
uitspraak 

RECHTBANK DEN HAAG 

Bestuursrecht 

zaaknummer: SGR 22 l 516 OCT95 

uitspraak nrn de meervoudige kamer van 15 oktober 2025 in de zaak tussen 

Dana-Farber Cancer lnstitute, Ine .. gevestigd in Boston. Verenigde Staten van Amerika. 
en Genetics Institute, LCC ge\estigd in Cambridge. Verenigde Staten van Amerika. 
eiseressen. 
(gemachtigde: mr. dr. \V.J.G. Maas. advocaat te Amsterdam). 

en 

Octrooicentrum Nederland. ge\ estigd in Den Haag. 
\ enveerder. 
(gemachtigde: dr. t\1.\V. de Lange). 

Partijen zullen hierna respectievelijk Dana-Farber c.s. en OCNL worden genoemd. 

Inleiding 

Op 19 maart 201 7 heeft Dana-F arber c.s. een aam raag voor een aanvullend 
beschermingscertificaat (hierna: ABC) voor het product durvalumab ingediend bij OCNL. 

OCNL heeft genoemde aanvraag met het besluit \an 12 november 2020 afge\\ezen. Dana­
Farber c.s. heeft tegen die af\\ijzende beslissing beZ\\aar gemaakt. In haar beschikking op 
beZ\\aar van 24 januari 2022 heeft OCNL het bezwaar ongegrond verklaard (hierna: het 
bestreden besluit). Dana-Farber c.s. heeft op 4 maart 2022 beroep ingesteld tegen die 
beslissing en heeft bij aanvullend beroepschrift van 22 april 2022 haar gronden van beroep 
aangevuld met daarbij producties EPO I t/m EP 1 8. 

OCNL heeft op 20 mei 2022 een verweerschrift ingediend met daarbij 40 producties. 

Bij brief van 20 november 2024 heeft Dana-Farber c.s. een toelichting op het aanvullend 
beroepschrift gegeven en producties EP 19 t1m EP27 overgelegd. 

Bij brief van 21 november 2024 heeft OCNL haar standpunt in beroep van een nadere 
toelichting voorzien onder overlegging van 3 producties. 

Bij brief van 26 nO\ember 2024 heeft Dana-Farber c.s. het formulier proceskosten in het 
geding gebracht. 

De rechtbank heeft het beroep op 3 december 2024 op zitting behandeld. Dana-Farber c.s. 
heeft zich daarbij laten vertegemvoordigen door mrs. M.iv1.M. van Gernen en M.M.M. de 
Jong. advocaten te Amsterdam, mr. C. Dekoninck (advocaat Dana-Farber c.s. in België) en 
dr. \l. Jolink (octrooigemachtigde bij EP&C). Van de zijde van OCNL zijn ter zitting 
verschenen dr. De Lange voornoemd. mr. dr. ir. J.W. \tee\\isse en mr. S.I. Kantas. Van de 
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zitting is een proces-\ erbaal opgemaal,;t \\aaraan de dnûr partijen overgelegde pleitnotities 
zijn gehecht. 

De rechtbank heeft het lll1derZl)ek llp de zitting gescl1orst en heeft de verdere behandeling 
\an de zaak aangehouckn totdat het llof van Justitie van de Europese Unie (hierna: Hd) 
uitspraak heeft gedaan in de gernegde zaken ( -1 1 9/22 en C-149/22. 

Vervolgens heeft de rechtbanl,; de\ olgende stukken ontvangen: 

de briefrnn OCNL van 2januari 2025 met als bijlage de Engelse ,ersie ,an het 
arrest van het HvJ , an 19 decernh:r 2024 in bovengenoemde zaken; 

de brief van Dana-Farber c.s. ,an 12 februari 2025 met productie EP28: 
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de brief van OCNL, an 13 februari 2025 met als bijlage een --voorlopige editie" van 
een Nederlandse\ ertaling, an het arrest van het HvJ rnn 19 december 2024 in de 
gevoegde zal,;en C- l 1 91:22 en C-149/22: 

de brief van Dana-Farber c.s. ,an 12 maart 2025: 

de brief van OCNL ,an IJ maart 2025. 

Op 9 april 2025 heeft de rechtbank partijen bericht dat zij van oordeel is dat een nadere 
zitting achterwege kan blijven en heeft zij partijen in de gelegenheid gesteld te laten blijl,;en 
of zij daartegen bez ,rnar hebben. Verrnlgens hebben partijen aangegeven dat zij niet nader 
in beroep gehoord ,,illen ,,orden. Op 28 mei 2025 heeft de rechtbank het onderzoek 
gesloten en partijen geïnformeerd dat op 27 augustus 2025 uitspraak zal worden gedaan. De 
uitspraak is vervolgens aangehouden tot 15 oktober 2025. 

