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Sweden Aktiebolag (Eli Lilly), som ingdr i samma lakemedelskoncern som Icos, har

genom licens rétt att utnyttja uppfinningen enligt patentet i Sverige.

Eli Lilly vackte talan mot Sandoz A/S (Sandoz) om patentintrang och yrkade att
Patent- och marknadsdomstolen for tiden till dess malet slutligt avgjorts eller annat
beslutats, vid vite om tva miljoner kr eller annat verkningsfullt belopp, skulle férbjuda
Sandoz att bjuda ut, féra ut pa marknaden eller anvanda lakemedlet Tadalafil 1A
Farma 5 mg samt att till Sverige importera eller har inneha det lakemedlet for nagot
sadant andamal. Sandoz invéande att patentet inte var giltigt och véckte en
ogiltighetstalan mot Icos. Genom det Gverklagade beslutet avslog Patent- och

marknadsdomstolen Eli Lillys yrkande om intermistiskt vitesférbud.

Eli Lilly har 6verklagat beslutet och yrkat att Patent- och marknadsoverdomstolen ska
bifalla yrkandet om interimistiskt vitesforbud. Eli Lilly har anfort samma grunder och
omsténdigheter som i Patent- och marknadsdomstolen, med i huvudsak féljande
fortydliganden. Den patenterade uppfinningen eliminerade ovéntat manga av de
biverkningar som pa prioritetsdagen troddes vara inneboende hos PDE5-hdmmare. Att
minimera biverkningar var saledes inte ett problem som fackmannen skulle ha forsokt
att 16sa. En inkludering av ”minimering av biverkningar” vid formuleringen av det
objektiva tekniska problemet &r darmed inkorrekt eftersom detta innebar en anvisning
till 16sningen. Den rétta definitionen av det objektiva tekniska problemet — med
utgangspunkt i patentskriften WO 97/03675 (Daugan) — ar i stéllet att tillhandahalla en
forbattrad doseringsregim for tadalafil. Den patenterade uppfinningen med en daglig
dos om 5 mg tadalafil som en behandling mot erektil dysfunktion skiljde sig
vasentligen fran kand teknik pa prioritetsdagen och var inte narliggande for
fackmannen utifran Daugan. Sa ar fallet eftersom

- det saknades kliniska data och djufoérstksdata for tadalafil

- en substans 1Cxsg-varde kan inte anvandas som en indikation for en klinisk

effektiv dos,
- Daugan pekade mot en dos om 50 mg tadalafil,
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- sildenafil, som var den enda andra tillgangliga PDE5-hdammaren pa
prioritetsdagen, hade godkants for administration vid behov vid doserna 25, 50
och 100 mg,

- det var ként att hogre doser av sildenafil gav béttre terapeutisk verkan med
acceptabla biverkningar (de foredragna doserna var 50 och 100 mg),

- det ansags pa prioritetsdagen att vissa biverkningar var ofrankomligt kopplade
till PDE5-hammare och att terapeutisk verkan inte kunde astadkommas utan
vissa medfdljande biverkningar,

- beddmningen av uppfinningshdjd ska goras med beaktande av den patenterade
uppfinningen och inte med ledning av att hitta en dos”,

- kliniska prévningar pad manniskor kan inte anses vara rutinmassiga dar den

sOkta egenskapen &r okénd.
Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande
BESLUT (att meddelas 2018-06-29)
1. Patent- och marknadsoverdomstolen ger provningstillstand.
2. Patent- och marknadsdverdomstolen avslar dverklagandet.
Skalen for beslutet
Rattsliga utgangspunkter
Pa yrkande av patenthavaren far domstolen vid vite férbjuda den som gor eller
medverkar till patentintrang att fortsatta med det. Om kéranden visar sannolika skal for
att intrang, eller medverkan till intrang, forekommer och om det skaligen kan befaras
att svaranden genom att fortsatta intranget eller medverkan till det forringar vardet av
ensamratten till patentet, far domstolen meddela vitesforbud for tiden till dess att malet

slutligt har avgjorts eller nagot annat har beslutats. (57 b § forsta och andra styckena
patentlagen, 1967:837.)
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Att karanden ska visa sannolika skl for att patentintrang forekommer innebaér, i ett fall
som detta dar svaranden invéander att det aktuella patentet inte ar giltigt och véacker en
ogiltighetstalan, att det maste framsta som sannolikt att ett giltigt patent foreligger for

att ett interimistiskt vitesforbud ska kunna meddelas.

