/12רע"א  ראו  וכן    (30.9.2014 טבע  פרמצנ'  ות טיב ות 

ואוניפאר ק,  (28.4.2013  נבו)  מבע"  םבע"מ  יישו  יוןלהע  פטהמש  בית ל  יבשם  של את   מו 

 . [תייומה של התקדמות המצאת ק ת לשאכרעה ברת המסגב obvious to try -ה  מבחן

דינו   .183 באנהע  שפט המ  ביתשל  בפסק   Actavis Group PTC    בעניין  היל גליון 

EHF & Ors v ICOS Corporation & Anor [2019] UKSC 15 (27 March 2019 , 

ב אה תיחשהאמצ  ,יםרתישגתהליכים  או    יםט פשו  םיר בניסוימדוב אשר  כים,  לעת  בע כיקנ

 : להצלחה מסוימתפייה י צ עדרבהיה אף לימא  מובנת

"65.    But as Kitchin LJ said in Novartis AG v Generics (UK) 

Ltd [2012] EWCA Civ 1623, para 55, there is no requirement 

https://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/Civ/2012/1623.html
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that it is manifest that a test ought to work; that would impose a 

straightjacket which would preclude a finding of obviousness in a 

case where the results of an entirely routine test are 

unpredictable. As Birss J observed in this case (para 276), some 

experiments which are undertaken without any particular 

expectation as to result are obvious. The relevance of the 

“obvious to try” consideration and its weight when balanced 

against other relevant considerations depend on the particular 

facts of the case." 

כין  כ .184 לצפוהאפ  דרהע  נקבע,  טיב  ת  שרות  שלבראשיתהתוצאות  את  הליך  הת   ו 

כתית אמצההתקדמות    ססבמ  ואינ   רימחקה למשל.  d vHospira UK Lt עניין  ב  ך 

6)120 lyJu (27 CA Civ 7802016] EW[ Inch cetnGene: 

"52. …The present case is one where the skilled person would 

expect there to be a range of different results, some good and some 

bad, but that there was no invention in embarking on a screening 

process to pick out the good from the bad. The fact that one could 

not say in advance which the good ones would be does not, in every 

case, foreclose a finding of obviousness ”. 

באנהע  המשפט   ביתקבע  לאחרונה   .185  Pfizer Inc v Uniqure  ין עני ב יה  גל ליון 

Biopharma BV. [2024] EWHC 2672 (Pat)  לבסס    כי   תיתמצאההתקדמות  ניתן 

י  סו ניה שרה  ביספייה  ציבעקבות    ע הניסויביצואת    היה זונח  ע בתחוםמקצו  בעל ש  מקרהב

  עו שלצוילבבציה  וטימ  חייבת להיות,  ת הניסוילהצלחייה  צפיימת  ר קאשכדך,  ימא.  יכשל

      :יסוהני

“165. First, if the skilled person would not have carried out the 

experiments because on technical grounds he or she would have 

had a reasonable expectation of no success, a claimed invention 

based on what would be learned from carrying out the 

experiments and achieving a successful result will constitute an 

inventive step. Where those are the facts, motive, Lord Hodge’s 
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sixth factor, plays no real role because, self-evidently, if there is an 

expectation of no success there is no motive to conduct the 

experiments. Conversely if there is an expectation of success, there 

must be a motive…" 

ש  :ננולענייומכאן   .186 בעל  ה  הי  ם בהםאותם מקריפני הוא משל  מקרההאיני סבור 

-איבעקבות צפייה ל,  םורפיפולימת  סקירל  המקובלתה  יטבש  השימוש  תא  זונחצוע  מקה

   .התרופה ורצלייימים תאמ  יםפפולימור  תפקלה השיטהת חהצל

ניתןש  העובדה  .187 ואמכש  מרא  ת וזחל  לא  הליך  ת ף  בסוו  צאיימ  פולימורפיםילו  ה 

תכונ ו  ,רההסקי יהיו  ביירן    ' ופפרציין  שמ  כפי  ,ךבתהלי  ורשייווצ  פיםולימור פהות  מה 

ה  ייפי בצ בר  ן המדואי  קדמות המצאתית.ת התמבסס  נהאי  ,(53,  41עיפים  ס )  ות דעתוובח

