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T h e r e  i s  a  c o m m o n  l i f e  c y c l e  f o r  t h e  D i r e c t o r s  a n d  O f f i c e r s  L i a b i l i t y  f o r  a  p u b l i c l y - t r a d e d
b i o t e c h n o l o g y  c o m p a n y .  

I n  t h e  e a r l y  s t a g e s ,  w h e t h e r  p r e - c l i n i c a l  o r  P h a s e  1 ,  t h e r e  i s  m o r e  t h a n  a d e q u a t e  c a p a c i t y
i n  t h e  m a r k e t p l a c e  a n d  c o v e r a g e  c a n  b e  a t t a i n e d  r a t h e r  c o m p e t i t i v e l y .  A s  t h e  c o m p a n y
e n g a g e s  i n  P h a s e  2  s t u d i e s ,  t h e r e  a r e  m o r e  q u e s t i o n s  a s k e d ,  b u t  s t i l l  c o v e r a g e  i s  r e a d i l y
a v a i l a b l e .  H o w e v e r ,  a s  a  c o m p a n y  e n g a g e s  i n  P h a s e  3  s t u d i e s ,  t h e  m a r k e t p l a c e  c o n t r a c t s
d r a m a t i c a l l y  l e a v i n g  v e r y  f e w  p r i m a r y  c a r r i e r s  w i l l i n g  t o  q u o t e  a n d  a  d r a m a t i c  i n c r e a s e  i n
p r i c i n g .  I n  s o m e  c a s e s ,  e v e n  a  c a r r i e r  t h a t  h a s  b e e n  w r i t i n g  t h e  a c c o u n t  p r o f i t a b l y  f o r  m a n y
y e a r s  w i l l  s u d d e n l y  n o n - r e n e w  a s  P h a s e  3  s t u d i e s  b e g i n  o r ,  m o r e  i m p o r t a n t l y ,  i f  P h a s e  3
d a t a  w i l l  b e  p r o v i d e d  d u r i n g  t h e  p o l i c y  p e r i o d .

S o  w h y  t h e  s u d d e n  f e a r
o f  P h a s e  3  a n d  i s  i t  r e a l l y
w a r r a n t e d ?  

W e  e m b a r k e d  o n  a  s t u d y
f i v e  y e a r s  a g o  t o
d e t e r m i n e  t h e  r e a l
e x p o s u r e  t o  c a r r i e r s  o n
p u b l i c l y  t r a d e d  p r e -
c o m m e r c i a l  b i o t e c h
c o m p a n i e s  a n d  a t t e m p t e d
t o  d i s c o v e r  i f  t h e r e  w a s
a c t u a l  t r u t h  t o  a  n u m b e r
o f  p r e c o n c e i v e d  “ r e d
f l a g s ”  r e g a r d i n g  t h e  r i s k
p r o f i l e ,  i n c l u d i n g :  P h a s e  3
c a s e s  a r e  e x p e n s i v e  a n d
r i s k y ,  m a n a g e m e n t  t h a t
t a l k s  t o o  h i g h l y  a b o u t
t h e i r  d r u g  o r  p r o d u c t
l e a d s  t o  a  s e r i o u s
s e t t l e m e n t ,  a n d  a n y
i n s i d e r  s t o c k  s a l e s  b y
m a n a g e m e n t  a r e
d e t r i m e n t a l  t o  t h e  c a s e .
W e  h a v e  n o w  u p d a t e d  t h i s
s t u d y  t o  s e e  i f  o u r
o r i g i n a l  h y p o t h e s i s  h a s
h e l d  u p .

A s s e s s e s  t h e  s a f e t y  a n d  e f f e c t s  o f  a  d r u g
S m a l l  s t u d y  g r o u p  o f  2 0 - 1 0 0  h e a l t h y

S t u d i e s  t y p i c a l l y  l a s t  s e v e r a l  m o n t h s
     v o l u n t e e r s

PHASE I

70%

T e s t s  t h e  e f f i c a c y  a n d  e f f e c t i v e n e s s  o f  t h e  d r u g
A  p l a c e b o  i s  o f t e n  i n t r o d u c e d  f o r  c o m p a r a t i v e

S t u d y  g r o u p  m a y  i n c l u d e  s e v e r a l  h u n d r e d

S t u d i e s  m a y  l a s t  s e v e r a l  m o n t h s  t o  a  c o u p l e

     r e s u l t s  

     p a t i e n t s

     y e a r s

PHASE II

33%

R a n d o m i z e d  a n d  b l i n d  t e s t i n g  o c c u r s
S t u d y  g r o u p  m a y  i n c l u d e  s e v e r a l  h u n d r e d  t o
s e v e r a l  t h o u s a n d  p a t i e n t s
O n c e  c o m p l e t e d ,  F D A  a p p r o v a l  c a n  b e

A l l o w s  f o r  a  m o r e  d e t a i l e d  u n d e r s t a n d i n g  o f
t h e  d r u g ' s  b e n e f i t s  a n d  r i s k  

     r e q u e s t e d  t o  s e l l  t o  t h e  p u b l i c

PHASE III

of drugs
moved to
Phase III

T h e  d r u g  i s  a p p r o v e d  f o r  c o n s u m e r  s a l e
M o n i t o r s  l o n g - t e r m  e f f e c t i v e n e s s
C o m p a r e s  d r u g s  w i t h  o t h e r s  o n  t h e  m a r k e t
D e t e r m i n e s  c o s t - e f f e c t i v e n e s s  o f  n e w  d r u g  t r e a t m e n t

     c o m p a r e d  t o  o t h e r  t r a d i t i o n a l  t h e r a p i e s  

PHASE IV

of drugs
moved

to Phase
IV

of drugs
moved to
Phase II

70%
to

90%

EXECUTIVE SUMMARY



O v e r  t h e  p a s t  3  y e a r s ,  r o u g h l y  2 5 %  o f  a l l  s e c u r i t i e s  c l a i m s  w e r e  b r o u g h t  i n  t h e  H e a l t h c a r e
s p a c e ,  a n d  w i t h i n  t h e  H e a l t h c a r e  s e c t o r ,  r o u g h l y  3 0 %  o f  c l a i m s  a r e  a g a i n s t
p h a r m a c e u t i c a l  c o m p a n i e s .  T h e r e  i s  u n d e n i a b l e  f r e q u e n c y  w i t h i n  t h i s  s p a c e ,  b u t  d o e s
t h a t  n e c e s s a r i l y  e q u a t e  t o  s e v e r i t y ;  a n d  d o e s  c l a i m s  f r e q u e n c y  m a k e  i t  u n p r o f i t a b l e
b u s i n e s s ?  T h e  v a s t  m a j o r i t y  o f  c l a i m s  b r o u g h t  a g a i n s t  p r e - c o m m e r c i a l  p h a r m a c e u t i c a l  o r
m e d i c a l  d e v i c e  c o m p a n i e s  a r e  d i r e c t l y  r e l a t e d  t o  t h e  d r u g  o r  d e v i c e  n o t  m e e t i n g  s e t  e n d
p o i n t s  r e s u l t i n g  i n  v e r y  n e g a t i v e  n e w s  a n d  a  d r a m a t i c  s t o c k  d r o p .  

T h e  q u e s t i o n  w e  w a n t e d  t o  a n s w e r  w a s ,  g i v e n  a l l  t h e  s a f e  h a r b o r  l a n g u a g e  t h a t  a
c o m p a n y  p r o v i d e s  f r o m  t h e  p r e - c l i n i c a l  s t a g e s  o f  a  n e w  d r u g  o r  d e v i c e  a l l  t h e  w a y
t h r o u g h  a n  N D A  ( N e w  D r u g  A p p l i c a t i o n )  o r  P M A  ( P r e - M a r k e t  A p p l i c a t i o n )  f i l i n g  a n d  t h e
k n o w n  p u b l i c  d a t a  f r o m  t h e  F D A  t h a t  s t a t e s  r o u g h l y  o n l y  1 6  o f  e v e r y  1 0 0  d r u g s  t h a t  s t a r t s
a  P h a s e  1  t r i a l  g e t s  t o  m a r k e t ,  i s  t h e r e  r e a l l y  a  p a t h  t o  s i g n i f i c a n t  s e t t l e m e n t ?  T h e  s h o r t
a n s w e r ,  w e  b e l i e v e ,  i s  n o .  F i v e  y e a r s  a g o ,  w e  r e v i e w e d  7 0  d e c i s i o n s  o n  p u b l i c l y  t r a d e d
b i o t e c h  c o m p a n i e s  w i t h  n e g a t i v e  t r i a l  d a t a  a n d  w e  d i s c o v e r e d  t h a t  d i s m i s s a l  w a s  t h e  r u l e
a n d  n o t  t h e  e x c e p t i o n .  F r o m  2 0 0 5 - 2 0 1 6 ,  t h e  o v e r a l l  d i s m i s s a l  r a t e  w a s  a l m o s t  7 0 % .  W e
h a v e  u p d a t e d  o u r  f i n d i n g s  w i t h  4 4  a d d i t i o n a l  c a s e s  f r o m  J u l y  2 0 1 7  t h r o u g h  M a r c h  2 0 2 2
a n d  f o u n d  t h a t  t h e  d i s m i s s a l  r a t e  i s  s t a y i n g  r e l a t i v e l y  f l a t  a t  6 8 % ,  c o n s i s t e n t  w i t h
d e c i s i o n s  d a t i n g  b a c k  t o  2 0 0 5 .

T a k i n g  t h i s  a  s t e p  f u r t h e r ,  o f  t h e  1 1 4  d e c i s i o n s  f o r  b i o - t e c h  s e c u r i t i e s  c l a i m s  r e l a t e d  t o
c l i n i c a l  t r i a l  i s s u e s ,  7 8  o f  t h e m  w e r e  d i s m i s s e d .  W h e n  y o u  c o n s i d e r  t h e  a v e r a g e  r e t e n t i o n
a m o u n t  o f  m o s t  o f  t h e s e  p o l i c e s  h a s  c l i m b e d  t o  a n  a v e r a g e  o f  $ 5 M  w i t h  a n  a v e r a g e
d e f e n s e  c o s t  b i l l  o f  o n l y  $ 7 5 0 - $ 1 M  t o  g e t  t h r o u g h  d i s m i s s a l ,  y o u  a r e  s t i l l  l o o k i n g  a t
p r o f i t a b l e  a c c o u n t s .  O f  t h e  1 4  c a s e s  t h a t  d i d  g e t  d i s m i s s e d  o v e r  t h e  p a s t  5  y e a r s ,  t h e
a v e r a g e  s e t t l e m e n t  w a s  $ 9 . 1 M  a n d  t h e  m e d i a n  s e t t l e m e n t  $ 7 . 3 M .  W h e n  y o u  l o o k  a t  t h e
1 0  c a s e s  t h a t  i n v o l v e d  s u b  $ 1 B  m a r k e t  c a p  c o m p a n i e s ,  t h e  a v e r a g e  a n d  m e d i a n
s e t t l e m e n t s  d r o p p e d  t o  $ 5 . 2 M  a n d  $ 4 . 8 M ,  r e s p e c t i v e l y .  I n  a d d i t i o n ,  t h e  m e d i a n
s e t t l e m e n t  f o r  t h e  e n t i r e  d a t a  s e t  s i n c e  2 0 0 5  i s  $ 8 . 5 M .  S o ,  w h i l e  t h e r e  i s  s o m e  f r e q u e n c y
i n  t h i s  s p a c e  -  t h e  d i s m i s s a l  r a t e s  a r e  h i g h ,  s e t t l e m e n t s  a r e  r e l a t i v e l y  l o w  ( e s p e c i a l l y  i n
t h e  u n d e r  $ 1 B  m a r k e t  c a p  s e g m e n t )  a n d  t h e  r a t e s  a n d  r e t e n t i o n  r a n k  a m o n g  t h e  h i g h e s t
i n  a n y  i n d u s t r y .  W e  c o n t i n u e  t o  b e l i e v e  t h e s e  r i s k s  a r e  n o t  n e a r l y  a s  c a u s t i c  a s  t h e y  a r e
t r e a t e d  a n d  s h o u l d  b e  u n d e r w r i t t e n  m o r e  f a v o r a b l y  t h a n  t h e y  a r e .

T h e r e  i s  c o n s e n s u s  t h a t  t h e  b i o t e c h  i n d u s t r y  g e n e r a t e s  m o r e
s e c u r i t i e s  c l a i m s  t h a n  a n y  o t h e r  s e c t o r .

M i c h a e l  T o m a s u l o
M a n a g i n g  P a r t n e r ,  N a t i o n a l  P r a c t i c e  L e a d e r
B R P  M a n a g e m e n t  L i a b i l i t y  



F i v e  y e a r s  a g o ,  w e  s u r v e y e d  a  d e c a d e ’ s  w o r t h  o f  d i s t r i c t  c o u r t  d e c i s i o n s  o n  m o t i o n s  t o
d i s m i s s  s e c u r i t i e s  c l a i m s  b r o u g h t  a g a i n s t  d e v e l o p m e n t - s t a g e  b i o t e c h  c o m p a n i e s  t o  a n s w e r
a n  i m p o r t a n t  q u e s t i o n :  

T h i s  s p r i n g  w e  s e t  o u t  t o  a n a l y z e  a n o t h e r  5  y e a r s ’  w o r t h  o f  d a t a  t o  s e e  w h e t h e r  t h e
p a t t e r n s  w e  o b s e r v e d  i n  o u r  p r i o r  s t u d y  h a v e  h e l d  t r u e  i n  m o r e  r e c e n t  y e a r s .  N o t
s u r p r i s i n g l y ,  t h e y  h a v e .  A s  d e s c r i b e d  b e l o w ,  w e  s u r v e y e d  a l l  b i o t e c h  s e c u r i t i e s  c l a s s
a c t i o n s  i n  t h e  p a s t  f i v e  y e a r s  t o  b e t t e r  u n d e r s t a n d  h o w  t h e y  h a v e  f a r e d  i n  t h e  f e d e r a l
c o u r t s  a n d ,  o n c e  a g a i n ,  f o u n d  t h a t  t h e y  w e r e  a c t u a l l y  m o r e  l i k e l y  t h a n  o t h e r  t y p e s  o f  c a s e s
t o  b e  d i s m i s s e d  e a r l y  i n  t h e  l i t i g a t i o n ,  s a v i n g  d e f e n d a n t s  ( a n d  i n s u r e r s )  f r o m  t h e  b u l k  o f
p o t e n t i a l  l e g a l  c o s t s .  T h i s  c o n f i r m s  m a n y  o f  t h e  s a m e  i n s i g h t s  w e  i d e n t i f i e d  a n d  d i s c u s s e d
p r e v i o u s l y  a n d  a g a i n  b e l o w ,  w h i c h  c a n  h e l p  b i o t e c h  c o m p a n i e s  a v o i d  a n d  s u c c e s s f u l l y
d e f e n d  a g a i n s t  s e c u r i t i e s  s u i t s ,  a n d  h e l p  i n s u r e r s  m a k e  b e t t e r  c o v e r a g e  d e c i s i o n s  r e g a r d i n g
t h e s e  c o m p a n i e s .