Beoordeling door de rechtbank 

Wat ging er aun de::e procedure \·ooraf> 

1.1. Dana-Farber c.s. heeft op 23 augustus 2000. onder inroeping van de prioriteit van 
haar Amerikaanse octrooiaanvragen US 150390 P van 23 augustus l 999 en US l 64897 P 
van 10 november 1999, een aanvraag voor een Europees octrooi ingediend. Het octrooi is op 
18 maa112015 verleend onder nummer EP 1 210 42881, getiteld ··PD-1. a receptorjè>r B 7

-

-1. and uses therefor .
. 
, en heeft gelding in onder meer Nederland (hierna: het basisoctrooi of 

EP 428). Het basisoctrooi beschrijft dat het eiwit PD-L dat voorkomt op het oppervlak van 
immuuncellen, een receptor is voor het eiwit 87-4 (later genaamd PD-L 1 ). dat voorkomt op 
het oppervlak van veel menselijke cellen. Heel kort gezegd zorgt deze binding van PD-1 aan 
87-4 ervoor dat een negatief signaal wordt gezonden, waardoor een immuunreactie uitblijft.
Het basisoctrooi beschrijft dat modulatie van PD-1. 87-4 en 1of de interactie daartussen
resulteert in modulatie van de immuunrespons. Het basisoctrooi claimt vele toepassingen
hiervan. waaronder methoden om een immuunrespons te moduleren en het gebruil,; van
middelen ( of vaccins) bevattende 8 7-4. een eiwit bevattende een extracellulair domein van
87-4. PO-! of anti-B7- 4 antilichamen. die kunnen leiden tot het vermeerderen of
verminderen van de immuunreactie bij de behandeling van aandoeningen waarbij dat
voordelig kan zijn.

l .2. Een van de aandoeningen die in het basisoctrooi worden genoemd als
aandoeningen waarbij het vermeerderen van de immuunrespons van belang kan zijn. zijn
tumoren. PD-L I bevindt zich ook op het oppervlak van veel kankercellen en bindt aan PD-1
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dat als receptor op T-cellen rnorkornt. Die binding zorgt ervoor dat immuuncellen 
uitgeschakeld worden die anders de kankercellen zouden aanvallen. Door anti-PD-L !­
antilichamen te ontwikkelen die aan PD-L 1 binden en daardoor de PD-1/PD-L !-route 
onderbrek:en. ,,ordt het vermogen van het immuunsysteem om k:ank:ercellen aan te \ allen 
verhoogd en zodoende de \ erergering van de ziekte vertraagd. Dit wordt ook wel 
·checkpoint-therapie· genoemd.

1.3. De conclusies 1. 2 en 10 van EP 428 luiden in de oorspronkelijke Engelse taal als 
\ olgt: 

1 . .\ mc:thod for modulating an immune rs:sponsc comprising contacting in \ itro a cdl c'\prcssing B 7 --i. 
\\ hich is a protcin lig;rnd ftJr PD-1 comprising the amino acid scquc:ncc: sho1\ n in tïgurc 3 or -1- or a 
protcin ha1ing at kast 50 °o amino acid idcntit: with thc full-kngth B7--1- amino acid scqucnc..: sho,1n 
in tïgurc .3 or -1. or an immunc cd! c,prc:ssing PD-1. 11hich is the rc:cc:ptor for 87--1. ''- ith an ag..:nt 
stlèctcd fron1 th� gnnip con-.;i:.;ting of B7--t.. a prut('.in cn:nrrising an ;:,traccliular-dtH11ain t)f f37---L P[)-
1. and anti-137--1 antihodiö. dut modulatcs ths: int..:raction of 87--1- I\ ith l'D-1 tn thcrd1: mndulatc ths:
immune rc:;ponsc.