אש רלא ברור מ   וגם אם  ודאיתאינה    גם אם  להצלחה  ה סבירהיצפיב  ,אאלהצלחה  -איל

גב  יתגבשו  אילו  הפה  תהיינהה  ומישים  שלהםיסיקלתכונות  הממוצע  בעל    .יות  המקצוע 

 ם, אף שהכלח לגבש גבישים  צליפים, תוך ציפייה להורת פולימ קיר ס  מבצע תהליך שלהיה  

 ונותיו המדויקות של הגביש.ן תכה יודע מראש מ  אינו אם הוא 

סב פייצאותה    ,הלמעש .188 שאינה    -  ראויים  פיםרפולימו  לגבש  להצליחירה  יה  אף 

  ם פולימורפיירת  סק   עצלבהמקצוע  בעל  לתה  שהיי  (יבציהמוט)ההניעה  היא    , טחתמוב

-דיח  מל  תא  תחלפ  '612  -ו  '941  םפרסומיב ההכוונה    קער   על  ,אתז  .הקובע  עדבמו

 JAK  םזינא ל ש כמעכבת דועה י הייתהש  תרכובת ,בינ לוטיוממ  תובכ רתהשל ריד וכלוהידר

זה  ויוזכר  .יפרטיביותמיאלופרול חלות  במ טיפול    צורךל ני  ,בהקשר  לא  לשכי  את  לול  תן 

   .'941  של פרסוםכתוצר  רידוכלו ידרה -די קבלתו של מלח

ניתן   .189 במכוון  כ  ' 941  וםפרס ות באלרמשכך,  ביצוע של  לע  המקצוע הממוצ  על את 

  1דוגמה   חתתר מתואה Form II  של ההכנהך תהלי נכלל, שבמסגרתה פיםרפולימוקירת ס

    בבקשות הפטנט.

כילק  שיש,  מכאן .190 מ  בוע  של  וריד  הידרוכל   מלחב  תמשלהש  יומאל  ובןהיה 

  ביצועכדי  תוך    -ו  אמצעות ב  עלהגי ו  ,'612  -ו  '941ם  מירסופמ   יבטינלומומבת  ורכהת

לצורה הגבישית    -  ממסים מקובלים בתחוםימוש בש  בעזרתו  ת גרתיש  ורפיםפולימ ת  סקיר

 . Form II  הנתבעת
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 יב מומלוטינ הח גיבוש מל בהעדר קשיים . 4.ד

לחמת  אחרונההי  נתקמס .191 רא כנוזקת  העדר  קשח  בדבר  את  י לאשר  יים  יות  וו 

   .שות הפטנטורטות בבקפהמ בישיות ות הגורצ צירת הית בתהליך המבקש

ושגרתית  ןני סקשעבשעה   .192 מקובלת  של  פיםימורפול  רת לסקי  בשיטה  קיומם   ,

עללהצבי   ויעש   ,ם כאמורקשיי בעל  ול  קשיל  ש  תוורבועמ  ע  בתהליך    אתיהמצניצוץ  דעת 

בה  ל אה  ההגע הפשובקאמצאה  בענ ט.  טנת  הדראו  את  זה  כפי  יין  ב שברים  ן  עניינקבעו 

Intra-Cellular : 

רב..." או    ביםמקרים  הגביש  אל  דר ה לח  המ  אלההגעה  עוברת  ך מבוקש 

או חימבאמצע    סים, חה מקובלות, בשימוש בממהמלות  מוש בפעולשי  ום 

תהליכיווכ  ורקיר א י"ב  בתעשייה.  הנהוגים  בתהלם  שהשימוש    ים יכלא 

איש עצמה  כיומר  א  נוכאלה  על  ממקשיים.    חפה  תהיהלא    הדרך  בט 

הכימימאפיה והינים  המ קלייסייפים  של  והגבישיםלחים  התרכובות  ם , 

קם אינם ניתנים לשימוש  שחלם,  כמה חומריבוש  ורר אפשרות לגיעל ליכו

באתעשי נהמצר  ופןיתי,  כדיהמץ  ויציך  המכשולים    צאתי  על  להתגבר 

   ". ם מעוררבה ל פושהטיאינהרנטיים ה

נ'    MERCK SHARP & DOHME CORP  45243-09-19עש"א    בענייןראו    כןו

 45243-09-19  עניין)להלן:    (3.12.2021  )פורסם ביום  ,בע"מ  ת יופרמצבט  עשיותת  עטב

MERCK) ,61פסקה ב שם . 