I n  s h o r t ,  b i o t e c h  c a s e s  r e m a i n  m a n a g e a b l e  r i s k s  i f  t h e y  a r e  d e f e n d e d  c o r r e c t l y ,  e s p e c i a l l y
i f  b i o t e c h  m a n a g e m e n t  t a k e s  p r o a c t i v e  s t e p s  t o  m a n a g e  i t s  d i s c l o s u r e s  i n  a  w a y  t h a t  w i l l
f u r t h e r  l i m i t  i t s  r i s k s .  B e l o w ,  w e  d e s c r i b e  b o t h  t h e  o r i g i n a l  s t u d y  a n d  t h e  u p d a t e  w e
u n d e r t o o k  a n d  t h e i r  r e s u l t s ,  i n  l i g h t  o f  w h i c h  w e  t h e n  i d e n t i f y  4  o f  t h e  b i g g e s t  m y t h s  t h a t
c o n t i n u e  t o  s u r r o u n d  b i o t e c h  s e c u r i t i e s  c a s e s  a n d  e x p l a i n  w h y  e a c h  i s  u n f o u n d e d .  F i n a l l y ,
w e  d e s c r i b e  a n d  a n a l y z e  t h e  r e a l  d r i v i n g  f o r c e s  b e h i n d  t h e s e  d e c i s i o n s ,  a n d  w e  e x p l a i n  h o w
b i o t e c h  c o m p a n i e s ,  t h e i r  a t t o r n e y s ,  a n d  i n s u r e r s  c a n  u s e  t h e s e  i n s i g h t s  t o  t h e i r  g r e a t e s t
a d v a n t a g e .
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INTRODUCTION

A r e t h e s e c a s e s m o r e l i k e l y t o s u r v i v e a m o t i o n t o d i s m i s s — a n d t h e r e f o r e r i s k i e r t o
i n s u r e a g a i n s t — t h a n o t h e r s e c u r i t i e s c l a s s a c t i o n s , a s D & O i n s u r e r s h a v e
t r a d i t i o n a l l y a s s u m e d ?

T h e a n s w e r w a s a r e s o u n d i n g n o : o u r a n a l y s i s s h o w e d t h a t s e c u r i t i e s c l a i m s b r o u g h t
a g a i n s t s m a l l , c l i n i c a l - s t a g e b i o t e c h c o m p a n i e s w e r e a c t u a l l y m o r e l i k e l y t o b e
d i s m i s s e d a t a n e a r l y s t a g e t h a n o t h e r t y p e s o f s e c u r i t i e s c l a s s a c t i o n s b e t w e e n
2 0 0 5 a n d 2 0 1 7 . T h e s e c o m p a n i e s h a v e h i s t o r i c a l l y b e e n c o n s i d e r e d a t t r a c t i v e
t a r g e t s f o r s e c u r i t i e s a c t i o n s g i v e n t h e i n h e r e n t r i s k s o f t h e i n d u s t r y a n d t h e
v o l a t i l i t y o f t h e i r s t o c k p r i c e s , a n d , a s a r e s u l t , o f t e n h a v e r e l a t i v e l y l i m i t e d D & O
i n s u r a n c e o p t i o n s . B u t o u r s t u d y f o u n d t h e a s s u m p t i o n s t h a t h a v e a c t e d t o l i m i t
t h e i r o p t i o n s t o b e i n c o r r e c t — b i o t e c h s t a r t u p s d o n o t , i n f a c t , p o s e g r e a t e r
s e c u r i t i e s c l a s s a c t i o n r i s k t h a n o t h e r c o m p a n i e s .



I n  2 0 1 7 ,  w e  s e a r c h e d  f o r  a n d  r e v i e w e d  a l l  o f  t h e  d i s t r i c t  c o u r t  d e c i s i o n s  o n  m o t i o n s
t o  d i s m i s s  b i o t e c h  s e c u r i t i e s  c a s e s  w i t h i n  t h e  p r e v i o u s  t w e l v e  y e a r s  t o  i d e n t i f y  t h e
s u b s e t  o f  c a s e s  t h a t  c o n c e r n e d  d e v e l o p m e n t - s t a g e  b i o t e c h  c o m p a n i e s ’  e f f o r t s  t o
b r i n g  t h e i r  f i r s t  d r u g  o r  d e v i c e  t o  m a r k e t . [ 1 ]  O n l y  d e c i s i o n s  t h a t  m e t  a l l  o f  t h e
f o l l o w i n g  c r i t e r i a  w e r e  i n c l u d e d  i n  o u r  s t u d y  s e t :  f i n a l  d i s t r i c t  c o u r t  d e c i s i o n s [ 2 ]  o n
m o t i o n s  t o  d i s m i s s  f e d e r a l  s e c u r i t i e s  c l a i m s  w h e r e  t h e  b i o t e c h  c o m p a n y  d i d  n o t
a l r e a d y  h a v e  a  d r u g  o r  d e v i c e  o n  t h e  m a r k e t  a n d  i t s  a l l e g e d  f a l s e  o r  m i s l e a d i n g
s t a t e m e n t s  c o n c e r n e d  c l i n i c a l  t r i a l s  o r  t h e  F D A  a p p r o v a l  p r o c e s s  f o r  i t s  p r i m a r y  d r u g
o r  d e v i c e  c a n d i d a t e . [ 3 ]

O f  t h e  7 0  d e c i s i o n s  i n  o u r  s t u d y  s e t  t h a t  m e t  t h e s e  c r i t e r i a  f o r  2 0 0 5 - 2 0 1 7 ,  6 9 %
r e s u l t e d  i n  c o m p l e t e  d i s m i s s a l s .  M o r e o v e r ,  t h e  d i s m i s s a l  r a t e  a p p e a r e d  t o  h a v e
i n c r e a s e d  t o w a r d s  t h e  e n d  o f  t h a t  p e r i o d :  7 6 %  o f  t h e  d e c i s i o n s  i n  t h e  s t u d y  s e t  f r o m
2 0 1 2 - 2 0 1 7  r e s u l t e d  i n  c o m p l e t e  d i s m i s s a l s ,  c o m p a r e d  w i t h  o n l y  5 6 %  o f  d e c i s i o n s
f r o m  2 0 0 5 - 2 0 1 1 .  I n t e r e s t i n g l y ,  t h i s  s h i f t  o c c u r r e d  e v e n  a s  m o r e  s e c u r i t i e s  c l a s s
a c t i o n s  w e r e  b e i n g  f i l e d  a g a i n s t  s m a l l  b i o t e c h  c o m p a n i e s :  4 5  d e c i s i o n s  i n  t h e  s t u d y
s e t  c a m e  f r o m  2 0 1 2 - 2 0 1 7 ,  v e r s u s  o n l y  2 5  d e c i s i o n s  f r o m  t h e  p r e v i o u s  s e v e n  y e a r s .  

F o r  t h i s  u p d a t e ,  w e  r a n  t h e  s a m e  s e a r c h  f o r  t h e  t i m e  p e r i o d  J u l y  1 1 ,  2 0 1 7 ,  t h r o u g h
M a r c h  2 1 ,  2 0 2 2 ,  w h i c h  y i e l d e d  4 4  a d d i t i o n a l  c a s e s  t h a t  m e t  o u r  s t u d y  c r i t e r i a . [ 4 ]  O f
t h e  4 4  d e c i s i o n s  i n  t h i s  u p d a t e  s e t ,  6 8 %  r e s u l t e d  i n  c o m p l e t e  d i s m i s s a l s .  W h i l e  t h i s
i s  l o w e r  t h a n  t h e  7 6 %  d i s m i s s a l  r a t e  w e  o b s e r v e d  f o r  2 0 1 2 - 2 0 1 7 ,  i t  i s  n e a r l y  i d e n t i c a l
t o  t h e  o v e r a l l  a v e r a g e  i n  o u r  o r i g i n a l  s t u d y  ( 2 0 0 5 - 2 0 1 7 ) .  M o r e o v e r ,  w e  d i d  n o t
o b s e r v e  a n y  c o n s i s t e n t  t r e n d s  o v e r  t i m e  w i t h i n  t h e  m o s t  r e c e n t  s e t  o f  d e c i s i o n s  ( i . e . ,
t h e r e  w a s  n o t  a  s u s t a i n e d  i n c r e a s e  o r  d e c r e a s e  i n  t h e  p e r c e n t a g e  o f  c o m p l e t e
d i s m i s s a l s ) ,  a n d  w e  b e l i e v e  6 8 %  r e p r e s e n t s  a  f a i r  a v e r a g e  f o r  t h e s e  t y p e s  o f  c a s e s
o v e r  t h e  p a s t  f i v e  y e a r s .
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A s  w i t h  o u r  o r i g i n a l  s t u d y ,  a n d  c o n t r a r y  t o  c o n v e n t i o n a l  w i s d o m ,  t h i s  a n a l y s i s  i n d i c a t e s  t h a t
f e d e r a l  s e c u r i t i e s  c l a i m s  b r o u g h t  a g a i n s t  b i o t e c h  c o m p a n i e s  r e g a r d i n g  t h e  r e g u l a t o r y
a p p r o v a l  p r o c e s s  a c t u a l l y  a r e  d i s m i s s e d  f a r  m o r e  f r e q u e n t l y  t h a n  a v e r a g e  a t  a n  e a r l y  s t a g e  i n
t h e  l i t i g a t i o n . [ 5 ]

[ 1 ]  I n  o u r  o r i g i n a l  s t u d y ,  w e  a p p l i e d  t h e  f o l l o w i n g ,  o v e r - i n c l u s i v e  s e a r c h  t e r m s  t o
a l l  f e d e r a l  d i s t r i c t  c o u r t  d e c i s i o n s  f r o m  M a r c h  6 ,  2 0 0 5  t h r o u g h  J u l y  1 0 ,  2 0 1 7  i n  t h e
W e s t l a w  d a t a b a s e :  ( p s l r a  “ p r i v a t e  s e c u r i t i e s  l i t i g a t i o n  r e f o r m ” )  &  ( F D A  “ f o o d  a n d
d r u g  a d m i n i s t r a t i o n ”  f . d . a . )  / p  ( c l i n i c a l  m e d i c a l  b i o !  b i o t e c h !  g e n o m !  g e n e  g e n e t i c
p h a s e  t r i a l  d r u g  s t u d y  t h e r a p y  t r e a t m e n t )  &  “ m o t i o n  t o  d i s m i s s . ”  T h i s  p r o d u c e d  3 3 2
r e s u l t s ,  o n l y  7 0  o f  w h i c h  m e t  o u r  s t u d y  s e t  c r i t e r i a  a s  d e s c r i b e d  p r e v i o u s l y
( a d d i t i o n a l  c a s e s  m e t  t h e  s a m e  c r i t e r i a  e x c e p t  t h a t  t h e y  w e r e  b r o u g h t  a g a i n s t
c o m p a n i e s  t h a t  a l r e a d y  h a d  a t  l e a s t  o n e  d r u g  o r  d e v i c e  o n  t h e  m a r k e t ) .

[ 2 ]  I n  e a c h  c a s e ,  o n l y  t h e  d i s t r i c t  c o u r t ’ s  f i n a l  d e c i s i o n  o n  t h e  d e f e n s e ’ s  m o t i o n ( s )
t o  d i s m i s s  w a s  i n c l u d e d  i n  t h e  s t u d y  s e t .  A n y  e a r l i e r  d i s m i s s a l s ,  w h e r e  p l a i n t i f f s
w e r e  a l l o w e d  t o  a m e n d  t h e  c o m p l a i n t  a n d  t h e  c o u r t  t h e n  r u l e d  o n  a  s u b s e q u e n t
m o t i o n  t o  d i s m i s s ,  w e r e  e x c l u d e d  s o  t h a t  s e q u e n t i a l  o p i n i o n s  i n  t h e  s a m e  a c t i o n
w e r e  n o t  d o u b l e - c o u n t e d .  L i k e w i s e ,  c a s e s  t h a t  d i d  n o t  y e t  h a v e  a  f i n a l  d e c i s i o n  o n
t h e  m o t i o n  t o  d i s m i s s  w e r e  e x c l u d e d  ( e . g . ,  i f  t h e  c o u r t  i n i t i a l l y  d i s m i s s e d  w i t h  l e a v e
t o  a m e n d  a n d  a  s u b s e q u e n t  m o t i o n  t o  d i s m i s s  w a s  p e n d i n g ) .

[ 3 ]  D e c i s i o n s  w h e r e  t h e  s e c u r i t i e s  f r a u d  c l a i m s  c o n c e r n e d  s o m e t h i n g  o t h e r  t h a n  t h e
c l i n i c a l  t r i a l  a n d  F D A  a p p r o v a l  p r o c e s s  f o r  t h e i r  p r i m a r y  d r u g  o r  d e v i c e  c a n d i d a t e
( e . g . ,  a l l e g e d  f i n a n c i a l  i m p r o p r i e t i e s ,  m a r k e t i n g ,  s a l e s ,  p o s t - a p p r o v a l  m a n u f a c t u r i n g
i s s u e s ,  e t c . )  w e r e  n o t  i n c l u d e d  i n  t h e  s t u d y  s e t .

[ 4 ]  W e  c o n d u c t e d  t h i s  s e a r c h  i n  t w o  s e g m e n t s — f r o m  J u l y  1 1 ,  2 0 1 7 ,  t h r o u g h
S e p t e m b e r  6 ,  2 0 1 9 ;  a n d  f r o m  S e p t e m b e r  7 ,  2 0 1 9 ,  t h r o u g h  M a r c h  2 1 ,  2 0 2 2 — t h e n
c o m b i n e d  t h e  r e s u l t s  f o r  a n a l y s i s .



A s  d i s c u s s e d  i n  o u r  o r i g i n a l  a r t i c l e ,  t h e s e  f i n d i n g s  o v e r t u r n  s e v e r a l  l o n g s t a n d i n g  m y t h s
a b o u t  t h i s  s u b s e t  o f  s e c u r i t i e s  c l a s s  a c t i o n s :  

MYTH
#1:
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C a s e s  a g a i n s t  b i o t e c h  c o m p a n i e s  f o r  f a i l e d  c l i n i c a l  t r i a l s  o r  p r o d u c t s
t h a t  a r e  n o t  a p p r o v e d  b y  t h e  F D A  a r e  r i s k y  a n d  e x p e n s i v e .  