l'sc of a thcrapcuticall:, cff,:cti\-: amount of an agent s-:kctcd trom the group consisting of: 137--1-. 
11hich is a prot-:in ligand for l'D-1 cornprising th..: amino acid sèquenc..: sh(.mn in ligure 3 or -1- or a 
prot.:in ha\ ing at kast 50 ° o amino acid ickntit: 1\ ith the full-kngth B7--1- amino acid Sèl]Uènce sho1\ 11 
in tïgure 3 or -1-. PD-1. ,1 hich is thè reccptür for B 7--1. a protein comprising an e,traccl\ular do main of 
137--1-. and ami-B 7--+ antibodics. fnr the preparation o!' a pharrnaccutical cnmposition for modulating an 
immun.: respons.:. \1 h.:rein thè agent modulatcs th..: intèraction of 137--1- I\ ith l'D-1 to thereb::, modulatc: 
the irnmunc: respu1hè \\ hèn contacting a cel! e,prc,sing B7--1- nr an immunc cc:!! ,è,pr,èssin,: PD-1 

l' se (\!' an agcnt sekctcd from thc: group rnnsisting of B 7--1-. \\ h ich is a prote:in I igand for 
PD-1 comprising thc: amino acid sc:que11ee sho1111 in tï_gure 3 or -1- or a protcin hm ing at kast 50 °o 
aminn acid ickntit: I\ ith thè full-kngth B7--1 amino acid sc:quènce sho1111 in tïgure: 3 nr -1. a prokin 
rnmpri,ing an extracèl lular dümai n of B 7--1-. l'D-1. 11 h ich is the receptor for 
B7-l 1nokcuk. and anti-117--1- antihodies. that inhihits the ir1tèr:1t.:tin11 of PD-1 and [3"'--1 t'or thc: 
pr.:paration of a pharmacc:utical composition for tr-:ating a ,ubj.:ct ha\ ing a condition tint 11tluld 
bèndït from up-rcgulation of an immunc r-:spon,c. the said condition. bcing ,ckct-:d from thc grnup . 
..:onsi,ting of a tumor. a ncurological disord.:r or an immuno,upprc:s,Î\-: disc:Jsc:. 

1.4. Dana-Farber c.s. heeft niet-exclusieve licentieovereenkomsten gesloten met drie 
\ erschillencle farmaceutische bedrijven. \rnaroncler Arnplirnmune Ine. (AstraZeneca). om 
hen in staat te stellen 0111 op basis van de uitvinding van EP 428 antilichamen te ont\\ ik.kelen 
die kunnen \\Orden gebruikt als geneesmiddel. 

1.5. i\ledirnmune Ltd (dat op 23 april 200ï is overgenomen door AstraZeneca) heeft 
een specifiek anti-PD-L !-antilichaam. durrnlumab. ont\\ ikkeld. dat gebruikt wordt voor de 
behandeling van niet-kleincellige longkanker (NSCLC). Durrnlumab is een Fc 
gemodificeerd humaan lgG I monoklonaal antilichaam dat rechtstreeks bindt aan humaan 
PD-L 1. Medirnrnune heeft op 24 no\ember 2010. onder inroeping \ an de prioriteit \ an haar 
Amerikaanse octrooiaanvraag US 264061 P van 24 november 2009. een aanvraag voor een 
Europees octrooi ingediend voor een groep anti-PD-L!-antilicharnen \\ aartoe durvalurnab 
behoort. Dit octrooi is verleend onder nummer EP 2 504 364 (hierna: EP 364). getiteld 
·-rargetecl binding agents against B 7-Hr.

1.6. AstraZeneca heeft een geneesmiddel ont\\ ikke Id met als werkzame stof dun alumab 
voor de behandeling \an NSCLC. Dit geneesmiddel \rnrclt op de markt gebracht onder de 
merknaam lmfinzi E. Daartoe heeft de Europese Commissie bij besluit van 21 september 
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2018 aan AstraZeneca een handelsvergunning ( met nummer EU/ l / 18 11322) verleend 
(hierna: de handelsvergunning voor Imfinzi). In het us1ussment ruport van het European 
rvledicines Agency ( E\lA) voor lmfinzi is dun alurnab als volgt beschreven: 

2.2.2. Active Substance 

G,?neraf information 

Waar gaar du::u ::aak over? 