בבקשות  צורה הגבישית הנתבעת  הש  טוענת  נהיאי  קשת כהמבמציינת  ,  נובעניינ .193

   .(51  ת, סעיףשהמבקענות )כתב טי טכנולוגי מיוחד ש וקל רות עהתגב מתוך ת נובעהפטנט  

  ישית גב הצורה  ב  יתוהתקדמות המצאתי  ת המצאש ניצוץ  י  שתקהמב   שלה  לשיטת .194

 ,הצעתו בי אוך  ארוה המחקר  ו  אמציהמלאור    ונוהידראט מ  ורידשל מלח הידרוכל   ת עהנתב

 .  הפ תרוכ  השימוש בצורה הגבישית  אפשרו את אשר

   .מבקשתשל הזו  טענתהאת  לבק די ליב  אין .195

הטוע .196 או על  ארוך  מחקר  להליך  הקשייג  צילה  כברומ  ן  האת  שנלוו מעשים    ים 

זה  .  אהאמצללו  הוביאשר  המחקר  ופיתוח  ה לתהליך   ניתן ..".כי    נקבע בהקשר   לא 

כלבאמירוק  פתסלה המלת  אודות  על  קשיייוורכבויות  אודות  ועל  מופשטים ת  ם 

   .(65עיף  סב, MERCK 45243-09-19 עניין ו  אר) "וכוללניים
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הטעם   .197 מקא   ,הזהמן  גםב יני  המ  את  ל  ל טענת    פולימורפים הכנת    יהפבקשת 

שלהשקע ת  דורש וכסףז  שאבימאינספור    ה  מספר    תוך   מן  יים  יסונשל    מאוד  ברביצוע 

המבקטענו  תב)כ סעיף  ביירן  'פרופו"ד  וח  ;27עיף  ס,  תשת  העועצ(.  53,  תהליך  שה  בדם 

במד כרוך  משמעותיתעי  משאבים  משמעה,  השקעת  ן  יח ניך  לתההש  -ה  כשלעצמ   -  אין 

 . צאתיתבהתקדמות המ

אלהרדבשית,  רא .198 כאמ  ים  כללהובאו  מ וא ות  י ירות  ך  תהלילבהכרח    סיםיוחינם 

לאמשהוהספציפי   ה קשובבה  א צביל  להלידנןט  טנפת  אלא  באו  י כ,  פולימורפים  פן  הכנת 

ו  ייננענ בשת  צעה המבקביותו  אספציפי  הלתהליך    מרנאת הא  חסנייאם    אף,  לםאוו  .כללי

-Intraין  ניע   ו רא)ות המצאתית  שתוכר התקדמ  כך שיים  בסס קל  כדי   בדברים שאין    ,הרי

Cellular:)    