FACT: T h e s e  c a s e s  a r e  l e s s  r i s k y  t h a n  t h e  a v e r a g e  s e c u r i t i e s  c l a s s  a c t i o n .  O u r
a n a l y s i s  s h o w s  t h a t  a b o u t  t w o - t h i r d s  o f  t h e s e  c a s e s  a r e  d i s m i s s e d  i n  f u l l .
T h e y  a l s o  h a v e  s t r u c t u r a l  e l e m e n t s  t h a t  t e n d  t o  m a k e  t h e m  l e s s  e x p e n s i v e  t o
d e f e n d .  T h e r e  i s  t y p i c a l l y  o n e  c o r r e c t i v e  d i s c l o s u r e — a  n e g a t i v e  c l i n i c a l - t r i a l
o r  o t h e r  F D A - a p p r o v a l  d e v e l o p m e n t — s o  u n d e r  l o s s - c a u s a t i o n  l a w ,  t h e y  c a n
o n l y  b e  a b o u t  t h a t  o n e  t h i n g .  A n d  t h e  n u m b e r  o f  e m p l o y e e s  i s  t y p i c a l l y  q u i t e
s m a l l ,  w h i c h  y i e l d s  a  r e l a t i v e l y  s m a l l  n u m b e r  o f  w i t n e s s e s  a n d  d o c u m e n t s .  A l l
o f  t h i s  m a k e s  t h e  m o t i o n  t o  d i s m i s s  p r o c e s s  s i m p l e r  a n d ,  s h o u l d  t h e  c a s e
s u r v i v e ,  l i t i g a t i o n  t h r o u g h  c l a s s  c e r t i f i c a t i o n ,  s u m m a r y  j u d g m e n t ,  o r  e v e n
t r i a l  l e s s  c u m b e r s o m e  a n d  e x p e n s i v e .  I n d e e d ,  o n  t h e  w h o l e ,  b e c a u s e  t h e
i s s u e s  a n d  e v i d e n c e  a r e  r e l a t i v e l y  s t r e a m l i n e d ,  t h e  m e r i t s  r e l a t i v e l y  e a s y  t o
c o m p r e h e n d  a n d  h a n d i c a p ,  a n d  t h e  k e y  w i t n e s s e s  o f t e n  d o c t o r s  a n d  s c i e n t i s t s
w h o  a r e  t r y i n g  t o  c u r e  d i s e a s e s  a n d  f i x  a i l m e n t s ,  t h e s e  c a s e s  c a n  b e  e x c e l l e n t
c a n d i d a t e s  f o r  t r i a l s . [ 6 ]  

[ 5 ]  S e e  J a n e e n  M c I n t o s h  &  S v e t l a n a  S t a r y k h ,  N E R A  E c o n o m i c  C o n s u l t i n g ,  R e c e n t
T r e n d s  i n  S e c u r i t i e s  C l a s s  A c t i o n  L i t i g a t i o n :  2 0 2 1  F u l l - Y e a r  R e v i e w ,  a t  1 4 ,  a v a i l a b l e
h e r e  ( o n l y  5 6 %  o f  t h e  s e c u r i t i e s  c l a s s  a c t i o n  m o t i o n s  t o  d i s m i s s  t h a t  w e r e  d e c i d e d
b e t w e e n  J a n u a r y  1 ,  2 0 1 2 ,  a n d  D e c e m b e r  3 1 ,  2 0 2 1 ,  w e r e  g r a n t e d ,  w i t h  o r  w i t h o u t
p r e j u d i c e ) .

[ 6 ]  S e e  R .  H e i n  &  D .  G r e e n e ,  A  F r e e - M a r k e t  S o l u t i o n  t o  M e r i t l e s s  S e c u r i t i e s
L i t i g a t i o n ,  P L U S  J o u r n a l  V o l  X L I ,  F o u r t h  Q u a r t e r  2 0 2 0 ,  a t  2 3 .
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[ 7 ]  O m n i c a r e ,  I n c .  v .  L a b o r e r s  D i s t .  C o u n c i l  C o n s t .  I n d u s .  P e n s i o n  F u n d ,  1 3 5  S .  C t .
1 3 1 8  ( 2 0 1 5 ) .

[ 8 ]  T h e  R e f o r m  A c t  p r o v i d e s  a  s a f e  h a r b o r  f o r  f o r w a r d - l o o k i n g  s t a t e m e n t s  t h a t  a r e
i d e n t i f i e d  a s  s u c h  a n d  a c c o m p a n i e d  b y  “ m e a n i n g f u l  c a u t i o n a r y  s t a t e m e n t s
i d e n t i f y i n g  i m p o r t a n t  f a c t o r s  t h a t  c o u l d  c a u s e  a c t u a l  r e s u l t s  t o  d i f f e r  m a t e r i a l l y
f r o m  t h o s e  i n  t h e  f o r w a r d - l o o k i n g  s t a t e m e n t . ”  1 5  U . S . C .  §  7 8 u – 5 ( c ) ( 1 ) ( A ) ( i ) .
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O n c e  n e g a t i v e  r e s u l t s  b e c o m e  p u b l i c ,  a n y  p o s i t i v e  s p i n  g i v e n  b y
m a n a g e m e n t  w i l l  b e  v i e w e d  a s  m i s l e a d i n g .

FACT:               
            

        
          

          
         

          
         

        
       

M a n a g e m e n t p u t s t h e c o m p a n y a t r i s k i f i t s p e a k s t o o p o s i t i v e l y
r e g a r d i n g i t s e x p e c t a t i o n s o f c l i n i c a l t r i a l r e s u l t s , F D A a p p r o v a l , o r
p r o d u c t c o m m e r c i a l i z a t i o n .

A s d i s c u s s e d i n m o r e d e t a i l b e l o w , s t a t e m e n t s o f o p i n i o n w i l l b e p r o t e c t e d 
u n d e r t h e U . S . S u p r e m e C o u r t ’ s d e c i s i o n i n O m n i c a r e, [ 7 ] s o l o n g a s t h e y a r e 
g e n u i n e l y h e l d a n d n o t m i s l e a d i n g w h e n c o n s i d e r e  d i n t h e i r f u l l c o n t e x t 
.O p t i m i s t i c f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s w i l l a l s o g e n er a l l y b e p r o t e c t e d b y  t h e 
P r i v a t e S e c u r i t i e s L i t i g a t i o n R e f o r m A c t ’ s ( “ R e f o r  m A c t ” ) s a f e h a r b o r  f o r 
f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s , p r o v i d e d t h e y a r e a c  c o m p a n i e d b y  s u f f i c i e n t l y 
s p e c i f i c c a u t i o n a r y l a n g u a g e . [ 8 ] C o u r t s r e c o g n i z e t  h e i n h e r e n t u n c e r t a i n t y  i n 
t h e F D A a p p r o v a l p r o c e s s a n d u n d e r s t a n d t h a t p r e d i c t i o n s s o m e t i m e s w i l l 
p r o v e w r o n g ; t h e i m p o r t a n t t h i n g i s f o r c o m p a  n i e s t o m a k e a  m e a n i n g f u l 
e f f o r t t o h e l p i n v e s t o r s u n d e r s t a n d t h e s e r i s k s .E f f e c t i v e l e g a l c o u n s e l c a n 
h e l p c o m p a n i e s m a n a g e t h e i r d i s c l o s u r e s i n a w a  y t h a t a l l o w s f o r  o p t i m i s t i c 
s t a t e m e n t s w h i l e p r o t e c t i n g a g a i n s t f u t u r e l i t i g a t i o n .

E v e n i n t h e f a c e o f b a d n e w s , p o s i t i v e s t a t e m e n t s o f o p i n i o n a r e n o t f a l s e o r 
m i s l e a d i n g i f t h e y a r e h o n e s t l y h e l d a n d a r e m a d e w i t h i n t h e p r o p e r c o n t e x t ,
e s p e c i a l l y w h e r e t h e c o m p a n y a c c u r a t e l y d i s c l o s e s t h e u n d e r l y i n g f a c t s .
C o u r t s d o n o t r e q u i r e c o m p a n i e s t o b e p e s s i m i s t i c i n a s s e s s i n g a r g u a b l y 
n e g a t i v e r e s u l t s ; t h e y m e r e l y r e q u i r e t h a t c o m p a n i e s b e h o n e s t i n t h e i r 
s t a t e m e n t s a n d f o r t h c o m i n g w i t h t h e r e l e v a n t u n d e r l y i n g f a c t s . S e e , e . g .,
S a r a f i n v . B i o M i m e t i c T h e r a p e u t i c s , I n c. , 2 0 1 3 W L 1 3 9 5 2 1 , a t * 1 3 - 1 4 ( M . D .
T e n n . J a n . 1 0 , 2 0 1 3 ) ( d i s m i s s i n g w h e r e d e f e n d a n t c h a r a c t e r i z e d c l i n i c a l t r i a l 
r e s u l t s p o s i t i v e l y e v e n t h o u g h F D A h a d e x p r e s s e d c o n c e r n s a n d
c o n t e m p o r a n e o u s n e w s r e p o r t s d e s c r i b e d t h e r e s u l t s a s d i s a p p o i n t i n g ) .
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C a s e s  w i l l  n o t  g e t  d i s m i s s e d  i f  t h e  c o m p a n y  r a i s e s  c a p i t a l  o r  i n s i d e r s
s e l l  s t o c k  d u r i n g  t h e  c l a s s  p e r i o d .
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T h e s e f a c t s m a y c o n t r i b u t e t o a n i n f e r e n c e o f s c i e n t e r i n s o m e
c i r c u m s t a n c e s , b u t t h e y a r e j u s t f a c t o r s i n a h o l i s t i c s c i e n t e r a n a l y s i s . F a r 
m o r e i m p o r t a n t i s t h e o v e r a l l s t o r y , a n d w h e t h e r t h e a l l e g e d m o t i v a t i o n t o 
c o m m i t f r a u d m a k e s s e n s e i n t h e c o n t e x t o f t h i s l a r g e r n a r r a t i v e . W h e n 
c o u r t s a r e c o n v i n c e d t h a t t h e d e f e n d a n t s w e r e t r y i n g t h e i r b e s t f o r t h e 
c o m p a n y a n d w e r e h o n e s t a n d f o r t h r i g h t i n t h e i r p u b l i c s t a t e m e n t s , t h e y 
t e n d n o t t o b e c o n c e r n e d a b o u t c a p i t a l r a i s i n g o r i n s i d e r s a l e s d u r i n g t h e 
c l a s s p e r i o d . S e e , e . g . , J u n S h i v . A m p i o P h a r m s . , I n c . , 2 0 2 0 W L 5 0 9 2 9 1 0 , at 
* 5 ( C . D . C a l . J u n e 1 9 , 2 0 2 0 ) ( d i s m i s s i n g ; “ W h y w o u l d D e f e n d a n t s   k n o w i n g l y  
c a r r y o n a d e f e c t i v e t r i a l f o r t h e s h o r t - t e r m p u r p o s e o f   o b t a i n i n g  n o n - 
d i l u t i v e f i n a n c i n g , w h e n t h i s w o u l d i n e v i t a b l y r e s u l t — a f t e r t h e F D A r e j e c t e d 
t h e t r i a l — i n D e f e n d a n t s a g a i n n e e d i n g m o r e ( l i k e l y d i l u t i v e ) f i n a n c i n g ? ” ) ;
B r e n n a n v . Z a f g e n , I n c . , 2 0 1 6 W L 4 2 0 3 4 1 3 , a t * 2 ( D . M a s s . A u g . 9 , 2 0 1 6 )  
( d i s m i s s i n g ; “ [ T ] h e c o m p l a i n t ’ s c i r c u m s t a n t i a l a l l e g a t i o n s c o n c e r n i n g 
s c i e n t er — a p a t c h w o r k o f s c i e n t i f i c l i t e r a t u r e a n d u n s u s p i c i o u s i n s i d e r 
s a l e s — a r e i n s u f f i c i e n t t o s u p p o r t a s t r o n g i n f e r e n c e o f d e f e n d a n t s ’                       
c o n s c i o u s i n t e n t t o d e f r a u d o r h i g h d e g r e e o f r e c k l e s s n e s s . ” ( i n t e r n a l 
q u o t a t i o n m a r k s o m i t t e d ) ) ;   I n r e M E L A S c i e n c e s , I n c . S e c . L i t . , 2 0 1 2 W L 4 4 6 6 
6 0 4 , a t * 5 ( S . D . N . Y . S e p . 1 9 ,2 0 1 2 ) ( d i s m i s s i n g ; “ T o t h e e x t e n t t h e [ p r o p o s ed 
a m e n d e d c o m p l a i n t ] r e l i e s o n M E L A ’ s c a p i t a l r a i s e d d u r i n g t h e C l a s s 
P e r i o d , t h e c o u r t f i n d s t h i s i n a d e q u a t e t o s u p p o r t a n a l l e g a t i o n o f  i n t e n t 
t o c o m m i t f r a u d . ” ) . B u t s e e  G a r g i u l o v . I s o l a g e n , I n c . , 5 2 7 F . S u p p . 2 d 3 8 4 , 
3 9 0 ( E . D . P a . 2 0 0 7 ) ( s c i e n t e r w a s s u f f i c i e n t l y p l e a d e d b a s e d o n s e v e r a l            
f a c t o r s , i n c l u d i n g t h a t d e f e n d a n t s a l l e g e d l y s o l d t h e i r r e s p e c t i v e s e c u r i t i e s at 
t h e t i m e f o r “ c o n s i d e r a b l e g a i n ” ) .



[ N ] o t w i t h s t a n d i n g  t h e  d e f e n d a n t s ’  c o n t e n t i o n s  t o  t h e  c o n t r a r y ,  t h e i r  a l l e g e d l y
m i s l e a d i n g  s t a t e m e n t s  b e a r  n o  h a l l m a r k s  o f  g o o d  f a i t h  e r r o r .  T h e  d e f e n d a n t s  a r e
s o p h i s t i c a t e d  s c i e n t i s t s  r u n n i n g  a  r e g u l a t e d ,  p u b l i c l y  t r a d e d  c o r p o r a t i o n ;  t h e y
a r e  a l l e g e d  t o  h a v e  m i s r e p r e s e n t e d  t h e i r  r e g u l a t o r ’ s  f e e d b a c k ,  m i s r e p r e s e n t e d
t h e  l e g a l  c o n t e x t  i n  w h i c h  t h e y  o p e r a t e d ,  h e r a l d e d  s c i e n t i f i c  r e s u l t s ,  w h i c h  t h e y
k n e w  t o  b e  t h e  p r o d u c t  o f  e m p i r i c a l l y  f a u l t y  p r o c e d u r e s  a n d  m a n i p u l a t e d
s t a t i s t i c a l  a n a l y s i s ,  a n d  c l a i m e d  a  l e v e l  o f  e x t e r n a l  r e v i e w  t h a t  s i m p l y  d i d  n o t
e x i s t .  I f  t h e  d e f e n d a n t s  h a v e  g o o d  f a i t h  e x p l a n a t i o n s  f o r  t h e s e  m i s s t a t e m e n t s ,
t h e y  d o  n o t  e m e r g e  f r o m  t h e  c o m p l a i n t .

A  c a r e f u l  r e v i e w  o f  t h e  d e c i s i o n s  i n  o u r  o r i g i n a l  a n d  u p d a t e d
s t u d y  s e t s  r e v e a l s  i m p o r t a n t  i n s i g h t s  i n t o  h o w  c o u r t s  a c t u a l l y
d e c i d e  t h e s e  c a s e s  a n d  w h a t  c o m p a n i e s  a n d  l e g a l  c o u n s e l  c a n  d o
t o  h e a d  o f f  a n d  d e f e n d  a g a i n s t  t h e m .  D i s t r i c t  c o u r t  j u d g e s ,  l i k e
a n y o n e  e l s e ,  a r e  i n f l u e n c e d  b y  t h e i r  o v e r a l l  i m p r e s s i o n s  o f  t h e
p a r t i e s  a n d  t h e  f a c t s ,  e v e n  a t  t h e  e a r l i e s t  s t a g e s  i n  l i t i g a t i o n .
M o t i o n s  t o  d i s m i s s  f r e q u e n t l y  t u r n  o n  h o w  t h e  c o u r t  c h o o s e s  t o
c h a r a c t e r i z e  t h e  p l e a d i n g s ,  w h i c h  l e a v e s  s i g n i f i c a n t  r o o m  f o r
o u t c o m e - d r i v e n  a n a l y s i s .  

T h i s  m a y  s e e m  o b v i o u s ,  b u t  h a s  i m p o r t a n t  p r a c t i c e
i m p l i c a t i o n s ,  a s  d i s c u s s e d  b e l o w .

CASE TRENDS & PRACTICE TIPS

D e c i s i o n s  a r e  o f t e n
d r i v e n  b y  t h e  c o u r t ’ s
o v e r a l l  f e e l i n g  a b o u t
w h e t h e r  o r  n o t  t h e
c o m p a n y  w a s  b e i n g
f o r t h r i g h t  a n d
d e a l i n g  h o n e s t l y .  