1.7. Dana-Farber c.s. beroept zich in haar aanvraag van 19 maart 2019 mor een 
Nederlands ABC voor het product durvalumab op haar octrooi EP 428 en de 
handelsvergunning voor het geneesmiddel lmfinzi van AstraZeneca. 
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1.8. In het bestreden besluit is OCNL gebleven bij de af\vijzing van de aanvraag van 
Dana-Farber c.s. Daartoe heeft OCNL zich. onder vern ijzing naar de arresten van het HvJ 
van 12 december 2013. zaak C-493/\ 2 (Eli Lillr. ECLl:EU :C:2013 :835). 25 juli 2018. zaak 
C-121 17 ( Tem. Gilead. ECLI:EU:C:2018:585) en 30 april 2020. zaak C-650/l 7 (Royalty
Pharma. ECLI:EU:C:2020:327) op het standpunt gesteld dat het product niet wordt
beschermd door het basisoctrooi als bedoeld in a11ikel 3 onder a) van de ABC-verordening 1

. 

omdat de gemiddelde vakpersoon, met inachtneming van de stand van de techniek en de
algemene kennis op het betrokken gebied op de voorrangsdatum, het product objectief
gezien niet rechtstreeks en ondubbelzinnig kon afleiden uit het basisoctrooi. In de eerste
plaats wordt durvalumab, hoewel het voldoet aan de algemene functionele definitie van een
anti-PD-L !-antilichaam in de conclusies. nergens in het octrooi uitdrukkelijk genoemd als
een voorbeeld van een geschikt anti-PD-L !-antilichaam volgens die conclusies. Durvalumab
was ook niet bekend uit de stand van de techniek. In het ontwikkelingstraject naar
durvalumab dienden een veelvoud aan keuzes te worden gemaakt. Het feit dat aanvraagster
tijdens de hoorzitting heeft aangegeven dat de vak persoon enige jaren van ·routine
experimentation' nodig kan hebben om uitgaande van het basisoctrooi en de stand van de
techniek te komen tot de stof durvalumab. is op geen enkele wijze te verenigen met het
criterium van ·rechtstreeks en ondubbelzinnig' uit het Royalty Pharma-arrest. Dit wordt ook
bevestigd door het gegeven dat verschillende onderzoekers met behulp van dezelfde
technieken verschillende soorten antilichamen (atezolizumab. durvalumab en avelumab)
hebben uitgevonden en dat tussen deze antilichamen tal van verschillen bestaan (in de
CDR's en aantal mutaties). zo heeft OCNL in de beslissing op bezwaar nog toegevoegd. [n

: V lèrorckning ( EG) nr. -J.69 2009 \ an hd Europs:s:s Parkmçnt èn dè Raad \ an 6 mèi 2009 bètrèft�ndè l1èt 
aan\ ui knclè bcschèrmingscc:rti tï..:aat \ nor gènèè,m idckkn. 
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de tweede plaats laat het aan Medimmune verleende Europees octrooi voor een groep anti­
PD-L ]-antilichamen. waa11oe durvalumab behoort zien dat deze in dit latere octrooi 
geclaimde antilichamen niem, en inventief zijn in het licht van de stand van de techniek: als 
de vakpersoon durvalumab had kunnen afleiden uit de stand van de techniek, zou het latere 
octrooi immers niet verleend zijn. In de derde plaats ten slotte toont dit latere octrooi aan dat 
het product na de datum van indiening van de aanvraag \oor het basisoctrooi is ontwikkeld 
op grond van zelfstandige uitvinderswerkzaamheid. Gelet daarop staat ook het tweede punt 
uit het dictum \ an het Roya!zi· Pharma-arrest aan zelfstandige bescherming van het product 
in de \\ eg. 

1.9. Het beroep gaat over de vraag of OCNL zich in het bestreden besluit terecht op het 
standpunt heeft gesteld dat het product durvalumab. dat niet \\ ordt genoemd in het 
basisoctrooi. maar wel rnldoet aan de algemene functionele definitie "anti-B7-4 
antilichamen" in de conclusies. niet ,rnrdt beschermd door het basisoctrooi in de zin \ an 
artikel 3 onder a) van de ABC-verordening. 

1.10. Dana-Farber c.s. beantwoordt die vraag ontkennend en voert daa11oe - verkort 
weergegeven - het volgende aan. Dana-Farber c.s. heeft veel investeringen gedaan om te 
komen tot de baanbrekende uitvinding dat anti-PD-L !-antilichamen kunnen worden 
gebruikt voor de behandeling van kanker. De doelstelling van de ABC-verordening is dat 
dergelijk innovatief onderzoek moet ,rnrden aangemoedigd. Dana-Farber c.s. krijgt echter 
door een onjuiste. althans te rigide lezing van de HvJ-arresten. niet de gelegenheid 0111 de 
effectieve beschermingsduur van haar octrooi te verlengen om de gedane investering terug 
te verdienen, als op basis van haar basisoctrooi geen ABC \\Ordt verleend voor producten 
zoals dun alumab. die door een derde op basis van haar onderzoek zijn ont,\ ikke Id. 

