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titratiestappen nodig om tot de optimale en veilige dosis te komen terwijl de patiént sneller
effect merkt en de behandeling beter volhoudt. In EP 219 staat dit ook als doel van de
uitvinding beschreven in paragrafen [0003], [0006], [0021] en [0022].

4.22.  Het objectieve technische probleem dat met de uitvinding wordt opgelost, kan
worden geformuleerd als hoe de patiént versneld in te stellen op voor hem/haar goed te
verdragen en veilige dosering voor een behandeling met rivastigmine.

4.23.  Gesteld voor het zojuist geformuleerde probleem verschaft US 938 de gemiddelde
vakman naar het oordeel van de rechtbank een aanwijzing (pointer) op grond waarvan hij op
de prioriteitsdatum zonder inventieve denkarbeid zou (‘would’ - not ‘could’) komen tot de
aanvangsdosering van EP 219.

4.24. Inpar. [0076] van US 938 staat dat de keuze voor de juiste maat en dosering voor
behandeling met een TTS wordt gemaakt door toepassing van ‘routine bioavailability tests’
waarmee bloedwaarden worden vergeleken op aanwezigheid van rivastigmine na gebruik
van enerzijds een TTS volgens US 938 en anderzijds na orale toediening van een
therapeutisch effectieve dosis rivastigmine. De vakman wordt dus op het spoor gezet om
rivastigmine (i) middels een TTS zoals geopenbaard in US 938 en (ii) uitgaande van een
oraal therapeutisch effectieve dosis, toe te dienen en dan door middel van het toepassen van
routine tests (van de aanwezigheid van rivastigmine in het bloed) de bloedwaarden te
vergelijken om te komen tot een dosering voor een TTS behandeling met rivastigmine. Dat
het hierbij inderdaad gaat om routine tests waarmee de geladen dosis en (daarmee) de maat
kunnen worden bepaald, is door Novartis niet weersproken.

4.25.  US 938 verschaft de vakman informatie over structuur en samenstelling van een
TTS. Zo volgt uit par. [0075] dat een TTS verschillende formaten kan hebben (van 1 tot 80
cm?, bij voorkeur 10 cm?). In voorbeeld 4 van US 938 is de samenstelling opgenomen van
een TTS van 10 cm? met een geladen dosis van 18 mg. Dat de gemiddelde vakman op de
prioriteitsdatum in staat was om TTS-en te maken met eenzelfde samenstelling maar een
andere maat en andere geladen dosis is niet in geschil.

4.26.  US 938 verschaft de vakman ook informatie over de toe te dienen dosis. In par.
[0075] staat dat een TTS met een geladen dosis rivastigmine van 36 mg waarvan 12 mg
wordt afgegeven goed wordt verdragen. Uit par. [0077] van US 938 kent de gemiddelde
vakman het orale doseringsregime dat aanvangt bij tweemaal daags 1,5 mg (oftewel 3 mg
per dag) en via titratie kan worden opgevoerd tot tweemaal daags 3 mg, 4,5 mg of 6 mg (of
te wel daags 6, 9 of 12 mg). Het behoorde tot de algemene vakkennis van de gemiddelde
vakman dat een behandeling met rivastigmine gelet op de bijwerkingen altijd een
titratieschema kende en dat die titratie aanving met een startdosering. Uit de Exelon SmPC,
waarmee de gemiddelde vakman op de prioriteitsdatum volgens Novartis ook bekend was,
weet hij dat bij een oraal doseringsregime wordt aangevangen met een dosis van tweemaal
daags 1,5 mg die niet therapeutisch effectief is en dat de opvolgende doses wel
therapeutisch effectief zijn.

4.27.  Vervolgens leest de vakman in par. [0077] van US 938: “Tolerability is seen to be
even better for the transdermal device, wherein 24 mg were absorbed in 24 hours”. De
vakman weet op basis van zijn algemene vakkennis dat een korte titratieprocedure en het
gebruik van een therapeutisch effectieve aanvangsdosis wenselijk zijn. Novartis heeft
onvoldoende gemotiveerd weersproken dat die twee uitgangspunten de therapietrouw
bevorderen, omdat ze de toepassing vereenvoudigen en de patiént direct de gunstige