D e c i s i o n s  i n  o u r  s t u d y  s e t — b o t h  t h o s e  t h a t  d i s m i s s e d  a n d  t h o s e  t h a t  d i d  n o t — s h o w e d  a g a i n
a n d  a g a i n  t h a t  i n  a p p l y i n g  t h e  p l e a d i n g  s t a n d a r d  a n d  s e c u r i t i e s  l a w s  t o  y o u n g  b i o t e c h
c o m p a n i e s ,  j u d g e s  a p p e a r e d  t o  b e  s w a y e d  b y  t h e i r  o v e r a l l  s e n s e  o f  w h e t h e r  o r  n o t  c o m p a n y
m a n a g e m e n t  h a d  h o n e s t l y  b e e n  d o i n g  i t s  b e s t  t o  b r i n g  a  p r o d u c t  t o  m a r k e t  a n d  i n f o r m
i n v e s t o r s  o f  s i g n i f i c a n t  d e v e l o p m e n t s  i n  a  t i m e l y  m a n n e r .  W h e r e  c o u r t s  s a w  l i t t l e  i n d i c a t i o n
o f  g o o d  f a i t h ,  t h e y  r a r e l y  d i s m i s s e d .  

A s  o n e  c o u r t  p u t  i t :  



               
                
          

            
              

 

          
            
                 

              
                

              
              
           

         
               

              
              

            
              

            
               

              
               
         

  

           
            

        

T h a t  t h e  r e s e a r c h  a n d  d e v e l o p m e n t  o f  n e w  d r u g s  a n d  m e d i c a l  d e v i c e s  c o n s t i t u t e s  a n
i m p o r t a n t  p u b l i c  g o o d ,  a n d

T h a t  i n v e s t m e n t  i n  d e v e l o p m e n t - s t a g e  c o m p a n i e s ,  w h i c h  h a v e  n o  e x i s t i n g  r e v e n u e
s t r e a m ,  i s  i n h e r e n t l y  p a r t i c u l a r l y  r i s k y .

1
2
L E T ' S  T A K E  A  L O O K  A T  W H A T  C O U R T S  H A V E  E X P L I C I T L Y  N O T E D . . .

F r a t e r v . H e m i s p h e r x B i p h a r m a , I n c . , e t a l . , 9 9 6 F . S u p p . 2 d 3 3 5 , 3 5 0 ( E . D . P a . 2 0 1 4 ) . S e e
a l s o , e . g . , K B P a r t n e r s I , L . P . v . P a i n T h e r a p e u t i c s , I n c . , 2 0 1 5 W L 7 7 6 0 2 0 1 , a t * 1 ( W . D . T e x. 
D e c . 1 , 2 0 1 5 ) ( r e f u s i n g t o d i s m i s s w h e r e c o m p l a i n t p l a u s i b l y a l l e g e d d e f e n d a n t s
i n t e n t i o n a l l y c o n c e a l e d t h e n a t u r e a n d e x t e n t o f p r o b l e m s w i t h t h e i r d r u g c a n d i d a t e a f t e r
i t s f i r s t N D A w a s r e j e c t e d , a n d d i d s o w h i l e l i n i n g t h e i r o w n p o c k e t s w i t h “ u n j u s t i f i a b l e
c o m p e n s a t i o n p a c k a g e s ” ) .

B u t w h e n d e f e n d a n t s p r e s e n t e d a c r e d i b l e n a r r a t i v e e v i d e n c i n g g o o d - f a i t h , c o u r t s s e e m e d
i n c l i n e d t o r u n w i t h i t , a b s e n t s p e c i f i c , c o m p e l l i n g a l l e g a t i o n s t o t h e c o n t r a r y . S e e
A n g e l o s v . T o k a i P h a r m s . , I n c . , 4 9 4 F . S u p p . 3 d 3 9 , a t * 6 0 ( D . M a s s . 2 0 2 0 ) ( d i s m i s s i n g a n d 
n o t i n g “ i t i s m o r e l i k e l y t h a t d e f e n d a n t s b e l i e v e d , o r a t l e a s t s i n c e r e l y h o p e d , t h a t t h e
P h a s e 3 t r i a l w o u l d b e s u c c e s s f u l t h a n t h a t t h e y k n e w i t w o u l d f a i l a n d c o n c e a l e d t h i s f a c t 
f r o m i n v e s t o r s . ” ) , a p p e a l d i s m i s s e d , 2 0 2 1 W L 2 2 0 6 3 2 2 ( 1 s t C i r . F e b . 1 8 , 2 0 2 1 ) ; J u n S h i v .
A m p i o P h a r m s . , I n c . , 2 0 2 0 W L 5 0 9 2 9 1 0 , a t * 6 ( C . D . C a l . J u n . 1 9 , 2 0 2 0 ) ( d i s m i s s i n g a n d
n o t i n g t h a t p l a i n t i f f s ’ s c i e n t e r t h e o r y w a s “ s i g n i f i c a n t l y l e s s c o m p e l l i n g t h a n t h e o p p o s i n g 
i n f e r e n c e — t h a t D e f e n d a n t s d e s i g n e d a n i n e x p e n s i v e t r i a l ( b e c a u s e c o m p a n i e s a l w a y s h a v e 
a d e s i r e t o k e e p c o s t s l o w ) , t r i e d t h e n b e s t t o e n s u r e t h a t t h e t r i a l w a s w e l l - c o n t r o l l e d
a n d a d e q u a t e , b u t d e s p i t e t h e i r b e s t e f f o r t s , t h e F D A d i d n o t a c c e p t t h i s t r i a l f o r
s u b m i s s i o n . ” ) ; I n r e A x o n y x S e c . L i t . , 2 0 0 9 W L 8 1 2 2 4 4 , a t * 3 ( S . D . N . Y . M a r . 2 7 , 2 0 0 9 )
( d i s m i s s i n g a n d n o t i n g t h a t “ [ t ] h e i d e a t h a t t h i s c o m p a n y , h i g h l y d e p e n d e n t o n t h e 
s u c c e s s o f t h e n e w d r u g , w o u l d k n o w i n g l y o r r e c k l e s s l y c a r r y o n a d e f e c t i v e t r i a l — s o t h a t
a n y d e f e c t s w e r e n o t r e m e d i e d — v i r t u a l l y d e f i e s r e a s o n , u n l e s s t h e c o m p a n y w a s b e n t o n
d e f r a u d i n g t h e F D A a n d t h e s u f f e r i n g p e o p l e w h o m i g h t u s e t h e d r u g . N o t h i n g o f t h a t s o r t
i s e v e n s u g g e s t e d i n t h e c o m p l a i n t . ” ) ; s e e a l s o , e . g . , K o v t u n v . V I V U S , I n c . , 2 0 1 2 W L
4 4 7 7 6 4 7 , a t * 3 , 1 0 ( N . D . C a l . S e p . 2 7 , 2 0 1 2 ) ( d i s m i s s a l i n f l u e n c e d b y f a c t t h a t d r u g w a s
a p p r o v e d a f t e r t h e c l a s s p e r i o d , m a k i n g a l l e g e d i n t e n t i o n a l m i s r e p r e s e n t a t i o n s r e
a p p r o v a b i l i t y i m p r o b a b l e ) .

T h i s s e e m i n g i n c l i n a t i o n t o d i s m i s s w h e n p r e s e n t e d w i t h a c o n v i n c i n g d e f e n s e n a r r a t i v e
a p p e a r s t o r e f l e c t t w o u n d e r l y i n g b e l i e f s t h a t f a v o r b i o t e c h d e f e n d a n t s a n d m a y h e l p
d r i v e t h e h i g h d i s m i s s a l r a t e i n t h e s e c a s e s :



             
             

                 
               
              

          
            

              
           

             
              
              

 

        
            

         
                

           
                  

           
               

            

             
         
            

           
            

               
      

           
               

             
             

              
           

f i n a n c i n g ,  s t o c k  s a l e s ,  e t c . ) .

T h e r e i s a s i g n i f i c a n t p u b l i c i n t e r e s t i n t h e d e v e l o p m e n t o f l i f e - s a v i n g d r u g s . F o r e v e r y
d r u g t h a t s u c c e e d s , o t h e r s d o n o t . C l i n i c a l t r i a l s a r e p h a s e d i n t o s t a g e s : s o m e d r u g s
n e v e r m a k e i t p a s t t h e f i r s t s t a g e , o t h e r s n e v e r m a k e i t p a s t t h e s e c o n d s t a g e , a n d s o o n .
T h e c o s t s o f f a i l u r e a r e h i g h , b u t t h e r e w a r d s f o r s u c c e s s a r e a l s o h i g h . T h e r e l a t i o n s h i p
a n d r a t i o b e t w e e n t h e t w o d e t e r m i n e s w h e t h e r , a s a m a t t e r o f e c o n o m i c s , t h e c o s t s o f
e x p e r i m e n t a t i o n a r e w o r t h i t . P u b l i c l y t r a d e d p h a r m a c e u t i c a l c o m p a n i e s h a v e t h e s a m e
o b l i g a t i o n s a s o t h e r p u b l i c l y t r a d e d c o m p a n i e s t o c o m p l y w i t h t h e s e c u r i t i e s l a w s , b u t
t h e y t a k e o n n o s p e c i a l o b l i g a t i o n s b y v i r t u e o f t h e i r c o m m e r c i a l s e c t o r . I t w o u l d i n d e e d 
b e u n j u s t — a n d c o u l d l e a d t o u n f o r t u n a t e c o n s e q u e n c e s b e y o n d a s i n g l e l a w s u i t — i f t h e
s e c u r i t i e s l a w s b e c o m e a t o o l t o s e c o n d g u e s s h o w c l i n i c a l t r i a l s a r e d e s i g n e d a n d
m a n a g e d . T h e l a w p r e v e n t s s u c h a r e s u l t ; t h e C o u r t a p p l i e s t h a t l a w h e r e , a n d t h u s
d i s m i s s e s t h e s e a c t i o n s . I n r e K e r y x B i o p h a r m a s . , I n c . , S e c . L i t . , 2 0 1 4 W L 5 8 5 6 5 8 , a t * 1
( S . D . N . Y . 2 0 1 4 ) .

U l t i m a t e l y , i n v e s t m e n t s i n e x p e r i m e n t a l d r u g s a r e i n h e r e n t l y s p e c u l a t i v e . I n v e s t o r s
c a n n o t , a f t e r f a i l i n g i n t h i s r i s k y e n d e a v o r , h e d g e t h e i r i n v e s t m e n t b y i n i t i a t i n g l i t i g a t i o n
a t t a c k i n g p e r f e c t l y r e a s o n a b l e - i f o v e r l y o p t i m i s t i c s t a t e m e n t s p r o v e d w r o n g o n l y i n
h i n d s i g h t . I n r e V i c a l I n . S e c . L i t . , 2 0 1 5 W L 1 0 1 3 8 2 7 , a t * 8 ( S . D . C a l . M a r . 9 , 2 0 1 5 ) .

[ I ] n v e s t i n g i n a s t a r t - u p p h a r m a c e u t i c a l c o m p a n y , l i k e A d o l o r , i n v o l v e s a c e r t a i n a m o u n t
o f r i s k o n t h e p a r t o f i n v e s t o r s . N o m a t t e r h o w s a f e t h a t r i s k m a y s e e m a t t h e t i m e , t h e r e
a r e n o g u a r a n t e e s , a n d D e f e n d a n t s n e v e r s u g g e s t e d o t h e r w i s e . T h e f a c t t h a t P l a i n t i f f s
n o w s u f f e r f r o m b u y e r ’ s r e m o r s e d o e s n o t e n t i t l e t h e m t o r e l i e f u n d e r R u l e 1 0 b - 5 . I n r e
A d o l o r C o r p . S e c . L i t . , 6 1 6 F . S u p p . 2 d 5 5 1 , 5 7 0 ( E . D . P a . 2 0 0 9 ) .

I n v e s t o r s w e r e w e l l - w a r n e d o f t h e r i s k s o f i n v e s t i n g i n a d r u g w h e r e s t u d i e s w e r e
o n g o i n g . D e f e n d a n t s ’ r e p e a t e d c a u t i o n a r y s t a t e m e n t s w o u l d n o t c a u s e a r e a s o n a b l e
i n v e s t o r t o c o n c l u d e t h e o p p o s i t e — t h a t t h e r e w e r e n o r i s k s a s s o c i a t e d a n d t h a t t h e
p r e l i m i n a r y p o s i t i v e r e s u l t s w o u l d c o n t i n u e . I n s t e a d , t h e R i s k F a c t o r s w a r n e d i n v e s t o r s o f
t h e v e r y r i s k s P l a i n t i f f c l a i m s w e r e n o t d i s c l o s e d . E m p l o y e e s ' R e t i r e m e n t S y s t e m s . O f C i t y
o f B a t o n R o u g e a n d P a r i s h o f E a s t B a t o n R o u g e v . M a g r o g e n i c s , I n c . , 2 0 2 1 W L 4 4 5 9 2 1 8 , a t
* 1 2 ( D . M d . S e p t . 2 9 , 2 0 2 1 ) .

A g a i n s t t h i s b a c k d r o p , b i o t e c h d e f e n d a n t s a r e w e l l p o s i t i o n e d t o s e c u r e e a r l y d i s m i s s a l s
i f t h e y s i m p l y t e l l t h e i r s t o r i e s a n d f r a m e t h e f a c t s i n a m a n n e r t h a t d e m o n s t r a t e s t h e i r
g o o d f a i t h . O n t h e f r o n t e n d , t h i s m e a n s c o m p a n i e s w i l l b e n e f i t f r o m g e t t i n g l e g a l
c o u n s e l i n g o n t h e i r d i s c l o s u r e s , s o t h a t i f t r o u b l e a r i s e s , t h e d i s c l o s u r e s w i l l s h o w a
p a t t e r n o f b e i n g h o n e s t a n d f o r t h r i g h t a n d a v o i d i n d i c a t i o n s o f f r a u d i n t h e c o n t e x t o f t h e 
c o m p a n y ’ s p a r t i c u l a r s i t u a t i o n ( i . e . , t h e s t a t e o f i t s c o m m u n i c a t i o n s w i t h t h e F D A ,



O n c e  b i o t e c h  d e f e n d a n t s  h a v e  b e e n  s u e d ,  h o w e v e r ,  t h e y  s h o u l d
f o c u s  o n  s e l e c t i n g  c o u n s e l  w h o  w i l l  t e l l  t h e i r  o v e r a l l  s t o r y  i n  a
w a y  t h a t  e m p h a s i z e s  t h e i r  h o n e s t y  a n d  d o e s  n o t  j u s t  f o c u s  o n  a
t e c h n i c a l  d e f e n s e .  T o o  m a n y  d e f e n s e  a t t o r n e y s  f e e l  c o n s t r a i n e d
t o  m a k e  n a r r o w ,  t e c h n i c a l  a r g u m e n t s  a t  t h e  m o t i o n  t o  d i s m i s s
s t a g e — w h e n  a  c i v i l  p l a i n t i f f ’ s  f a c t u a l  p l e a d i n g s  u s u a l l y  a r e
t a k e n  a s  t r u e — r a t h e r  t h a n  m o u n t i n g  a  n o r m a t i v e  d e f e n s e  o f
t h e i r  c l i e n t s ’  c o n d u c t .  

T h i s  i s  a  m i s s e d  o p p o r t u n i t y — a s  t h e  d e c i s i o n s  a n d  r e s u l t s  i n
o u r  s t u d y  s e t  s h o w .