1.11. Volgens Dana-Farber c.s. moet artikel 3 onder a) van de ABC-verordening in het 
licht van , oornoemde lhJ-uitspraken zo worden uitgelegd dat het niet noodzakelijk is dat 
het product in de conclusies van het basisoctrooi wordt vermeld. maar dat voldoende is dat 
de conclusies impliciet. maar noodzakelijkerwijs en specifiek betrekking hebben op het 
product. Daartoe moet aan twee cumulatieve voorwaarden zijn voldaan. Ten eerste moet het 
product voor de vakpersoon en in het licht van de beschrijving en de tekeningen van het 
basisoctrooi noodzakelijkemijs vallen onder de uitvinding waarop dat octrooi betrekking 
heeft. Ten tweede moet het product specifiek identificeerbaar zijn mor de vakpersoon. in 
het I icht van al Ie door het ingeroepen basisoctrooi geopenbaarde gegevens en op basis van 
de stand van de techniek op de datum van indiening voorrang van dat octrooi. Het product 
mag ook na indiening van het basisoctrooi zijn ontwikkeld op voorwaarde dat die 
ontwikkeling niet op zelfstandige uitvinders\\ erkzaamheid is gebaseerd. Volgens Dana­
Farber c.s. is dat hier het geval. Het basisoctrooi bevat alle informatie om het antilichaam 
durvalumab te identificeren en te genereren. namelijk de hybridoma- en phagedisplay­
techniek , oor het genereren van monoklonale antilichamen. in combinatie met PD-L l als 
doelantigeen. Dit maakt durvalumab specifiek identificeerbaar zonder enige inventieve 
activiteit. Voor het identificeren. produceren en1of ontwikkelen van het product is geen 
zelfstandige uitvinderswerkzaamheid nodig geweest: alleen verdere routinematige 
werkzaamheden dan wel toepassing van bekende technieken om antilichamen te verkrijgen 
met de kenmerken die in de conclusies van EP 428 worden genoemd. Dat het product na de 
indieningsdatum van het basisoctrooi is ontwikkeld en dat voor durvalumab octrooi EP 364 
is verleend. betekent niet dat durvalumab met zelfstandige uitvinderswerkzaamheid is 
ont\\ ikke Id. De uitvinders\verkzaamheid van EP 364 ligt immers niet in de identificatie of 
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productie van durvalurnab zelf. maar is slechts gebaseerd op een verrassend technisch effect. 
namelijk op een inherent onverwachte eigenschap van het antilichaam: een specifieke 
binding aan - en remming van menselijke pancreascelkn' in vivo. De verkregen 
marktvergunning voor het in de handel brengen \ an het product vern ijst ook alleen naar het 
antilichaam en niet naar die specifieke binding. 

1.12. Verder wijst Dana-Farber c.s. erop dat ABC's voor durvalumab op basis van het 
basisoctrooi zijn toegekend in het Verenigd Koninkrijk. Ierland, Oostenrijk. Cyprus. 
Denemarken. Italië. Luxemburg. Duitsland. Hongarije. Po11ugal en Z\\ itserland. 

Wat is de relevante regelgeving? 

1.13. Volgens artikel 3 van de ABC-verordening kan een ABC slechts worden 
afgegeven als aan de vier. in dat artikel genoemde. cumulatieve voorn aarden is voldaan. 
Ten eerste dient het product te worden beschermd door een van kracht zijnd basisoctrooi 
[artikel 3 onder a)]; ten tweede dient voor het product als geneesmiddel een van kracht 
zijnde handelsvergunning te zijn verkregen [artikel 3 onder b)]: ten derde mag voor het 
product niet eerder een ABC zijn verkregen [artikel 3 onder c)j: en ten slotte dient de onder 
b) genoemde handelsvergunning de eerste vergunning voor het in de handel brengen ,an het
product als geneesmiddel te zijn [artikel 3 onder cl)].

Wat is het oordet!I van dl! rechtbank' 

I .14. Tussen pa11ijen is niet in geschil dat de aanvraag aan de voornaarden van artikel 3 
onder b). c) en cl) van de ABC-verordening voldoet. Partijen ,erschillen van mening over 
het ant\voord op de vraag of in dit gernl aan artikel 3 onder a) \ an de ABC-verordening is 
voldaan. namelijk of het product (durvulumab) wordt beschermd door het basisoctrooi (EP 
428). Eén van de onderwerpen van het basisoctrooi is het gebruik van anti-B7-4-
antilichamen (meer specifiek in conclusies 2 en I 0) voor het moduleren van een 
immuunreactie en voor het behandelen van individuen met een tumor. neurologische - of 
immunosuppressieve aandoening. In het basisoctrooi wordt durvulurnab niet genoemd als 
een voorbeeld van een geschikt anti-B7-4-antilichaam. maar het voldoet wel aan de 
algemene functionele definitie van anti-B7-4 antilichamen in de conclusies. De centrale 
vraag is of onder deze omstandigheden gezegd kan worden dat het product wordt beschermd 
door het basisoctrooi in de zin van artikel 3 onder a}. 