הזמן"... האפשרק    חלוף  את  המעצים  לרעומדרויות  אנשוות  י  שת 

כיו  ה. הקידמצועקהמ כבר  עוצרת.  מגאינה  כוח ום  על  -יבשמח של    םיס 

זמן מעוררי  רקי פ תוך  לתוצאות  יללהובוורכבים ם חישובים מע ודדתמלה

ועל אכ  השתאות.  להוסיף  יש  של  ך  קיומן  היכולותת    צעבל  מכונות 

ר ווניסויים  באטיניים  סידרתלהגיב  את ופן  השונ  י  עם  הבסיסים  ים 

השחומצה מ תות,  ונות  דתוך  וחשבן  התוצאות,  וין  על  מפורט  ועל ן 

  רי.סחמ  שימושל סןגיו לוטנציאפ

ש זה  רקע  שאנועל  איש    יםבוחנ  עה  הפרמצבטי, הממ   ועהמקצאת  וצע 

לה הרתרעלינו  מהתמונה  שלו.חק  עו  ומנטית  המדובר  באדם  ק  ר  דאין 

 שפכיו ו ומ, מסננינותיו, מבעריומבח  מעבדתו עלהרוכן ב  לוק לבן,חלובש  

בחשר  אים,  דמפריה מבעבעים  דמביט  בנוזלים  את    ןובוחווה 

ה  היוגרפולוהמ שחימלשל  איגים  אכן,  תחליףבש.  ם  הניסויי  כילהלי  ן 

למ  עים,דוהי )עדיין(  תחליף  אלא    וחואין  עלהאנושי.  אלה  ינו  שלצד 

במח עוצמה,ם  יבשלציידו  הכל  רבי  והמכשובכל  הניצים  בחוד בים  ירים 

יה מתוחכמת  יסק בתעששעו  למי  הכיא  ת,ולוגיהטכנהקדמה    החנית של

 . אביםועתירת מש

ודם הקסום  רקדם מהפיכולתו להת  ו,שותלרם  עומדי  האללים  כשעה ש

ה וקלה  החדשה  המצאאל  יותר  פשוטה  היא  בעייוה  ליישום  דן תר 

תוכר  שבהם לא  המקרים    ת ה לגדול קשולכי   במצב דברים זה  המודרני.

 "קודם.דע הבסיס היהמצאתית נוכח מות התקד
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  רת סקיצעה  קשת בית ועל פי המתואר בבקשת הפטנט, המבוהראיעל פי    ,יננובעני  .199

בתחולומקוב  גרתיתש  םרפימוולי פ פולימורפים    יצירתשם  ל  ידועהת  תרכובלם  ת 

   .תרביו המתאימההצורה הגבישית  לבחור אתן יהיה ית נ  מתוכם  אשר ,םמדיעמו

יצירת  בת  שימוש  נעשהבהם  ריים  העיק   מסיםמה  גםכאמור,   .200 ורות  הצהליך 

הפטנט בבקשות  המתוארות  ו  ם ה  , הגבישיות  חומצה   -  שימושל  קובלים מידועים 

המלח  (HCl)  וריתוכלידרה אין  .  ש גיבולכממסים    ומים  (methanol)  ול נמת   ,להכנת 

יים  קש אלו  -אילהתגבר על    בכדילהם המבקשת    הקקאשר נזאקזוטיים  ממסים  ב  ברמדוה

באופיו  ורקשמ  םקשיי  -  הגיבוש  ךליבתה בתכ ם  חוו  ונותי או  אם    .מר המוצאשל  היו  אף 

 . כךב התומכותראיות ההובאו   לאש ריה גיבושה  הליךאלו בת  ןעימ יםקשי

    IIForm ישיתהצורה הגב  ות יתרונ. 5.ד

ה  תהמבקש  יינתמצ  ודע .201 הגבהשל    תתרונויאת  לטענתה,  .  Form II  שיתי צורה 

כגון   הגבישית הצו  לש  משופרת   וגית לביות  ונמי זו  גבוההית  ל קזיפייציבות  תכונות    רה 

Form II מהו   ענתה לט  להכיר  יש  ,כןעל    .יםוי צפ   יבלתו  יםותי מעמש  נות יתרו   יםו, 

 . בקשות הפטנטשל   מצאתיתההתקדמות הב

אונ  Bayer Healthcare LLC  61570-11-21עש"א  עניין  ב .202 ברניפא'    , מע"ם 

מות  התקד  ססלב   כדי  מןכשלעצ  שופרותות מנ וכבת  איןנקבע כי   ,(8.8.2023)פורסם ביום  

 : מצאתיתה

ה  יתננ שלית  ראיקה הישי הפסכ  העולר  ומבמכלול החובץ ומעיון  המקמן  "

ם עת במפורש ובברור כי לצורך התקדמות המצאתית בתחונה קובי עד כה א

בורפיזם,  פולימה יתדי  מהוכחת  שרון  שהתקבלרמו ליהפו  לפתיע  ניתן  ף   .