Statements of opinion
and forward-looking
statements are
generally safe, even
more so after
Omnicare.
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C l a i m s c h a l l e n g i n g s t a t e m e n t s o f o p i n i o n — i n c l u d i n g o p t i m i s t i c p r e d i c t i o n s — a r e l i k e l y 
t o b e d i s m i s s e d u n d e r t h e O m n i c a r e s t a n d a r d .

T h e d e c i s i o n i n O m n i c a r e e x p r e s s l y a l l o w s , a n d e v e n e n c o u r a g e s d e f e n d a n t s t o t e l l t h e i r
v e r s i o n s o f t h e s t o r y b y d e c l a r i n g t h a t w h e t h e r a s t a t e m e n t o f o p i n i o n ( o r , b y c l e a r
i m p l i c a t i o n , a s t a t e m e n t o f f a c t ) w a s m i s l e a d i n g “ a l w a y s d e p e n d s o n c o n t e x t . ” 1 3 5 S . C t . a t
1 3 3 0 . U n d e r t h i s s t a n d a r d , c o u r t s a r e r e q u i r e d t o c o n s i d e r n o t o n l y t h e c h a l l e n g e d
s t a t e m e n t s a n d t h e i m m e d i a t e c o n t e x t s i n w h i c h t h e y w e r e m a d e , b u t a l s o o t h e r s t a t e m e n t s 
m a d e b y t h e c o m p a n y a n d o t h e r p u b l i c l y a v a i l a b l e i n f o r m a t i o n , i n c l u d i n g t h e c u s t o m s a n d
p r a c t i c e s o f t h e i n d u s t r y . I n c o m b i n a t i o n w i t h t h e S u p r e m e C o u r t ’ s d i r e c t i v e i n T e l l a b s , I n c .
v . M a k o r I s s u e s & R i g h t s , L t d . , 5 5 1 U . S . 3 0 8 ( 2 0 0 7 ) , t o a s s e s s s c i e n t e r b a s e d o n n o t o n l y t h e
c o m p l a i n t ’ s a l l e g a t i o n s b u t a l s o d o c u m e n t s o n w h i c h i t r e l i e s o r t h a t a r e s u b j e c t t o j u d i c i a l
n o t i c e , O m n i c a r e n o w c l e a r l y r e q u i r e s c o u r t s t o c o n s i d e r a b r o a d s e t o f p r o b a t i v e f a c t s e a c h
t i m e t h e y d e c i d e a m o t i o n t o d i s m i s s f e d e r a l s e c u r i t i e s c l a i m s . E f f e c t i v e d e f e n s e c o u n s e l w i l l 
t a k e a d v a n t a g e o f t h i s m a n d a t e a n d c o n t i n u e t o u s e t h e m o t i o n t o d i s m i s s t o t e l l t h e i r
c l i e n t ’ s s t o r y i n a w a y t h a t f r a m e s t h e f a c t s a n d i s s u e s f a v o r a b l y a n d h e l p s t h e c o u r t f e e l
c o m f o r t a b l e d i s m i s s i n g t h e s u i t . E v a l u a t i n g c h a l l e n g e d s t a t e m e n t s i n t h i s b r o a d e r c o n t e x t
n e a r l y a l w a y s b e n e f i t s d e f e n d a n t s , s i n c e i t h e l p s c o u r t s b e t t e r u n d e r s t a n d t h e s t a t e m e n t s
a n d m a k e s t h e m s e e m f a i r e r t h a n t h e y m i g h t o n t h e i r o w n .

T h e s o r t s o f f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s o f o p i n i o n t h a t b i o t e c h c o m p a n i e s o f t e n m o s t w a n t
t o m a k e a b o u t t h e i r f l a g s h i p p r o d u c t s a r e n o t a c t u a l l y l i k e l y t o g e t t h e m i n t o t r o u b l e , s o
l o n g a s t h e s t a t e m e n t s a r e h o n e s t l y b e l i e v e d a n d a r e a c c o m p a n i e d b y d i s c l o s u r e s t h a t
a c k n o w l e d g e s p e c i f i c , r e l e v a n t u n c e r t a i n t i e s .

This is so for three reasons:



        
             

          
          

         
     

             
             

          
             

                 
              

           
 

              
              

            
            

            
            

             
              

                  
           

            
            

            
          

 

                  
               

            
             

               
 

E v e n b e f o r e t h e S u p r e m e C o u r t ’ s d e c i s i o n i n O m n i c a r e , c o u r t s t e n d e d t o f i n d s t a t e m e n t s of 
o p i n i o n t o b e n o n - a c t i o n a b l e o n a v a r i e t y o f d i f f e r e n t t h e o r i e s ( e . g . , p u f f e r y , l a c k o f
f a l s e n e s s , i m m a t e r i a l i t y , e t c . ) . A f t e r a l l , “ [ p ] u n i s h i n g a c o r p o r a t i o n a n d i t s o f f i c e r s f o r
e x p r e s s i n g i n c o r r e c t o p i n i o n s d o e s n o t c o m p o r t w i t h R u l e 1 0 b - 5 ’ s g o a l s . ” I n r e V i c a l I n c .
S e c s . L i t . , 2 0 1 5 W L 1 0 1 3 8 2 7 , a t * 8 ( S . D . C a l . M a r . 9 , 2 0 1 5 ) . S o , f o r e x a m p l e , t h e c o u r t i n
S h a h v . G e n V e c , I n c . , 2 0 1 3 W L 5 3 4 8 1 3 3 ( D . M d . S e p . 2 0 , 2 0 1 3 ) , f o u n d t h e d e f e n d a n t s ’
p o s i t i v e c h a r a c t e r i z a t i o n s o f i n t e r i m d a t a t o b e i m m a t e r i a l “ p u f f e r y ” a n d , t h e r e f o r e ,
n o n - a c t i o n a b l e :

P l a i n t i f f s p r o p e r l y c h a r a c t e r i z e t h e i r c h a l l e n g e a s D e f e n d a n t s p l a c i n g ‘ a n
u n j u s t i f i a b l y p o s i t i v e s p i n o n t h e d a t a a v a i l a b l e a t t h e t i m e o f t h e [ f i r s t i n t e r i m
a n a l y s i s ] b y u s i n g t e r m s l i k e “ e n c o u r a g i n g ” a n d “ b u l l i s h [ . ] ” ’ S u c h v a g u e a n d
g e n e r a l s t a t e m e n t s o f o p t i m i s m c o n s t i t u t e n o m o r e t h a n p u f f e r y a n d a r e
u n d e r s t o o d b y r e a s o n a b l e i n v e s t o r s a s s u c h . A c c o r d i n g l y , t h e y a r e i m m a t e r i a l
a n d n o t a c t i o n a b l e u n d e r § 1 0 ( b ) .

I d . a t * 1 5 ( i n t e r n a l c i t a t i o n s o m i t t e d ) . S e e a l s o , e . g . , O k l a h o m a P o l i c e P e n s i o n F u n d & R e t .
S y s . v . T e l i g e n t , I n c . , 2 0 2 0 W L 3 2 6 8 5 3 1 , a t * 1 2 ( S . D . N . Y . J u n e 1 7 , 2 0 2 0 ) ( s t a t e m e n t s “ t h a t
t h e [ F D A a p p r o v a l ] p r o c e s s w a s ‘ o n t r a c k ’ a n d m a k i n g c o n t i n u e d ‘ p r o g r e s s , ’ o r d e c l a r [ i n g
d e f e n d a n t s ’ ] b e l i e f t h a t t h e y w e r e ‘ m o v i n g t h r o u g h t h e a p p r o v a l p r o c e s s i n a t i m e l y
m a n n e r , ’ c o n s t i t u t e i n a c t i o n a b l e p u f f e r y ” ) ; K o v t u n v . V I V U S , I n c . , 2 0 1 2 W L 4 4 7 7 6 4 7 , a t * 1 1 
( N . D . C a l . S e p . 2 7 , 2 0 1 2 ) ( “ [ S ] t a t e m e n t s r e f e r r i n g t o [ t h e d r u g c a n d i d a t e ’ s ] ’ e x c e l l e n t ’ o r
‘ c o m p e l l i n g ’ r i s k / b e n e f i t p r o f i l e , o r s t a t e m e n t s t o t h e e f f e c t t h a t t h e t r i a l s h a d s h o w n
‘ r e m a r k a b l e ’ s a f e t y a n d e f f i c a c y , . . . a r e s i m p l y v a g u e a s s e r t i o n s o f c o r p o r a t e o p t i m i s m a n d
t h e r e f o r e a r e n o t a c t i o n a b l e . . . . ” ) ; I n r e M E L A S c i e n c e s , I n c . S e c . L i t . , 2 0 1 2 W L 4 4 6 6 6 0 4 , a 
t * 1 3 ( S . D . N . Y . S e p . 1 9 , 2 0 1 2 ) ( c h a r a c t e r i z i n g p o s i t i v e s t a t e m e n t s a b o u t c l i n i c a l r e s u l t s a s
o p i n i o n s a n d d i s m i s s i n g b e c a u s e “ P l a i n t i f f s c a n n o t p r e m i s e a f r a u d c l a i m u p o n a m e r e
d i s a g r e e m e n t w i t h h o w d e f e n d a n t s c h o s e t o i n t e r p r e t t h e r e s u l t s o f t h e c l i n i c a l t r i a l . ” ) .

T h e d e c i s i o n i n O m n i c a r e , h o w e v e r , a s d i s c u s s e d a b o v e , e s t a b l i s h e d a c l e a r , u n i f i e d , a n 
d e v e n m o r e d e f e n d a n t - f r i e n d l y s t a n d a r d f o r a s s e s s i n g s t a t e m e n t s o f o p i n i o n i n 
s e c u r i t i e s  c a s e s :

A n o p i n i o n i s o n l y f a l s e i f t h e s p e a k e r d o e s n o t b e l i e v e i t , a n d i t i s o n l y m i s l e a d i n g i f i t
o m i t s f a c t s t h a t m a k e i t m i s l e a d i n g t o a r e a s o n a b l e i n v e s t o r w h e n v i e w e d i n i t s f u l l , b r o a d l y 
u n d e r s t o o d c o n t e x t . S e e i d . a t 1 3 2 8 - 3 0 . T h u s , a c o m p a n y ’ s s t a t e m e n t s o f o p i n i o n , i n c l u d i n g 
o p t i m i s t i c p r o j e c t i o n s a b o u t c l i n i c a l r e s u l t s o r F D A a p p r o v a l , a r e n o t a c t i o n a b l e a s l o n g a s
t h e c o m p a n y a c t u a l l y b e l i e v e d t h e m a t t h e t i m e a n d t h e y w e r e n o t m i s l e a d i n g i n t h e i r f u l l
c o n t e x t .
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[ 9 ]  T h i s  d i s t r i c t  c o u r t  d i s m i s s a l  w a s  e x c l u d e d  f r o m  o u r  p r i m a r y  s t u d y  s e t  b e c a u s e ,
a l t h o u g h  i t  o t h e r w i s e  m e t  o u r  s t u d y  c r i t e r i a ,  S a n o f i  i s  a  w e l l - e s t a b l i s h e d
p h a r m a c e u t i c a l  c o m p a n y  w i t h  n u m e r o u s  d r u g s  a l r e a d y  o n  t h e  m a r k e t .

         
             

             
          

           
             

             
   

A p p l y i n g t h i s s t a n d a r d i n G i l l i s v . Q R X P h a r m a L t d . , 2 0 1 6 W L 3 6 8 5 0 9 5 ( S . D . N . Y . J u l y 6 , 2 0 1 6 ) ,
t h e c o u r t c o n c l u d e d t h a t t h e d e f e n d a n t s ’ o p t i m i s t i c s t a t e m e n t s t h a t i t w a s “ e n c o u r a g e d ” b y
F D A f e e d b a c k a n d w a s “ c o n f i d e n t t h a t [ i t s d r u g c a n d i d a t e w o u l d ] r e c e i v e a p p r o v a l ” w e r e
o p i n i o n s , a n d p l a i n t i f f s h a d f a i l e d s u f f i c i e n t l y t o a l l e g e t h a t d e f e n d a n t s d i d n o t b e l i e v e t h e m
o r t h a t t h e y w e r e m i s l e a d i n g i n c o n t e x t . I d . a t * 2 1 - 2 3 . S e e a l s o , e . g . , L e a v i t t v . A l n y l a m
P h a r m s . , I n c . , 4 5 1 F . S u p p . 3 d 1 7 6 , 1 8 4 ( D . M a s s . 2 0 2 0 ) ( “ A l t h o u g h t h e F D A i n t e r p r e t e d t r i a l
r e s u l t s d i f f e r e n t l y a n d d e f e n d a n t s ’ o p i n i o n s m a y h a v e b e e n e r r o n e o u s , t h o s e f a c t s a l o n e d o
n o t r e n d e r t h e s t a t e m e n t s f r a u d u l e n t o r m i s l e a d i n g . W i t h o u t s p e c i f i c a l l e g a t i o n s o f f a l s i t y ,
o p i n i o n s i n t e r p r e t i n g t h e r e s u l t s o f a c l i n i c a l s t u d y a r e n o t a c t i o n a b l e . ” ) ; C o r b a n v . S a r e p t a ,
2 0 1 5 W L 1 5 0 5 6 9 3 , a t * 8 ( D . M a s s . S e p . 3 0 , 2 0 1 5 ) ( “ [ T ] h e c o m p a n y ’ s s t a t e m e n t s t h a t i t w a s
e n c o u r a g e d b y t h e f e e d b a c k a n d b e l i e v e d i t s d a t a w o u l d b e s u f f i c i e n t f o r a f i l i n g c o n s t i t u t e d 
a n e x p r e s s i o n o f o p i n i o n , ” w h i c h t h e c o u r t f o u n d n o t t o b e a c t i o n a b l e ) .