1.15. De rechtbank beantwoordt die vraag, met OCNL ontkennend. In een aantal 
arresten van het HvJ is nadere uitleg gegeven aan artikel 3 onder a). Dit zijn de door OCNL 
in het bestreden besluit aangehaalde arresten3 en het recente arrest van 19 december 2024.J . 
in afwachting ,rnarvan de behandeling van de zaak aangehouden is geweest. Uit dit laatste 
arrest volgt (zie met name r.o. 58-67) - kort en zakelijk weergegeven - dat de in het 
Tem. Gilew/-arrest ontwikkelde tweestappentoets een algemene strekking heeft en een 

: Alvköklièn:èlkn 
3 Hvl 12 dc:cc:mbc:r 2013. zaak C--l93 12 t Eli lil!i. ECLI:E lJ:C:2013 :835 L Hd 25 juli 2018. zaak C-121 17
( Tem Gileud.ECLl:EU:C:2018:585 ). Hd 30 april 2020. zaak C-650 17 ( Royuh, Plwrnw. 
ECLI El ":C:2020:327) 
1 Hd l 9 ckcèrnbc::r 202-l. zaak C-119 22 c:n C-1 +9 22 (Te,u .\!SD eu \fSD Clown-.'!. ECLE[ :C-202-l 1039 J 
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eerste en een t \\eede "onderzocksstap" kent en dat aan beide stappen dient te zijn voldaan 
wil een product worden beschermd door een basisoctrooi in de zin van artikel 3 onder a). 
In de eerste onderzoeksstap moet het product. uit het oogpunt van de vakpersoon en in het 
licht rnn de beschrijving en de tekeningen van het basisoctrooi. noodzakelijkernijs vallen 
onder de uitvinding waarvoor dat octrooi geldt. In het kader van de tweede onderzoeksstap 
moet dit product ook hetzij uitdrukkelijk \\Orden vermeld in de conclusies \an dat octrooi 
hetzij specifiek kunnen worden geïdentificeerd. in \\elk laatste geval de vakpersoon in staat 
moet zijn om dat product specifiek te identificeren in het licht van alle door dat octrooi 
bekendgemaakte gegewns. op basis \an de stand \an de techniek op de datum \an 
indiening of de datum van voorrang van het basisoctrooi (Lo. 60 Tern 1Al'i'D onder 
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\ ern ijzing naar r.o. 52 Tevc, Cilead). Dit is in ieder geval niet zo als het product na de 
indienings- of prioriteitsdatum \an het basisoctrooi is ontv\ikkeld op grond van een 
zelfstandige uit \ inderS\\erkzaamheid (r.o. 47 Rorn!ry I'harma-arrest). 