 4ע'  למשל, סם )טנטיהפל רשם  ת העבודה שויחהנבם,  י שפה א  למצוא אי

ל שנזכ  VIלפרק   בפסר  או  משפטעיל(  ליסחי מתיה  יםיקה,    אותרונות  ים 

נראהאמפתיעות,  ות  נולתכ אלה    ך  לנתונים  בהתייחסות  מדובר  ככלל  כי 

מבחן   ההתקדמבשאל  עזרכאל  הת  כהמצאתית  ות  נושולא    אשר   אאל 

כשלעצמיצדמ תימוכין  ק  וללא  האחריםו  הת  ט נטפ  תענק,  נגדות  )השוו: 

באונ  195087ט  פטנקשת  לב ניפארם    NOVARTIS AG'  ע"מ 

 ." (101-96 סע', (21.2.2017)

הענ יבבנס .203 להו   יין ות  היתרונות  מבלי  הוכחת  בדבר  הצדדים  בין  במחלוקת  כריע 

מפתיתרונבמדובר    כיסבור    יאינ,  הנטענים צפויים  עיםי ות  אליהם  היתרונות    .שאינם 

טבתבכהמבקשת    תחסמתיי הםות עני  על  ב  שואף  ןליהא  מטרהה  תכונות  שהעלמ  יה 

  .היקט רמצבפהם בתחויתוח תרופה פ בתהליך המקצוע 
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  בין היתר,   נדרשותפיתוח  הבתהליך  כי  ת דעתו  בחוו  ביירן   'פרופיין  מצ,  כך למשל .204

  'ופפר)חוו"ד    ומסיסותה(  נמוכ  תקופיו יגרוסה  )אוית  יקאלזפי  תכגון יציבו  ותשוב ח  תו תכונ

 .  (18-16 ,11-10 ,8 יםפ עיס , ביירן

ש ,  ףוסבנ .205 מהווה  ייצל  התכונה  פיזיקאלית    ת מוזכרף  א  והיא   הובחש  מטרה בות 

 : 35, בעמוד D. ראו נספח שגרתי יםפולימורפ ירת  סק ליך תהשל ו תרהגדב

"The goal of polymorph screening is to try to find all possible 

crystal forms by small-scale crystallization and to select a stable 

form that can be manufactured and formulated into a dosage 

form." 

 :תדינמיתרמו, לגבי יציבות מטהל  1008וד בעמ ,  G  חספוכן בנ 

  "One of the most important properties in form selection is the 

relative thermodynamic stability of the forms found…" 

ביחס    ונותביתר  מדובר  איןש  סבור  אני,  ךכלפי .206 של  וש  ביג   כיהליתלמפתיעים 

אם  יםולימורפ פ   צירתליתרכובת   ומקו  בתכונות  כי  נובעמבלות  אשר  עצם מ  תותבקשות 

 .  תרכובת גבישיתוזיהוי  איתור אפיון לרתי שגה  הסקירה של תהליך ביצועו 

ברוממ ש  ,ירה  יחק הרו  תוחהפי  תכלית  את  ותמהו אלו  נות  תכוש  רורמשב .207 ר  ילא 

ישית  רה הגב יה יש לצולפ  קשתמבענת ה קבל את טאם א  אף  .פר משו צבן הות במעדיפ  שהן

Form II  פני  יתרונו  טאדרמונוהי  ידר הידרוכלו-יד על  את  הפטנט  תרוחצורות  ,  בבקשות 

 דובר ביתרונות מפתיעים. שמ שלא ניתן לומר יהר

ליו  היה מובן מא  '612  -ו  '941ים  מ רסועל רקע פ  ובע כי, אני קהאמור לעילאור  ל .208

 טאדר הימונו  יד ררוכלוהיד-י ד  Form II  יתבישהג  רה גיע אל הצובתחום לה  ע מקצוהלבעל  

בבקשת  נתה המהאשר  ו רה,  הוה בעת  את  ל ווה  בבקשת ההגבישית    הצורבסיס   נתבעת 

 לוקה. הח

 827694 'סמ  הקלוהחת בקש. 6.ד

  Form IIישית  ה הגבורהצל  יע א להגאליו  מהקובע היה מובן  אמור לעיל, במועד  כ .209

 שי  האםחון  לב   רותנ  ך,פיכ. ל'612  -ו   '941סומים  על רקע פר  טא דרהימונו   לורידהידרוכ-יד