B o t h t h e d i s t r i c t c o u r t ( b e f o r e O m n i c a r e ) a n d t h e S e c o n d C i r c u i t ( a f t e r O m n i c a r e ) c a m e t o
t h e s a m e c o n c l u s i o n r e g a r d i n g t h e o p t i m i s t i c p r e d i c t i o n s a t i s s u e i n I n r e S a n o f i S e c u r i t i e s
L i t i g a t i o n . [ 9 ] T h e r e , p l a i n t i f f s a l l e g e d t h a t t h e d e f e n d a n t s ’ o p t i m i s t i c s t a t e m e n t s c o n c e r n i n g 
a d r u g c a n d i d a t e ’ s l i k e l i h o o d o f a p p r o v a l a n d i t s c l i n i c a l r e s u l t s w e r e m i s l e a d i n g w h e r e t h e y
f a i l e d t o d i s c l o s e t h a t t h e F D A r e p e a t e d l y h a d e x p r e s s e d c o n c e r n s a b o u t t h e c o m p a n y ’ s u s e
o f s i n g l e - b l i n d s t u d i e s . I n r e S a n o f i S e c . L i t i g . , 8 7 F . S u p p . 3 d 5 1 0 , 5 1 7 ( S . D . N . Y . 2 0 1 5 ) .
A p p l y i n g t h e S e c o n d C i r c u i t ’ s p r e - O m n i c a r e s t a n d a r d , t h e d i s t r i c t c o u r t c o n c l u d e d t h a t t h e 
c h a l l e n g e d s t a t e m e n t s a l l w e r e s t a t e m e n t s o f o p i n i o n , a n d d i s m i s s e d b e c a u s e p l a i n t i f f s h a d
n o t e s t a b l i s h e d e i t h e r t h a t t h e o p i n i o n s w e r e n o t h o n e s t l y h e l d o r t h a t t h e y w e r e
“ o b j e c t i v e l y f a l s e . ” I d . a t 5 3 1 - 3 3 . T h e S e c o n d C i r c u i t a f f i r m e d , b u t t o o k t h e o p p o r t u n i t y t o
a p p l y t h e S u p r e m e C o u r t ’ s t h e n - r e c e n t O m n i c a r e s t a n d a r d t o t h e f a c t s a t h a n d , e m p h a s i z i n g
i n p a r t i c u l a r t h e l a r g e r c o n t e x t i n w h i c h t h e c h a l l e n g e d s t a t e m e n t s w e r e m a d e :

P l a i n t i f f s a r e s o p h i s t i c a t e d i n v e s t o r s , n o d o u b t a w a r e t h a t p r o j e c t i o n s p r o v i d e d
b y i s s u e r s a r e s y n t h e s i z e d f r o m a w i d e v a r i e t y o f i n f o r m a t i o n , a n d t h a t s o m e o f
t h e u n d e r l y i n g f a c t s m a y b e i n t e n s i o n w i t h t h e u l t i m a t e p r o j e c t i o n s e t f o r t h b y
t h e i s s u e r . . . T h e s e s o p h i s t i c a t e d i n v e s t o r s , w e l l a c c u s t o m e d t o t h e “ c u s t o m s a n d
p r a c t i c e s o f t h e r e l e v a n t i n d u s t r y , ” w o u l d f u l l y e x p e c t t h a t D e f e n d a n t s a n d t h e
F D A w e r e e n g a g e d i n a d i a l o g u e , a s t h e y w e r e h e r e , a b o u t t h e s u f f i c i e n c y o f
v a r i o u s a s p e c t s o f t h e c l i n i c a l t r i a l s a n d t h a t , i n h e r e n t i n t h e n a t u r e o f a
d i a l o g u e , a r e d i f f e r i n g v i e w s .



              
            

        
          

  

             
             
               

                   
            

           
                

                 
                
             

               
        

2 P r e d i c t i o n s  o f  c l i n i c a l  t r i a l  s u c c e s s  o r  F D A  a p p r o v a l  u s u a l l y  a r e  a l s o  p r o t e c t e d  f o r w a r d -
l o o k i n g  s t a t e m e n t s

           
           

               
           

            
 

T o n g u e v . S a n o f i , 8 1 6 F . 3 d 1 9 9 , 2 1 1 ( 2 d C i r . 2 0 1 6 ) . A s p r e v i o u s l y d i s c u s s e d , t h i s h i g h l y
c o n t e x t u a l a n a l y s i s f a v o r s d e f e n d a n t s , a n d m a k e s i t e v e n m o r e l i k e l y t h a t c l a i m s c h a l l e n g i n g 
d e f e n d a n t s ’ s t a t e m e n t s o f o p i n i o n — i n c l u d i n g o p t i m i s t i c p r e d i c t i o n s c o n c e r n i n g F D A a p p r o v a l 
o r i n t e r p r e t a t i o n s o f c l i n i c a l r e s u l t s — w i l l b e d i s m i s s e d , p r o v i d e d t h e d e f e n d a n t s g e n u i n e l y
h e l d t h o s e o p i n i o n s .

O f c o u r s e , e v e n s t a t e m e n t s o f o p i n i o n c a n b e f a l s e i f t h e y ’ r e n o t g e n u i n e l y b e l i e v e d ;
m a k i n g a n o p t i m i s t i c p r o j e c t i o n a b o u t F D A a p p r o v a l w h e n a c o m p a n y h a s s p e c i f i c r e a s o n t o 
b e l i e v e t h e d r u g w i l l n o t i n f a c t b e a p p r o v e d i s l i k e l y t o g e t i t i n t o t r o u b l e .

S o , f o r e x a m p l e , i n I n r e P o z e n S e c . L i t . , 3 8 6 F . S u p p . 2 d 6 4 1 ( M . D . N . C a r . 2 0 0 5 ) , t h e c o u r t
r e f u s e d t o d i s m i s s c l a i m s r e g a r d i n g o p t i m i s t i c s t a t e m e n t s b y t h e d e f e n d a n t t o u t i n g i t s d r u g
c a n d i d a t e s ’ e f f e c t i v e n e s s a n d i m p l y i n g t h e i r a p p r o v a b i l i t y , w h e r e t h e c o m p a n y k n e w a t t h e
t i m e t h a t i t w a s a p p l y i n g a s t a t i s t i c a l a n a l y s i s d i f f e r e n t f r o m w h a t i t h a d a g r e e d t o w i t h t h e
F D A a n d k n e w t h a t t h e d r u g s h a d f a i l e d i n p a r t t o m e e t a c r i t i c a l c l i n i c a l m e a s u r e i t h a d
s p e c i f i c a l l y a g r e e d u p o n w i t h t h e F D A a h e a d o f t i m e . I d . a t 6 4 6 - 4 7 . T h e c o u r t n o t e d t h a t t h e
d e f e n d a n t s m i g h t w e l l h a v e h a d o t h e r r e a s o n s t o b e l i e v e t h e i r o w n e x p r e s s i o n s o f o p t i m i s m
a t t h e t i m e , w h i c h w o u l d m a k e t h e s e s t a t e m e n t s o f o p i n i o n n o t f a l s e , b u t i t f o u n d t h e
a l l e g a t i o n s s u f f i c i e n t t o s u r v i v e a m o t i o n t o d i s m i s s . I d .

N o t o n l y a r e m o s t o p t i m i s t i c p r o j e c t i o n s s t a t e m e n t s o f o p i n i o n , s u b j e c t t o O m n i c a r e ’ s
r i g o r o u s s t a n d a r d , t h e y a l s o t e n d t o b e f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s p r o t e c t e d u n d e r t h e
R e f o r m A c t ’ s s a f e h a r b o r . S e e A r k . P u b . E m p s . R e t . S y s . v . B r i s t o l - M y e r s S q u i b b C o . , 2 8 F . 4 t h 
3 4 3 , 3 5 4 - 5 5 ( 2 d C i r . 2 0 2 2 ) ( a f f i r m i n g d i s m i s s a l i n p a r t b e c a u s e p r e d i c t i o n s r e g a r d i n g
l i k e l i h o o d o f c l i n i c a l t r i a l ’ s s u c c e s s a n d d r u g c a n d i d a t e ’ s s p e e d t o m a r k e t w e r e p r o t e c t e d
f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s ) .



C o u r t s  i n  t h e  s t u d y  s e t  u s u a l l y  f o u n d  e x p r e s s i o n s  o f  o p t i m i s m  r e g a r d i n g  c l i n i c a l  t r i a l  r e s u l t s
o r  t h e  l i k e l i h o o d  o f  F D A  a p p r o v a l  t o  b e  f o r w a r d - l o o k i n g  s t a t e m e n t s  p r o t e c t e d  u n d e r  t h e
R e f o r m  A c t ’ s  s a f e  h a r b o r  w h e r e  t h e  s t a t e m e n t s  w e r e  a c c o m p a n i e d  b y  s p e c i f i c  c a u t i o n a r y
l a n g u a g e  t h a t  w a r n e d  i n v e s t o r s  o f  t h e  m o s t  s i g n i f i c a n t  r i s k s .

A s  o n e  c o u r t  e x p l a i n e d :

P r o j e c t i o n s  a b o u t  t h e  l i k e l i h o o d  o f  F D A  a p p r o v a l  a r e  f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s .  T h e y  a r e  a s s u m p t i o n s  r e l a t e d  t o  t h e  c o m p a n y ’ s  p l a n  f o r  i t s  p r o d u c t ,
a n d ,  a s  s u c h ,  f a l l  u n d e r  t h e  P S L R A ’ s  s a f e  h a r b o r  r u l e .  E a c h  V I V U S  p r e s s  r e l e a s e
o r  o t h e r  p u b l i c  s t a t e m e n t  c i t e d  b y  p l a i n t i f f  i n c l u d e d  w a r n i n g s  a b o u t  t h e
u n c e r t a i n t i e s  o f  f o r w a r d - l o o k i n g  s t a t e m e n t s ,  a n d  a l s o  r e f e r r e d  t o  V I V U S ’  S E C
f i l i n g s .  T h o s e  f i l i n g s ,  i n  t u r n ,  w e r e  r e p l e t e  w i t h  d i s c u s s i o n  o f  r i s k  f a c t o r s ,
i n c l u d i n g  p o t e n t i a l  d i f f i c u l t i e s  w i t h  o b t a i n i n g  F D A  c l e a r a n c e s  a n d  a p p r o v a l ;  t h e
k n o w n  s i d e - e f f e c t s  o f  Q n e x a ’ s  t w o  c o m p o n e n t s ,  a n d  t h e  p o s s i b i l i t y  o f  F D A
r e q u i r e d  l a b e l i n g  r e s t r i c t i o n s ;  t h e  r i s k  t h a t  t h e  F D A  m i g h t  r e q u i r e  a d d i t i o n a l ,
e x p e n s i v e  t r i a l s ;  a n d  c o n c e r n s  r e g a r d i n g  Q n e x a ’ s  a s s o c i a t i o n  w i t h  F e n - P h e n .

               
               

            
            

              
                 
              

            
 

K o v t u n v . V I V U S , I n c . 2 0 1 2 W L 4 4 7 7 6 4 7 , a t * 1 2 ( N . D . C a l . S e p . 2 7 , 2 0 1 2 ) ( d i s m i s s i n g ) ; s e e
a l s o , e . g . , H a c k e l v . A V E O P h a r m a c e u t i c a l s , I n c . , 4 7 4 F . S u p p . 3 d 4 6 8 , 4 7 8 ( D . M a s s . 2 0 2 0 )
( d i s m i s s i n g i n p a r t b e c a u s e p r e d i c t i o n s a b o u t t h e t i m i n g o f t o p l i n e r e s u l t s w e r e p r o t e c t e d
f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s ; “ I n a d d i t i o n t o t h e u s e o f l a n g u a g e s u c h a s ‘ e x p e c t ’ a n d
‘ a n t i c i p a t e , ’ w h i c h s i g n a l s l o o k i n g f o r w a r d , t h e C o m p a n y w a s i n t h e m i d s t o f a c l i n i c a l t r i a l 
w i t h e n d p o i n t s t h a t w e r e b y t h e i r v e r y n a t u r e u n k n o w n a n d . . . . ” ) ; G i l l i s v . Q R X P h a r m a
L t d . , 2 0 1 6 W L 3 6 8 5 0 9 5 , a t * 2 3 ( S . D . N . Y . J u l y 6 , 2 0 1 6 ) ( “ Q R X ’ s s t a t e m e n t t h a t i t w a s
‘ c o n f i d e n t t h a t M O X D U O w i l l r e c e i v e a p p r o v a l , ’ . . . i s , s e p a r a t e l y , s h i e l d e d b y t h e P S L R A s a f e 
h a r b o r . ” ) .



             
             

              
                 

                
              

              
   

3 C h a l l e n g e s  t o  c l i n i c a l  m e t h o d o l o g y  a n d  a n a l y s i s  a r e  g e n e r a l l y  r e j e c t e d ,  a s  l o n g  a s  t h e
d e f e n d a n t s  d o  n o t  a p p e a r  t o  h a v e  b e e n  m a n i p u l a t i n g  d a t a .  

            

             
              

          
           
            

               
                 

              
            

             
              

              
             

           
                

            
            

              
              

           
            

              

I n f a c t , s o m e c o u r t s f o u n d o p t i m i s t i c p r o j e c t i o n s t o b e p r o t e c t e d e v e n w h e r e t h e c a u t i o n a r y 
l a n g u a g e w a s f a i r l y m i n i m a l . F o r e x a m p l e , i n O p p e n h e i m v . E n c y s i v e P h a r m a s . , I n c . , 2 0 0 7 
W L 2 7 2 0 0 7 4 ( S . D . T e x . S e p . 1 8 , 2 0 0 7 ) , t h e c o u r t c o n c l u d e d t h a t s t a t e m e n t s b y t h e d e f e n d a n t 
( 1 ) t h a t i t h a d a “ g o o d s h o t ” a t r e c e i v i n g p r i o r i t y r e v i e w f r o m t h e F D A ( b u t w h e r e i t h a d c l e a 
r l y a c k n o w l e d g e d t h a t i t w a s “ a n F D A d e c i s i o n o f c o u r s e ” ) , a n d ( 2 ) t h a t i t d i d n o t e x p e c t t h e
F D A t o r e q u i r e a d d i t i o n a l c l i n i c a l t r i a l s ( b u t w h e r e i t h a d s t a t e d “ y o u n e v e r k n o w w h a t ’ s        
g o i n g t o h a p p e n w h e n y o u g e t i n t o a r e g u l a t o r y p r o c e s s ” ) , w e r e p r o t e c t e d u n d e r t h e 
s a f eh a r b o r . I d . a t * 3 .

C o u r t s a l s o r o u t i n e l y d i s m i s s c h a l l e n g e s t o a c o m p a n y ’ s c l i n i c a l m e t h o d o l o g y o r a n a l y s i s .