1. 16. De stof durvalurnab \\ ordt op geen enkele \\ ijze in basisoctrooi EP 428 genoemd.
niet in de conclusies en ook niet in de beschrijving. Hoewel er in EP 428 voorbeelden
worden genoemd (bijvoorbeeld exarnples 8. 9 en 10) zien die niet op durvalumab.
Durvalurnab \\·as ook niet bekend in de stand \an de techniek. De informatie die het octrooi
verschaft 0\er hoe anti-87-4-antilichamen kunnen worden verkregen. zijn van algemene
aard en niet specifiek gericht op dun alumab. De onderzoekers rnn AstraZeneca hebben in
casu enige jaren nodig gehad om. uitgaande van het basisoctrooi en de stand van de
techniek. te komen tot de stof durvalumab. hoe \,el Dana-Farber c.s. ter zitting nog heeft
aangegeven dat een dergelijk proces van "routinematige handelingen'" - afliankelijk \ an de
inzet van middelen en mensen - ook veel korter kan. De rechtbank is van oordeel dat in dit
geval zodanige \\erkzaamheden nodig ,rnren 0111 tot het product te komen. dat niet gezegd
kan \\orden dat de rnkpersoon het product specifiek kon identificeren op de datum ,an
,oorrang. van het basisoctrooi. De vakpersoon dient bij de ontwikkeling van een niem\
antilichaam als het onderhavige een reeks rnn keuzes te maken uit op zich bekende
methoden voor het bereiden van antilichamen. \\aarvan een aantal wordt beschreven in
EP 428. Afüankelijk van de te zetten stappen en de te maken keuzes in het traject \ an
screening. selectie, productie en modificatie (c1111ihoc�r design of engineering) kan de
,akpersoon uitkomen op tal van verschillende antilichamen die binden aan PD-L 1. In het
basisoctrooi staan geen specifieke pointers die de \akpersoon bij het maken van die keuzes
naar dun alumab sturen. Dit wordt ook geïllustreerd door het feit dat met behulp van
dezeltèle technieken onderzoekers \ an t\lerck het antilichaam avelumab hebben ont,\ikkeld
en onderzoekers van F. Hoffmann-La Roche zijn uitgekomen op het antilichaam
atezolizumab. Tussen de antilichamen dun alumab. avelumab, en atezolizumab bestaan
bovendien diverse verschillen. onder meer of deze humaan of gehumaniseerd zijn, in de
lichte keten (kappa of lambda). in de complementariteitsbepalende regio's (CDR's) en in de
eventuele mutaties in de Fc-regio: durvalumab bevat drie mutaties, atezolizumab één
mutatie en avelumab geen mutaties. Het al dan niet doen van dergelijke mutaties beïmloedt
de zogenoemde Fc ejfècror fimcrions van het antilichaam. Zo heeft bijvoorbeeld avelumab
als aanrnllend werkingsmechanisme Antihoc(v dtpendent cel! 111ediated cytotoxicity (ADCC)
tern ijl daar bij durvalumab niet voor is gekozen.

1.17. Daar komt bij dat voor durvulumab (althans. een groep anti-PD-L !-antilichamen 
,,aartoe durrnlumab behoort) een octrooi (EP 36-+) is verleend. Dat vormt in elk gem! een 
aarrn ijzing dat na het basisoctrooi nog onderzoek en uitvinders ,,erkzaamheid heeft 
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plaatsgernnden. Dana-Farber c.s. heeft er welimaar op gewezen dat de 
uitvinderS\\,erkzaamheid \ an EP 364 niet ligt in de identificatie of productie van durvalumab 
011 sich (rnlgens haar zijn de te maken keuzes geen keuzes om het antilichaam te 
identificeren maar keuzes in clmmstrf:"0111-procedures met reeds geïdentificeerde 
antilichamen om die verder te testen om ze door te laten stromen naar klinische trials), maar 
veeleer is gebaseerd op een verrassend technisch effect, namelijk een specifieke binding aan 
en remming van menselijke pancreascellen in vivo. Dit effect is echter het gevolg van een 
specifieke eigenschap van durvalurnab, hetgeen juist de verschillen tussen de tal van 
mogelijke anti PD-L I antilichamen onderstreept. 

1.18. Dana-Farber c.s. heeft ten slotte aangevoerd dat het in strijd zou zijn met de 
doelstelling en de bepalingen van de ABC-verordening als zij geen ABC verkrijgt voor een 
product dat alleen ontwikkeld kon worden op basis van haar onderzoeksinspanningen die 
hebben geleid tot de uitvinding die is vervat in het basisoctrooi. De rechtbank onderschrijft 
dat het onderzoek van Dana-Farber c.s" dat heeft geleid tot de uitvinding in EP 4::?.8, de basis 
heeft gelegd voor het op de markt brengen van verschillende antilichamen die het mogelijk 
maken om verschi Il ende vormen van kanker te behandelen. De ABC-verordening heeft ten 
doel 0111 dergelijk innovatief fannaceutisch onderzoek te stimuleren, door de effectieve 
beschermingsduur van een octrooi te verlengen tot de gedane investering. Zoals eerder door 
deze rechtbank is overwogen heeft het HvJ dit doel bij zijn arresten in aanmerking 
genomen. Het heeft daarbij evenwel ook in aanmerking genomen dat een ce11ifïcaat niet 
strekt tot het verlenen van bescherming voor op de prioriteitsdatum nog niet bekende 
onderzoeksresultaten (zie r.o. 49-50 en 39-41 Te1·aGi/t'ac/-arrest). Het HvJ heeft (mede) 
daaraan de conclusie \erbonden (r.o. 51: ··T11<:nfim: '"/ "dus ··;-DJs fors··) dat het product 
specifiek moet kunnen \\Orden geïdentificeercl.5 Uit de hiervoor gegeven beoordeling volgt 
dat daarvan geen sprake is en het product pas is verkregen op grond \ an nadien door derden 
verricht onderzoek.ö Daar komt bij dat Dana-Farber c.s. profiteert van de opbrengsten van 
producten zoals durvalumab via de licenties die zij onder EP 428 heeft \Crstrekt aan 
farmaceutische bedrijven om hen in staat te stellen 0111 op basis van haar uitvinding 
verschillende nieuwe antilichamen te ontwikkelen. 