ה ליתית  מצאהתקדמות  מ  פתחלה ב  הקודם  דעביחס  יותר  או  המימן  אאחד  טומי 
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הפחים  הקשור הגבילאטום  בצורה  שתובעת  פ כ  דיאוטריוםבאטומי    Form II  שיתמן  י 

 . קהלוחבקשת ה

 לית. בה לכך שליהתשו להלן  טרפושי י כפ  .210

  כיום  בתח  צועקהמבעל  ידוע לה  יכי ה   תולחוות דע  43בסעיף  ן  ציימ  ביירן  'ופרפ  .211

ש להח לבצע    ניתן באטומ מ  אטומיל  פה  ב מד  עו  .אוטריוםדיי  ימן  המומחה    44  ףעיסציין 

ם  ומיטקשר האזק יותר מ ח  דיאוטריום-פחמן  האטומים  קשרע ש כי היה ידולחוות הדעת  

ל  ש  היציבות  ת תכונאת  ר  תשפ  ,כאמורטומים  החלפת האצפוי כי  היה  ,  על כן  . מןימ -פחמן

   .וכפי שציין המומחה בחוות דעת ,רותבה י יציבת  ורכ יל לתתוב בת ווכהתר

צפוי ד הקובע  ועמבכי    ,טענותיה  תבלכ  85  עיףבסהמבקשת  ינת  מצי   ,בנוסף .212   היה 

במיאטומי  חלפת  שה את    אטומימן  תאריך  מחציתדיאוטריום  תרכובתיהח   זמן  של    . ים 

מכך להשצפוי   ,כתוצאה  נשוהתר )  תרכובתה   של  קינטיקהרמקופה  פרת ה  פעילה  אפה  רת 

 .(24-12  ורות, ש טפטנקשות הבל ש 11ד ובעמ  גםראו ) (האדם ףובג  יותרן רב זמ

יכומחה  ו של מלעיל    ורי דבכי  אציין   .213 אינה  לדור בכפיפה אחת עם    לים המבקשת 

התקדמטע בדבר  המבקשת  כיצד  ב  של  תצאתיהמות  נת  החלוקה.  לט קשת  כי  עון  ניתן 

את ע  לבצ  בעקוקצוע ידע במועד הבעל המשבשעה  הקודם  לידע    מוסיפהוקה  שת החל בק

  יותר   זקהמוחלף ח  שרכי הקידע  ,  כובת בתר  ריוםאוטדיומי  טבאמימן    יטומאל  לפה שחהה

כ לידע  תוספת  אותה  מהי    ?ובתהתרכ  של  קינטיקהפרמקוה  את  תשפר  פהההחל  יוידע 

 ?  נייננובע  םהקוד

שתי    זהה  נותר   IIFormצורה  השל    הגבישימבנה  הכי  זה,    בהקשרנזכיר  ו .214 בין 

ת  כל אחשל    XRPD  -הת  רמגויפרקטד  יערכ ואת  והשמ ללמוד    תןניט כפי ש פטנקשות הב

 . לויותת  תביעות הבלתימה

עמהד .215 כפי    רכובתבת  דיאוטריוםבאטומי  מן  מי  מיואטהחלפת    כי  ,ולהברים 

החלוקה, בקשת  אשר בישית  ג הרה  צוה  של  ותהתכונאותן  שיפור  ב  מתכמסת  שתובעת 

   .יות נמוכהופת והיגרוסק פרונו יציבות מש י דהי ,רהההובבקשת   נתבעת

של התרכובת    תררת ביונות המשופ ולתכ  אףשועל המקצוע  ב  עיל, הר לשהוב  כפי .216

של יציבות  הבתכונת  ו  ינטיקהוקק רמפבור  פיש  ,כךלפי  .הופבתהליך פיתוח התרת  הגבישי

עבורטיבומ  מהווים ת  בוהתרכ   מימן של  האטומים  פת  חל ה  את  ע צ לב  עמקצו העל  ב   ציה 

 . או המלחית תשיתה הגביקשר לצור וטריום ללא בדיא

Debby Kazis
Highlight



 
 
 
 
 
 