S t a t e m e n t s i n t e r p r e t i n g c l i n i c a l t r i a l r e s u l t s o f t e n a r e f o u n d t o b e t r u e a n d n o t m i s l e a d i n g
e x p r e s s i o n s o f o p i n i o n . S e e , e . g . , T o n g u e v . S a n o f i , 8 1 6 F . 3 d 1 9 9 , 2 1 4 - 1 5 ( 2 d C i r . 2 0 1 6 )
( a f f i r m i n g d i s m i s s a l ; “ D e f e n d a n t s ’ s t a t e m e n t s a b o u t t h e e f f e c t i v e n e s s o f L e m t r a d a c a n n o t b e 
m i s l e a d i n g m e r e l y b e c a u s e t h e F D A d i s a g r e e d w i t h t h e c o n c l u s i o n . . . A t b o t t o m , P l a i n t i f f s ’
a l l e g a t i o n s r e g a r d i n g D e f e n d a n t s ’ s t a t e d o p i n i o n a b o u t t h e [ ] t r i a l r e s u l t s a r e l i t t l e m o r e
t h a n a d i s p u t e a b o u t t h e p r o p e r i n t e r p r e t a t i o n o f d a t a , a d i s p u t e t h i s C o u r t r e j e c t e d a s a
b a s i s f o r l i a b i l i t y i n [ K l e i n m a n v . E l a n C o r p . , p l c , 7 0 6 F . 3 d 1 4 5 , 1 5 4 ( 2 d C i r . 2 0 1 3 ) ] . ” ) ; I n r e
K a r y o p h a r m T h e r a p e u t i c s I n c . S e c . L i t i g . , 5 5 2 F . S u p p . 3 d 7 7 , 8 9 ( D . M a s s . 2 0 2 1 ) ( d i s m i s s i n g ;
“ A l t h o u g h t h e F D A i n t e r p r e t e d t h e . . . s t u d y r e s u l t s d i f f e r e n t l y . . . a n d d e f e n d a n t s ’ v i e w o f t h e 
d a t a m a y h a v e b e e n e r r o n e o u s , t h o s e f a c t s a l o n e d o n o t r e n d e r t h e i r o p i n i o n s a c t i o n a b l e . ” ) ;
E m p l o y e e s ’ R e t i r e m e n t S y s t s . O f C i t y o f B a t o n R o u g e a n d P a r i s h o f E a s t B a t o n R o u g e v .
M a g r o g e n i c s , I n c . , 2 0 2 1 W L 4 4 5 9 2 1 8 , a t * 1 2 ( D . M d . S e p t . 2 9 , 2 0 2 1 ) ( “ D e f e n d a n t s a r e n o t
r e q u i r e d t o a d o p t [ p l a i n t i f f ’ s v i e w o f t h e d a t a ] . [ T h e y ] m a y t a k e i s s u e w i t h D e f e n d a n t s ’
r e s e a r c h e r s a n d s c i e n t i s t s , b u t w h e r e a d e f e n d a n t ' s c o m p e t i n g a n a l y s i s o r i n t e r p r e t a t i o n o f
d a t a i s i t s e l f r e a s o n a b l e , t h e r e i s n o f a l s e s t a t e m e n t . ” ) ; I n r e S a n o f i S e c . L i t i g . , 8 7 F . S u p p .
3 d 5 1 0 , 5 4 3 ( S . D . N . Y . 2 0 1 5 ) ( “ C o u r t s h a v e r e p e a t e d l y h e l d p u b l i c l y s t a t e d i n t e r p r e t a t i o n s o f
t h e r e s u l t s o f v a r i o u s c l i n i c a l s t u d i e s t o b e o p i n i o n s b e c a u s e r e a s o n a b l e p e r s o n s m a y
d i s a g r e e o v e r h o w t o a n a l y z e d a t a a n d i n t e r p r e t r e s u l t s , a n d n e i t h e r l e n d s i t s e l f t o o b j e c t i v e 
c o n c l u s i o n s . ” ) ; C o r b a n v . S a r e p t a , 2 0 1 5 W L 1 5 0 5 6 9 3 , a t * 6 ( D . M a s s . S e p . 3 0 , 2 0 1 5 ) ( a p p l y i n g 
p r e - O m n i c a r e s t a n d a r d a n d d i s m i s s i n g c l a i m s r e s t a t e m e n t s t o u t i n g t h e s t r e n g t h o f c l i n i c a l
t r i a l r e s u l t s i n p a r t b e c a u s e “ m a n y o f t h e c h a l l e n g e d s t a t e m e n t s c o n s i s t o f i n t e r p r e t a t i o n s
o f t h e c o m p a n y ’ s d a t a , ” w h i c h t h e c o u r t f o u n d t o b e n o n a c t i o n a b l e e x p r e s s i o n s o f o p i n i o n ) .



             
           

               
            

            
            
                

           
            

            
            

          
              

          
            

            
              

            
           

            
             

   

           
           

 

             
             

             
    

L i k e w i s e , c o u r t s t e n d t o d i s m i s s s u i t s w h e r e p l a i n t i f f s ’ t h e o r y b o i l s d o w n t o a m e r e
d i s a g r e e m e n t w i t h t h e c o m p a n y ’ s c l i n i c a l t r i a l m e t h o d o l o g y . S e e , e . g . , K l e i n m a n v . E l a n
C o r p . , p l c , 7 0 6 F . 3 d 1 4 5 , 1 5 4 ( 2 d C i r . 2 0 1 3 ) ; D a v i s o n v . V e n t r u s B i o s c i e n c e s , I n c . , 2 0 1 4 W L 
1 8 0 5 2 4 2 , a t * 7 ( S . D . N . Y . M a y 5 , 2 0 1 4 ) ( d i s m i s s i n g c l a i m s t h a t o p t i m i s t i c s t a t e m e n t s w e r e
m i s l e a d i n g b e c a u s e t h e y f a i l e d t o d i s c l o s e t h a t t h e s m a l l s a m p l e s i z e a l l e g e d l y d i s t o r t e d
r e s u l t s , a n d n o t i n g t h a t “ [ t ] h e S e c o n d C i r c u i t h a s e m p h a s i z e d t h a t i n s c r u t i n i z i n g a
S e c t i o n 1 0 ( b ) c l a i m , a c o u r t d o e s n o t j u d g e t h e m e t h o d o l o g y o f a d r u g t r i a l , b u t w h e t h e r a 
d e f e n d a n t ' s s t a t e m e n t s a b o u t t h a t s t u d y w e r e f a l s e a n d m i s l e a d i n g ” ) ; I n r e K e r y x
B i o p h a r m a s . , I n c . , 2 0 1 4 W L 5 8 5 6 5 8 , a t * 1 0 - 1 2 ( S . D . N . Y . F e b . 1 4 , 2 0 1 4 ) ( d i s m i s s i n g c l a i m s
b a s e d o n s t a t e m e n t s r e c l i n i c a l r e s u l t s t h a t p l a i n t i f f s a l l e g e w e r e m i s l e a d i n g d u e t o
e x t e n s i v e m e t h o d o l o g i c a l f l a w s ) ; A b e l y v . A e t e r n a Z e n t a r i s , I n c . , 2 0 1 3 W L 2 3 9 9 8 6 9 , a t * 6
1 0 ( S . D . N . Y . M a y 2 9 , 2 0 1 3 ) ( d i s m i s s i n g c l a i m s b e c a u s e p l a i n t i f f ’ s a l l e g a t i o n s “ m e r e l y 
a m o u n t t o a c o m p e t i n g v i e w o f h o w t h e t r i a l s h o u l d h a v e b e e n d e s i g n e d ” a n d
“ [ p ] u b l i c s t a t e m e n t s a b o u t c l i n i c a l s t u d i e s n e e d n o t i n c o r p o r a t e a l l p o t e n t i a l l y r e l e v a n t
i n f o r m a t i o n o r f i n d i n g s , o r e v e n a d h e r e t o t h e h i g h e s t r e s e a r c h s t a n d a r d s , p r o v i d e d t h a t
i t s f i n d i n g s a n d m e t h o d s a r e d e s c r i b e d a c c u r a t e l y ” ) ; s e e a l s o I m m a n u e l L a k e v . Z o g e n i x
I n c . , 2 0 2 0 W L 3 8 2 0 4 2 4 , a t * 9 ( N . D . C a l . J a n . 2 7 , 2 0 2 0 ) ( d i s m i s s i n g c l a i m b a s e d o n
d e f e n d a n t s ’ f a i l u r e t o d i s c l o s e t h a t c e r t a i n i n f o r m a t i o n w a s n o t i n c l u d e d i n t h e N D A ;
“ [ W ] e r e p l a i n t i f f s ’ v e r s i o n o f f a l s i t y t h e l a w . . . [ p ] o t e n t i a l p l a i n t i f f s c o u l d m e r e l y p a r r o t
a n y d e f i c i e n c y i d e n t i f i e d b y t h e F D A r e j e c t i o n l e t t e r a n d t h e n c l a i m t h e c o m p a n y
c o n c e a l e d f r o m t h e m a r k e t t h a t i t f a i l e d t o i n c l u d e t h i s ‘ n e c e s s a r y ’ p i e c e o f i n f o r m a t i o n
i n i t s a p p l i c a t i o n . ” ) .

A s l o n g a s a b i o t e c h c o m p a n y d e s c r i b e s i t s c l i n i c a l a n d i n t e r p r e t i v e m e t h o d o l o g i e s
a c c u r a t e l y , c o u r t s g e n e r a l l y w i l l n o t p a s s j u d g m e n t o n t h e s o u n d n e s s o f t h o s e
a p p r o a c h e s .

S e e A b e l y , 2 0 1 3 W L 2 3 9 9 8 6 9 , a t * 6 ( “ T h e S e c o n d C i r c u i t a n d o t h e r t r i b u n a l s h a v e
c o n c l u d e d t h a t t h e s e c u r i t i e s l a w s d o n o t r e c o g n i z e a f r a u d c l a i m p r e m i s e d o n c r i t i c i s m s
o f a d r u g t r i a l ’ s m e t h o d o l o g y , s o l o n g a s t h e m e t h o d o l o g y w a s n o t m i s l e a d i n g l y 
d e s c r i b e d t o i n v e s t o r s . ” ( e m p h a s i s a d d e d ) ) .



      
     

        
         

           
      

      
         

          
        

      
      

        

Other than cases where
companies appear to
have made false
statements of fact, the
riskiest areas for
companies are
disclosures made relative
to FDA feedback.

             
               

          
         

            
               

            
        

               
            

        

             
         

 

    

        
             

         
         

        
           

W h e r e p l a i n t i f f s p u t f o r t h s p e c i f i c , c r e d i b l e a l l e g a t i o n s
i n d i c a t i n g t h a t d e f e n d a n t s w e r e i n t e n t i o n a l l y m i s r e p r e s e n t i n g 
o r m a n i p u l a t i n g d a t a , h o w e v e r , c o u r t s o f t e n a l l o w t h e s e c a s e s 
t o g o f o r w a r d . S e e , e . g . , V o u l g a r i s v . A r r a y B i o p h a r m a I n c . ,
2 0 2 0 W L 8 3 6 7 8 2 9 a t * 1 0 ( D . C o l . N o v . 2 4 , 2 0 2 0 ) ( d e c l i n i n g t o
d i s m i s s w h e r e p l a i n t i f f s c r e d i b l y a l l e g e d t h a t “ D e f e n d a n t s
c o n c e a l e d m a t e r i a l , n e g a t i v e d a t a t h a t d i r e c t l y c o n t r a d i c t e d
t h e i m p r e s s i o n t h e y c r e a t e d i n t e r m s o f [ t h e d r u g ’ s ] s u p p o s e d 
‘ c l i n i c a l b e n e f i t . ’ ” ) ; I n r e D e l c a t h S y s t e m s , I n c . S e c . L i t . , 3 6 F .
S u p p . 3 d 3 2 0 , 3 3 3 ( S . D . N . Y . 2 0 1 4 ) ( d i s m i s s i n g c l a i m s r e
o p t i m i s t i c p r o j e c t i o n s c o n c e r n i n g d r u g a p p r o v a l , b u t a l l o w i n g
c l a i m s r e a l l e g e d m i s r e p r e s e n t a t i o n s a n d o m i s s i o n s c o n c e r n i n g 
c l i n i c a l r e s u l t s b e c a u s e “ [ t ] h e a l l e g a t i o n s h e r e d o n o t i n v o l v e
d i f f e r i n g i n t e r p r e t a t i o n s o f d i s c l o s e d d a t a , b u t r a t h e r d a t a t h a t w a s n o t d i s c l o s e d ” ) ; I n r e
I m m u n e R e s p o n s e S e c . L i t . , 3 7 5 F . S u p p . 2 d 9 8 3 , 1 0 1 8 - 2 2 ( S . D . C a l . 2 0 0 5 ) ( r e f u s i n g t o d i s m i s s
c l a i m s a l l e g i n g t h a t d e f e n d a n t s c o n t i n u o u s l y m i s r e p r e s e n t e d c l i n i c a l r e s u l t s t h a t t h e y k n e w
w e r e i n c o m p l e t e a n d f l a w e d , w h e r e c o m p l a i n t i n c l u d e d s p e c i f i c c o r r o b o r a t i n g d e t a i l s
s u g g e s t i n g i n t e n t i o n a l m i s c o n d u c t ) ; I n r e V i c u r o n P h a r m a s . I n c . S e c . L i t . , 2 0 0 5 W L 2 9 8 9 6 7 4 ,
a t * 6 ( E . D . P a . J u l y 1 , 2 0 0 5 ) ( a l l o w i n g c l a i m s r e p o s i t i v e s t a t e m e n t s a b o u t P h a s e I I I c l i n i c a l
r e s u l t s t o m o v e f o r w a r d w h e r e c o u r t s e e m e d c o n v i n c e d b y a l l e g a t i o n s t h a t d e f e n d a n t a c t u a l l y 
k n e w c l i n i c a l r e s u l t s w e r e p r o b l e m a t i c a n d a p p r o v a l w a s u n l i k e l y ) .

T h u s , i t i s b e s t f o r b i o t e c h c o m p a n i e s a c c u r a t e l y t o d i s c l o s e t h e d e t a i l s o f t h e i r c l i n i c a l t r i a l
m e t h o d o l o g y a n d u n d e r l y i n g d a t a a l o n g w i t h t h e c o m p a n y ’ s i n t e r p r e t a t i o n o f t h a t d a t a , i n
o r d e r t o a v o i d p l a u s i b l e c l a i m s o f s u b t e r f u g e l a t e r o n .

O n e c a t e g o r y o f s t a t e m e n t s s t i c k s o u t i n t h e s t u d y s e t a s p a r t i c u l a r l y t r o u b l e s o m e f o r
d e f e n d a n t s : a l l e g e d m i s r e p r e s e n t a t i o n s c o n c e r n i n g f e e d b a c k f r o m o r i n t e r a c t i o n s w i t h t h e
F D A .

O n t h e o n e h a n d ,

[ N ] u m e r o u s c o u r t s h a v e c o n c l u d e d t h a t a d e f e n d a n t p h a r m a c e u t i c a l c o m p a n y
d o e s n o t h a v e a d u t y t o r e v e a l i n t e r i m F D A c r i t i c i s m r e g a r d i n g s t u d y d e s i g n o r
m e t h o d o l o g y . I n d e e d , s u c h c o u r t s f r e q u e n t l y r e a s o n t h a t i n t e r i m F D A f e e d b a c k
i s n o t m a t e r i a l b e c a u s e d i a l o g u e b e t w e e n t h e F D A a n d p h a r m a c e u t i c a l
c o m p a n i e s r e m a i n o n g o i n g t h r o u g h o u t t h e l i c e n s i n g p r o c e s s , r e n d e r i n g s u c h
c r i t i c i s m s u b j e c t t o c h a n g e a n d n o t b i n d i n g i n r e g a r d s t o u l t i m a t e l i c e n s i n g
a p p r o v a l .



              
            

             
                

              
          
              

             
          

           
              

           
    

          
          
           

              
            

           
            

      

C o u r t s  m u s t  o f  c o u r s e  b e  c a r e f u l  t o  d i s t i n g u i s h  b e t w e e n  f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s  l a t e r  d e e m e d  t o  b e  u n d u l y  o p t i m i s t i c ,  a n d  s t a t e m e n t s  o f  h i s t o r i c a l
f a c t  l a t e r  s h o w n  t o  b e  f a l s e  w h e n  m a d e . . .  [ S ] t a t e m e n t s  t o u t i n g  t h e  m e r i t s  o f  t h e
b i o e q u i v a l e n c y  s t u d i e s , c a n  b e  f a i r l y  r e a d  a s  m i s g u i d e d  o p i n i o n  o r  ‘ c o r p o r a t e
o p t i m i s m , ’  [ b u t ]  i t  i s  h a r d e r  t o  e s c a p e  t h e  c o n c l u s i o n  t h a t  D e f e n d a n t s ’
s t a t e m e n t s  c o n c e r n i n g  t h e  F D A  c r o s s  t h e  l i n e  f r o m  e x a g g e r a t i o n  a n d  ‘ c o r p o r a t e
o p t i m i s m ’  i n t o  o u t r i g h t  m i s s t a t e m e n t  o f  h i s t o r i c a l  f a c t . ”

              
       

V a l l a b h a n e n i v . E n d o c y t e , I n c . , 2 0 1 6 W L 5 1 2 6 0 , a t * 1 2 ( S . D . I n d . J a n . 4 , 2 0 1 6 ) ( d i s m i s s i n g
c l a i m s t h a t d e f e n d a n t m i s l e d i n v e s t o r s b y t o u t i n g P h a s e I I r e s u l t s w i t h o u t d i s c l o s i n g t h a t
t h e F D A h a d q u e s t i o n e d h o w e f f i c a c y w a s d e t e r m i n e d i n t h e s t u d y , b e c a u s e F D A c o n c e r n s 
e x p r e s s e d w e r e n o t s o s e v e r e a s t o s u g g e s t t h e d r u g c o u l d n o t b e a p p r o v e d , a n d t h e F D A
s u b s e q u e n t l y a l l o w e d P h a s e I I I t o m o v e f o r w a r d ) . S e e a l s o T o n g u e v . S a n o f i , 8 1 5 F . 3 d 1 9 9,
2 1 4 ( 2 d C i r . 2 0 1 6 ) ( a f f i r m i n g d i s m i s s a l ; “ R e a s o n a b l e i n v e s t o r s u n d e r s t a n d t h a t d i a l o g u e
w i t h t h e F D A i s a n i n t e g r a l p a r t o f t h e d r u g a p p r o v a l p r o c e s s , a n d n o s o p h i s t i c a t e d
i n v e s t o r f a m i l i a r w i t h s t a n d a r d F D A p r a c t i c e w o u l d e x p e c t t h a t e v e r y v i e w o f t h e d a t a
t a k e n b y D e f e n d a n t s w a s s h a r e d b y t h e F D A . ” ) .