Vid provningen av om ett interimistiskt forbud ska meddelas foreligger enligt praxis en
presumtion for att ett meddelat patent ar giltigt. Detta grundas pa den omstandigheten
att ett patent meddelas efter en sa ingaende provning som sker i det administrativa
forfarandet, vilket starkt talar for att patentet ar giltigt. Som Patent- och marknads-
domstolen angett kan dock presumtionen brytas om svaranden kan pavisa att det pa
grund av nya omstandigheter eller ny bevisning som inte beaktats under prévningen da
patentet meddelades, eller pa grund av brister eller felaktigheter i detta beslut, framstar
som sannolikt att patentet kommer att ogiltigforklaras. (Se t.ex. Patent- och marknads-
overdomstolens beslut den 30 juni 2017 i méal nr PMO 3565-17 med hanvisningar).

Den interimistiska provningen av ett vitesforbud ska ske skyndsamt och som regel
goras utifran det skriftliga underlaget i malet, dvs. utifran ett betydligt mer begréansat
underlag an vid den slutliga provningen. Nar det ar fraga om ett interimistiskt yrkande
innebar det darfor att prévningen pa detta stadium &r preliminar och att det endast ska
goras en oversiktlig bedomning av huruvida det foreligger sannolika skal for intrang
(se NJA 2006 s. 380).

Patent- och marknadsdverdomstolens bedémning

Det ar i malet ostridigt att Sandoz lakemedel Tadalafil LA Farma 5 mg faller inom
skyddsomfanget for patentet. Fragan & om Sandoz har gjort sannolikt att patentet

kommer att ogiltigforklaras, i forst hand pa grund av att det saknar uppfinningshéjd.

Parterna ar dverens om att ndrmsta kénda teknik ar Daugan. Det kan konstateras att
uppfinningen enligt patentets krav 1 — som inte &r inskrénkt till viss terapeutisk
anvandning — skiljer sig fran vad som tidigare var kant genom Daugan pa sa satt att

enhetsdoseringskompositionen innefattar 1-5 mg av den aktiva substansen tadalafil.
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Detsamma galler det sjalvstandiga patentkravet 10 och de sju alternativa kravupp-
sattningarna som alla &r inskrankta till anvandning for behandling av sexuell respektive

manlig erektil dysfunktion.

Vid den prelimindra bedémning som nu ska goras finner Patent- och marknadséver-
domstolen att det objektiva tekniska problemet bor definieras pa det satt som Patent-
och marknadsdomstolen har gjort, dvs. att tillhandahalla tadalafil for behandling av
manlig erektil dysfunktion samtidigt som risken for biverkningar minskar. Patent- och
marknadséverdomstolen instdimmer ocksa i Patent- och marknadsdomstolens
bedémning att fackmannen i det har fallet bor utgoras av en grupp bestdende av en

formuleringsexpert, en klinisk farmakolog och en urolog.

Fragan ar om det for fackmannen — med utgangspunkt i Daugan — skulle ha varit
narliggande med en dos om 5 mg tadalafil pa prioritetsdagen.