 מסחרהני מוסי יםגמהמד, ביםצויעה ,הפטנטיםשם ר
 

 

 45 

אנוסב .217 בעל י  ר  מה  כי  שהיה  לבמקצוע  באטומי  מי  אטו  החלפתצע  בקש  מימן 

כי    עובדההלאור    ת,זא   .החהצלה לרה סביתוך צפיי  תאזהיה עושה    בתרכובת  ריוםדיאוט

  יה תוא תוצת  ועוד כן היו יו  יתאפשר  אהיה  לפהחהשהמקצוע    ללבע ידוע    היהבע  ובמועד הק

   .כזופה החל שלות ויצרה

  בתרכובת   אוטריוםדיי  מטו אימן במהמי  ואט ת  החלפ  כי  קסיהל  ניתןאמור  ה  מן .218

  טבבהי הן ו החלפה ה ע ביצול ש טיב ה בהן  , קצוע בתחוםמ הל בעעבור ובנת מאליה  מ  ההיית 

 . הה מתבצעת ההחלפהמטרה לשמ 

בקשי  כ  נמצא  ,הנוכחיק  פרהסיכום  ל .219 וה הת  הן  בקורה  הח הן    נעדרות   ה וקלשת 

 . טכפטנ תשירוכ נןאי  ועל כן,  דיןרש בדנכ  תצאתימהות  מהתקד

  וסיף , אחת מבקשות הפטנטאל  כשל    י תלויההבלת  מקד בתביעה יון הת הדאף ש .220

 םישד ח  יבים מהותייםמוסיפות רכהתלויות תביעות שה א נטען ל כי הנ התמולשם השלמת 

חילא  המעניקים התקדמותאדוש  מצאה  שיוחסו    מעבר  , תיאת מצה  ו    לתביעותלאלו 

 .הפטנט קשותבב ותלוית  בלתיה

את  כיל  י המהרכב רוקח  ודביחד או לח   תיארו  ' 941-' ו 612קודם  ה  ע ידה   פרסומי  .221

היתר  יניב  לוטמומהתרכובת   כטבלי  פומיתן  למ  , הידרוכלוריד  לח כמבין  היתר  ,  ותבין 

פול  לטיכאשר ההרכב מיועד  ,  "גמ  300-ו  גמ"  200  של  וניםוללים מינכ ם הילמקובים  מינונ

מ  עמ612פרסום  )  יותב ירטפרוליפיאלויבמחלות  '  941פרסום  ו  תביעותו  16-12,  8,  3'  ' 

 ת(. ביעוות  74-72, 64טורים 

 דברסוף 

כי  תשקבעמ .222 אינן    276948  מס' חלוקה  ט  טנפקשת  ב ו  249038  מס'פטנט    בקשת י 

 קבל. התלנגדות הת הין  ד , לחוק  13 -ו 12 , 5 פיםסעי בדרישות דות ומע

  ה רהפניין  לע  ,ללמשט  נפטה  תו קשת בירושכשר לאב  ספות וות נ נ העלו טע  יםדהצד .223

לסעיף  י וגיל החובת    של   ה למסקנ  מוביל אינו    לו לה ת  טענוה   כלבעיון    .לחוק  18  בהתאם 

 . ור לעילאמכ  הגעתיה  יאל אשר מזו ה שונ

,  זה  בתיק  יםמכו הסיו,  םהביניי  שותבק  ,הראיות  , תהטענו  כתביהיקף    לאור .224

, אשר יש  ר תומרד"  תגדתנ המ  טעםמ  העדש  לב לכךבשים  ו  ת הצדדים ובאי כוחם,והל תנה

המומחיותובעד מן  מועב   תו  המתנגד  כבשגרהסק  ענייננו,  פוא   ,לנהכמת  אצל    ק סני 

 . ₪ 150,000 של כוללך נה בסיד  יכורע ת חרט ושכר ותיההוצא ת את  נגדתלמ
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וריבית כחוק ממועד  דה  צמ שי הרפה  ות יישאחרם, אוי  30ך  תו  סכום זה ישולם .225

 . עלובפ תשלוםועד ה מ ועד ל וזהחלטה 

   
 ק שורכי מרד
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