O n t h e o t h e r h a n d , c l a i m s c o n c e r n i n g s t a t e m e n t s o r o m i s s i o n s a b o u t i n t e r a c t i o n s w i t h
t h e F D A s e e m t o s u r v i v e m o t i o n s t o d i s m i s s m o r e o f t e n t h a n o t h e r t y p e s o f s t a t e m e n t s
i n b i o t e c h c a s e s , p a r t i c u l a r l y w h e r e c o m p a n i e s a p p e a r t o h a v e c h e r r y - p i c k e d t h e F D A
f e e d b a c k t h e y c h o o s e t o d i s c l o s e .

I n a s s e s s i n g t h e s e s o r t s o f c l a i m s , c o u r t s c a r e f u l l y d i s t i n g u i s h b e t w e e n o p t i m i s t i c
p r o j e c t i o n s r e g a r d i n g a p p r o v a l , w h i c h t e n d t o b e o p i n i o n s a n d p r o t e c t e d f o r w a r d - l o o k i n g
s t a t e m e n t s , a n d s t a t e m e n t s r e g a r d i n g p a s t F D A i n t e r a c t i o n s o r f e e d b a c k , w h i c h p e r t a i n t o 
v e r i f i a b l e h i s t o r i c a l f a c t s . F o r e x a m p l e , i n I n r e M a n n k i n d S e c . A c t i o n s , 8 3 5 F . S u p p . 2 d
7 9 7 ( C . D . C a l . 2 0 1 1 ) , t h e c o u r t r e f u s e d t o d i s m i s s c l a i m s r e g a r d i n g d e f e n d a n t s ’ r e p e a t e d
a s s u r a n c e s t h a t t h e F D A h a d “ b l e s s e d , ” “ a p p r o v e d , ” “ a c c e p t e d , ” a n d “ a g r e e d t o ” t h e
c o m p a n y ’ s m e t h o d o l o g i c a l a p p r o a c h i n i t s c l i n i c a l t r i a l s , w h e n i t l a t e r b e c a m e c l e a r t h a t
t h e F D A h a d d o n e n o s u c h t h i n g :

I d . a t 8 0 9 - 1 1 ( e m p h a s i s i n o r i g i n a l ) ; s e e a l s o S k i a d a s v . A c e r T h e r a p e u t i c s I n c . , 2 0 2 0 
W L 3 2 6 8 4 9 5 , a t * 1 0 ( S . D . N . Y . J u n e 1 6 , 2 0 2 0 ) ( s i m i l a r ) .



               
          

             
        

              
         

           
           

            
                

            
           
              

          

[ 1 0 ]  A s  t h e  c o u r t  e x p l a i n e d :  “ [ A ] n  S P A  c a n  o n l y  b e  m o d i f i e d  b y  w r i t t e n  a g r e e m e n t
b e t w e e n  t h e  F D A  a n d  t h e  s p o n s o r  a n d  t h e n  o n l y  i f  i t  i s  i n t e n d e d  t o  i m p r o v e  t h e
s t u d y .  F a i l u r e  t o  f o l l o w  t h e  a g r e e d - u p o n  p r o t o c o l  c o n s t i t u t e s  a n  u n d e r s t a n d i n g  t h a t
t h e  S P A  i s  n o  l o n g e r  b i n d i n g . ”  I n  r e  C e l l  T h e r a p e u t i c s ,  2 0 1 1  W L  4 4 4 6 7 6 ,  a t  * 1 .

           
    

I n c o r r e c t l y  s t a t i n g  t h a t  t h e  F D A  h a d  w i t h d r a w n  i t s  r e q u e s t  f o r  a  n e w  c l i n i c a l  t r i a l  a s
p a r t  o f  a  r e s u b m i t t e d  N e w  D r u g  A p p l i c a t i o n ) .

2.

I n  l i g h t  o f  t h e s e  c a s e s ,  h o w  d o e s  a  c o m p a n y  d e c i d e  w h a t  t o  d i s c l o s e  w h e n  i t  i s  i n  c o n s t a n t
c o m m u n i c a t i o n s  w i t h  t h e  F D A ?  T h i s  i s  a  p r i m e  a r e a  w h e r e  a  c o m p a n y  c a n  m i t i g a t e  i t s  r i s k
b y  g e t t i n g  e x p e r t  d i s c l o s u r e  a d v i c e .

L i k e w i s e , i n I n r e C e l l T h e r a p e u t i c s , I n c . C l a s s A c t i o n L i t . , 2 0 1 1 W L 4 4 4 6 7 6 ( W . D . W a . F e b .
4 , 2 0 1 1 ) , t h e c o u r t d i s m i s s e d c l a i m s c h a l l e n g i n g t h e d e f e n d a n t s ’ o p t i m i s t i c s t a t e m e n t s
a b o u t t h e d r u g c a n d i d a t e ’ s p r o g r e s s i n c l i n i c a l t r i a l s a n d t h e c o m p a n y ’ s h o p e s f o r F D A
a p p r o v a l b e c a u s e t h e s e w e r e f o r w a r d - l o o k i n g s t a t e m e n t s a c c o m p a n i e d b y s u f f i c i e n t
c a u t i o n a r y l a n g u a g e . I d . a t * 7 - 8 . A t t h e s a m e t i m e , h o w e v e r , t h e c o u r t a l l o w e d c l a i m s t o
m o v e f o r w a r d r e g a r d i n g d e f e n d a n t s ’ r e p e a t e d s t a t e m e n t s i n d i c a t i n g t h a t i t s S p e c i a l
P r o t o c o l A s s e s s m e n t ( “ S P A ” ) — a n a g r e e m e n t w i t h t h e F D A t h a t t h e d r u g w o u l d b e
a p p r o v e d i f t h e c o m p a n y f o l l o w e d t h e a g r e e d - u p o n p r o t o c o l a n d t h e d r u g p r o v e d
e f f e c t i v e [ 1 0 ] — w a s s t i l l i n e f f e c t e v e n a f t e r d e f e n d a n t s k n e w t h a t t h e y h a d i n v a l i d a t e d t h e 
S P A . I d . ; s e e a l s o , e . g . , T o m a s z e w s k i v . T r e v e n a , I n c . , 4 8 2 F . S u p p . 3 d 3 1 7 , 3 3 3 ( E . D . P a .
2 0 2 0 ) ( d e c l i n i n g t o d i s m i s s c l a i m s p r e m i s e d o n o m i s s i o n o f s p e c i f i c n e g a t i v e F D A f e e d b a c k 
w h e r e d e f e n d a n t s u b s e q u e n t l y r e p r e s e n t e d t h a t t h e F D A “ a p p r o v e d ” o f t h e s t u d y d e s i g n ) ;
F r a t e r v . H e m i s p h e r x B i o p h a r m a , I n c . , 9 9 6 F . S u p p . 2 d 3 3 5 , 3 4 6 ( E . D . P a . 2 0 1 4 ) ( d e c l i n i n g
t o d i s m i s s c l a i m s r e s t a t e m e n t s t h a t a l l e g e d l y m i s c h a r a c t e r i z e d F D A f e e d b a c k b y :

1. O m i t t i n g F D A s t a t e m e n t s i n d i c a t i n g t h a t i t p r o b a b l y w o u l d n o t b e r e c e p t i v e t o
  c o m p a n y ’ s i n t e n d e d c l i n i c a l a p p r o a c h , A N D



           
              

           
         

           
         

           
             

    

I n  l i g h t  o f  t h e s e  c a s e s ,  h o w  d o e s  a  c o m p a n y  d e c i d e  w h a t  t o  d i s c l o s e  w h e n  i t  i s  i n  c o n s t a n t
c o m m u n i c a t i o n s  w i t h  t h e  F D A ?  T h i s  i s  a  p r i m e  a r e a  w h e r e  a  c o m p a n y  c a n  m i t i g a t e  i t s  r i s k
b y  g e t t i n g  e x p e r t  d i s c l o s u r e  a d v i c e .  

A s  a  s t a r t i n g  p o i n t ,  r e v i e w  o f  o u r  c a s e  s t u d y  s e t  s u g g e s t s  t h e  f o l l o w i n g :

C o m p a n i e s  n e e d  t o  b e  c a r e f u l  n o t  t o  m i s l e a d .  
S e l e c t i v e  d i s c l o s u r e  o f  s o m e  f a c t s  b u t  n o t  o t h e r s  c a n  c r e a t e  d i f f i c u l t i e s  a n d
m u s t  b e  d o n e  w i t h  c a r e  a n d  t r a n s p a r e n c y .  I f  a  c o m p a n y  c h o o s e s  t o  d i s c l o s e
i n t e r i m  F D A  f e e d b a c k ,  i t  s h o u l d  d o  s o  f a i r l y ,  r e p o r t i n g  b o t h  p o s i t i v e  a n d
s i g n i f i c a n t  n e g a t i v e  c o m p o n e n t s  o f  t h a t  f e e d b a c k  a t  t h e  s a m e  t i m e .  W i t h
e x p e r t  g u i d a n c e ,  i t  i s  p o s s i b l e  t o  e m p h a s i z e  t h e  p o s i t i v e  w h i l e  a c k n o w l e d g i n g
t h e  n e g a t i v e  i n  a  w a y  t h a t  w i l l  n o t  l e a v e  t h e  c o m p a n y  o p e n  t o  c h a l l e n g e  a t  a
l a t e r  d a t e .

            
         

         
             
         

         
    

      

               

C o n t e x t a n d c l a r i t y a r e i m p o r t a n t .
O m n i c a r e w i l l p r o t e c t s t a t e m e n t s o f o p i n i o n s o l o n g a s t h e y a r e g e n u i n e l y
h e l d a n d n o t m i s l e a d i n g i n t h e i r f u l l c o n t e x t . I f a c o m p a n y w a n t s t o e x p r e s s a n 
o p i n i o n r e g a r d i n g i t s i n t e r a c t i o n s w i t h t h e F D A , i t c a n p r o t e c t i t s e l f b y
a c c u r a t e l y a n d c l e a r l y d i s c l o s i n g t h e i m p o r t a n t u n d e r l y i n g f a c t s ( p o s i t i v e a n d
n e g a t i v e ) r e g a r d i n g t h a t i n t e r a c t i o n , a s w e l l . M o r e o v e r , i f a c o m p a n y w a n t s t o 
m a k e o p t i m i s t i c p r o j e c t i o n s r e g a r d i n g t h e a p p r o v a l p r o c e s s m o r e g e n e r a l l y , i t
s h o u l d k e e p i n m i n d t h a t a n y n e g a t i v e f e e d b a c k f r o m t h e F D A , w h e t h e r
d i s c l o s e d o r n o t , w i l l b e p a r t o f t h e o v e r a l l c o n t e x t i n w h i c h t h o s e s t a t e m e n t s 
o f o p i n i o n a r e j u d g e d .

C o m p a n i e s s h o u l d b e c a r e f u l n o t t o o v e r s t a t e o r m i s c o n s t r u e F D A o p i n i o n s .
T h e s e c a n l a t e r b e c o n t r a d i c t e d b y t h e a g e n c y w h e n a n a p p r o v a l d e c i s i o n i s 
m a d e , o p e n i n g t h e c o m p a n y u p t o a l l e g a t i o n s t h a t i t i n t e n t i o n a l l y
m i s r e p r e s e n t e d t h e i n t e r i m f e e d b a c k i t r e c e i v e d . A b i o t e c h c o m p a n y m o s t
o f t e n w i l l b e b e s t s e r v e d b y c o u c h i n g a n y o p t i m i s m i t w a n t s t o e x p r e s s i n
t e r m s o f t h e c o m p a n y ’ s o p i n i o n s a n d e x p e c t a t i o n s , r a t h e r t h a n p o s i t i v e l y
c h a r a c t e r i z i n g t h e F D A ’ s f e e l i n g s o r i n t e n t i o n s , a n d s t i c k i n g t o a c c u r a t e ,
f a c t u a l a c c o u n t s o f F D A f e e d b a c k .
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To learn more about Biotech Securities Claims, 
contact our team: 
ManagementLiability@BaldwinRiskPartners.com

               

B o t h o u r o r i g i n a l s t u d y a n d t h i s u p d a t e d a n a l y s i s s h o w t h a t , c o n t r a r y t o p o p u l a r b e l i e f ,
d e v e l o p m e n t - s t a g e b i o t e c h c o m p a n i e s a c t u a l l y h a v e l e s s t o f e a r f r o m f e d e r a l s e c u r i t i e s
c a s e s t h a n d o m a n y o t h e r t y p e s o f c o r p o r a t e d e f e n d a n t s t h a t h a v e a f a r e a s i e r t i m e
s e c u r i n g i n s u r a n c e c o v e r a g e .

O v e r t h e l a s t d e c a d e a n d a h a l f , t h e s e c a s e s h a v e b e e n d i s m i s s e d a t a h i g h r a t e e a r l y i n
t h e l i t i g a t i o n p r o c e s s . B i o t e c h s t a r t u p s m a y w e l l e n d u p b e i n g s u e d i f a n d w h e n t h e i r
f l a g s h i p p r o d u c t s a r e n o t a p p r o v e d b y t h e F D A , b u t c o u r t s a r e s y m p a t h e t i c t o t h e
i n h e r e n t r i s k s o f t h e i n d u s t r y a n d s e e m p r i m e d t o d i s m i s s t h e s e s u i t s w h e n d e f e n d a n t s
c a n p r e s e n t a c r e d i b l e n a r r a t i v e o f g o o d f a i t h c o n d u c t . B y g e t t i n g e x p e r t d i s c l o s u r e
a d v i c e b e f o r e m a k i n g i m p o r t a n t a n n o u n c e m e n t s , a n d b y h i r i n g l i t i g a t i o n c o u n s e l w h o w i l l
a f f i r m a t i v e l y t e l l t h e c o m p a n y ’ s s t o r y a t t h e m o t i o n t o d i s m i s s s t a g e , s m a l l b i o t e c h
c o m p a n i e s a n d t h e i r i n s u r e r s c a n g u a r d a g a i n s t l i t i g a t i o n a n d g i v e t h e c o m p a n y a n
e x c e l l e n t s h o t a t e a r l y d i s m i s s a l i n a n y s e c u r i t i e s s u i t s t h a t a r e u l t i m a t e l y b r o u g h t a g a i n s t
t h e m .
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