1. 19. Uit het \'Oorgaande volgt dat de aanvraag mor een ABC mor durvalumab niet 
voldoet aan het vereiste als gesteld in artikel 3 onder a) van de ABC-\erordening, zodat 
OCNL die aanvraag terecht heeft afgewezen. 

'Rb. lkn Haag 30 oh:toba2019. ECLl:1':L:RBDHA:2019:11-llS 
6 Zit: ooi-. h�t Eli l.illr-arr<:,t r.o. -l3: Geli!t op hi!I doel vun 1·erord,ming nr . ./69 ]009 kan ei!n a/irij:::ing 1·an el!il 
.-1 BC-aam·raag 1·oor een 11·erÁ::ame sro

f 

\\ aar naar nier speciJié'k 1rordt ven,e:::en in ee11 door her EOB verli!end 
oc1rooi dar 1rord1 oangei·oerd rer ondersceuning rnil f!e11 dergelijke aamï"aag. in 0111sh111dighedt'n als ,he in her 
hoojdgeding t'n :::aais Eli Lilly heeji benadruk/. 1,·orde11 gerechrnrardigd mor :::over de houder mn hel berrok/.:.e11 
ocrrooi geen s1c1ppt!n heeft onderno111en dit? ertoe strekkt?n ::ijn uitvinding gr1J11diger te onder::orkl!n en Ie 
specificeren r,meinde de 1.-erlc:ame sro/die com111erciet?I kan 1rorde11 geëxploiteerd in een gent'esmiddel dar 
beann1 oord1 aan de behoejien rnn bepaalde pwië111e11. duidelijk Ie idenrijiceren. In een dergeltjke conrext :::ou de 
a/gi/ie iw1 een .·IBC aan de houder van her ocrrooi. tt?nrij/ de::e niet de houder is i't1/l de 11/B mn hi!r 
genresmiddel dat 1rerd on/\l'ikkeld op basis van de speciiicalies van her bronocrrooi. en dus niet hef'/! 
gf!

l

m·esreerd in hl!t ondt?r::oek ovf!I" dir aspect va11 :::U11 oorspronkelijke uitvinding. erop neerko1111!11 dlll II ordr 
voorbiigeguan aan he!! doe!! van verorde!ni11g w ./li9 ]()09. ::ou/1· bt?dot'ld in puni ./ 1·u11 de com,idenrns l!IT,111 
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1.20. Het beroep is ongegrond. Dat betekent dat het bestreden besluit in stand blijft. 
Dana-Farber c.s. krijgt daarom het betaalde griffierecht niet terug. Zij krijgt ook geen 
\ ergoeding van haar proceskosten. 

Beslissing 

De rechtbank \ erklaart het beroep ongegrond. 

Deze uitspraak is gedaan door mr. J.Th. \'an Walderveen. voorzitter. en mr. G.P. Kleijn en 
mr. M.J.J. Visser. leden. in aanwezigheid van mr. J.M.N. van Limpt-Schrover, griffier. De 
beslissing is uitgesproken in het openbaar op 15 oktober 2025. 

De griffier is verhinderd 
te ondertekenen. 

griffier \·oorzitter 

Een afschrift \an deze uitspraak is verzonden aan partijen op: 

Informatie over hoger beroep 

1 5 OKi 1015 

Een partij die het niet eens is met deze uitspraak. kan een hogerberoepschrift sturen naar de 
Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad \ an State \\3arin wordt uitgelegd \\aarom deze 
partij het niet eens is met deze uitspraak. Het hogerberoepschrift moet \\Orden ingediend 
binnen zes \\eken na de dag waarop deze uitspraak is verzonden. Kan de indiener de 
behandeling \an het hoger beroep niet afwachten, omdat de zaak spoed heeft. dan kan de 
indiener de voorzieningenrechter van de Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van 
State vragen om een voorlopige rnorziening (een tijdelijke maatregel) te treffen. 