Genom Daugan kéande fackmannen till att tadalafil — i likhet med den pa
prioritetsdagen likaledes kanda aktiva substansen sildenafil — var anvéandbar for
behandling av sexuell dysfunktion. Som Patent- och marknadsdomstolen angett k&nde
fackmannen &ven till att tadalafils och sildenafils 1Csp-varden hade uppmaétts till 2
respektive 3-3,9 nM. Av professor H.L.s yttrande framgar emellertid att

fackmannen inte enbart utifran denna kunskap skulle ha forvantat sig att bibehalla
samma terapeutiska effekt med en lagre dos av tadalafil an sildenafil. Till skillnad fran
Patent- och marknadsdomstolen finner darfor Patent- och marknadséverdomstolen att
fackmannen inte av in vitro-varden hade kunnat dra ndgra bestamda slutsatser om

tadalafils in vivo-verkan.

Fragan ar om fackmannen trots detta skulle ha sokt sig till en terapeutisk anvandbar

dos om 5 mg eller lagre. | Daugan redovisades in vitro- forsok pa cellkultur av ratta.
Av forsoken framgick att tadalafils inhiberande effekt pa enzymet CGMP-PDE hade
uppmitts till 2nM. Daugan redovisade ocksa framstallning av tabletter for oralt bruk
med de aktiva substanserna. Foljaktligen lag tadalafil i ett forhallandevis framskridet

utvecklingsstadium. Pa detta stadium skulle fackmannen ga vidare med djurférsok in
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vivo. Enligt Patent- och marknadséverdomstolens mening kan heller inte kliniska
prévningar pa friska personer (fas I) och patienter (fas I1) anses ha varit alltfor
betungande pa det aktuella utvecklingsstadiet. I samband med dessa forsok skulle
fackmannen forsoka faststalla en terapeutisk anvandbar dos. Eftersom dosberoende
biverkningar &r vanliga hos ldkemedelssubstanser skulle fackmannen dessutom ha
anledning att faststalla en lagsta anvandbar dos.

Enligt Patent- och marknadséverdomstolens mening skulle Daugans uppgift om ett
dosomrade pa 0,2-400 mg tadalafil inte ha avhallit fackmannen fran att ga ned till
dosen 1 mg. Genom sammandraget i British Journal of Urology, 1997, 80, Suppl 2, no
356 (Goldstein 1997) visste ocksa fackmannen att en dos av sildenafil om 5 mg var
patagligt 6verlagsen placebo nar det galler saval allman forbattring av erektion som
formaga att uppna och bibehalla sadan. Detta skulle uppmuntra fackmannen att séka
sig till och under dosen 5 mg.

H.L.s och dr. G.B. yttranden féranleder inte domstolen att géra nagon annan

bedémning i denna del.

Professor 1.G. anfor i sitt yttrande att fackmannen framfor Goldstein 1997 skulle ha
beaktat hans senare och mer fullstandiga publikation fran ar 1998 (The New England
Journal of Medicine, 1998, 338, no 20). | denna senare publikation har visserligen
inte dosnivan 5 mg tagits med, men Patent- och marknadséverdomstolen finner inte
nagot som forminskar betydelsen av den tidigare publikationen. Inte heller kan Eli
Lily anses ha visat att fackmannen skulle férvénta sig att de aktuella biverkningarna
skulle ha varit ofrankomligt knutna till den terapeutiska verkan av tadalafil och
darfor avsta fran att préva lagre doser (praxis ar restriktiv i fraga om att godta
forekomsten av en teknisk férdom, se Case Law of the Boards of Appeal of the
European Patent Office, 8 uppl. 2016, s. 244).

Vid den preliminéra och dversiktliga provning som Patent- och marknadsover-
domstolen gor pa detta stadium bedémer domstolen darfor att det ar sannolikt att det

var narliggande for fackmannen att komma fram till 16sningen enligt patentet. I likhet
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med patent- och marknadsdomstolen finner darfor Patent- och marknadséverdomstolen
att patentet sannolikt saknar uppfinningshdjd och att presumtionen for patentets
giltighet alltsa har brutits. Det finns da inte forutséttningar for att meddela ett

intermistiskt vitesforbud. Overklagandet ska allts avslas.
Overklagande
Det saknas skal att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsover-

domstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om
patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte dverklagas.

Johan Holmquist
Protokollet uppvisat/



