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Ombud for 1-3: Advokaten O.B.P. samt bitrddande
juristerna .M. och L.H.

SAKEN
Interimistiskt forordnande om vitesforbud p.g.a. intrang i tilldggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2018-12-18 i mal nr PMT 15148-18

Patent- och marknadsdomstolen beslutade den 18 december 2018 om interimistiskt

vitesforbud pa grund av intrang i tillaggsskydd for ldkemedel.

Sandoz A/S (Sandoz) har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska upphéva

Patent- och marknadsdomstolens beslut.

G.D. Searle LLC, Janssen-Cilag AB och Janssen Sciences Ireland Unlimited Company

(Searle m.fl.) har motsatt sig dndring.

Parterna har yrkat erséttning for riattegangskostnader i Patent- och marknadsdver-

domstolen.

Sandoz har aberopat samma omstidndigheter som i Patent- och marknadsdomstolen och
gjort bl.a. foljande fortydliganden. Det ar inte tillrdckligt att darunavir faller inom
grundpatentets skyddsomfang eftersom skyddsomfangets yttre ramar inte samman-
faller med det betydligt sndvare uppfinningsbegreppet. Syftet med tillaggsskydd &r att
premiera den forskning som genomforts fram till prioritetsdagen. Det man soker
tillaggsskydd for ska darfor ha varit identifierbart for en fackman i grundpatentet pa
prioritetsdagen. Det faktum att ett patent dr utformat som Markush-krav pdverkar ett
eventuellt beviljande av tilliggsskydd eftersom den aktiva substans som tilldggsskydd
soks for maste vara specifikt identifierbar av en fackman pé patentets prioritetsdag.
Detta dr strangare for ett patent som omfattar manga foreningar jaimfort med ett patent

som omfattar bara en aktiv substans. En fackman kunde inte pa prioritetsdagen, utifran
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patentkraven, beskrivningen och exemplen 1 patentet, i kombination med sina allménna
kunskaper, identifiera darunavir som en substans som skyddades av patentet. Det
krévdes en ytterligare uppfinningsinsats for att identifiera och karakterisera darunavir,
sérskilt som den specifika grupp som utgor P!-substituenten i just darunavir inte ingick

i teknikens stdndpunkt pé prioritetsdagen.

Searle m.fl. har dberopat samma omstandigheter som i Patent- och marknadsdomstolen
och gjort bl.a. f6ljande fortydliganden. Darunavir var en del av den uppfinning som
hade gjorts pa prioritetsdagen. Enbart det faktum att darunavir inte syntetiserades
forrdn efter prioritetsdagen ricker inte for att dra slutsatsen att det hade kravts en
ytterligare uppfinningsinsats for att identifiera darunavir. Aven om patentet skulle
omfatta en stor méngd foreningar innebir det inte att darunavir, som utgor en av dessa
foreningar, inte skyddas av patentet. Det antal foreningar som patentet omfattar ar inte
relevant. Detta géller sarskilt eftersom patentets giltighet inte har ifrdgasatts. Markush-
krav ar frekvent forekommande och vél etablerade inom det traditionella ldkemedels-
omradet. Om specifikt angivande eller avbildande krévs skulle det kunna leda till att
efterfoljande kliniska undersokningar endast fokuserar pd substanser som anges i en
foredragen utforingsform i ett grundpatent, 1 stillet for den substans som &r kliniskt
mest effektiv. Alternativet ar att patenthavare skulle behova individuellt ange varje
mojlig substans som ansdkan skyddar. Det skulle vara betungande for sévil patent-
havare som myndigheter. Inte heller ger det fackmannen nigon ytterligare information
jamfort med ett Markush-krav avseende vilka foreningar i klassen som skyddas. Det
krévs inte att patentet ’leder fackmannen mot darunavir”. Den relevanta fragan dr om
darunavir skyddas av patentet. Om P!-gruppen ar ovanlig eller inte saknar relevans och
sdger inget om huruvida den utgjorde en del av fackmannens allménna kunskap eller
ingick i teknikens stdndpunkt. Tilldggsskydd baserat pa patentet har meddelats av en
rad europeiska nationella myndigheter. Inget av dessa tilldggsskydd har ogiltig-

forklarats och intermistiska forbud mot Sandoz ir i kraft i Osterrike och Frankrike.
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Patent- och marknads6verdomstolen beslutade den 27 december 2018 att Patent- och

marknadsdomstolens beslut tills vidare inte far verkstallas.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadsdverdomstolen f6ljande

BESLUT (att meddelas 2019-01-29)

1. Patent- och marknadséverdomstolen upphéver Patent- och marknadsdomstolens

beslut och avslar yrkandet om interimistiskt vitesforbud.

2. Patent- och marknadsoverdomstolens beslut om inhibition den 27 december 2018

ska inte langre gélla.

3. G.D. Searle LLC, Janssen-Cilag AB och Janssen Sciences Ireland Unlimited
Company ska solidariskt ersétta Sandoz A/S for dess rittegangskostnad i Patent- och
marknadsoverdomstolen med 133 612 kr, varav 114 612 kr avser ombudsarvode, jimte
ranta enligt 6 § rantelagen pa det forstndimnda beloppet fran dagen for detta beslut till

dess betalning sker.

Skilen for beslutet

Utgangspunkter for prévningen

Pé yrkande av den som innehar ett tilliggsskydd for likemedel, eller den som p.g.a.
licens har ritt att utnyttja 1ikemedlet, fir domstolen vid vite férbjuda den som gor
intrang 1 rattigheten att fortsatta med det. Som Patent- och marknadsdomstolen har
redovisat far domstolen, om kdranden visar sannolika skil for att intrdng forekommer
och om det skiligen kan befaras att svaranden genom att fortsétta intranget forringar
virdet av den aktuella réttigheten, meddela vitesforbud for tiden till dess att mélet
slutligt har avgjorts eller ndgot annat har beslutats. (Se 57 b § forsta och andra
styckena samt 106 § patentlagen samt Patent- och marknadsdverdomstolens beslut den

30 juni 2017 i mél nr PMO 3565-17.)
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Vid prévningen av om ett interimistiskt forbud avseende patentintrdng ska meddelas
foreligger enligt praxis, nir svaranden i intrangsmalet har vickt en ogiltighetstalan, en
presumtion fOr att patentet dr giltigt. Detta grundas pa den omsténdigheten att ett
patent meddelas efter en sa ingdende prévning som sker i det administrativa for-
farandet, vilket starkt talar for att patentet ar giltigt. Enligt Patent- och marknadsover-
domstolen bor pd motsvarande sitt en presumtion gélla for att ett tilliggsskydd ér
giltigt, eftersom dven ett tilliggsskydd meddelas efter en ingdende prévning i1 det
administrativa forfarandet. Presumtionen for att ett tilliggsskydd ar giltigt kan dock
brytas pa motsvarande sétt som for ett patent, om svaranden kan pavisa att det pa
grund av nya omstidndigheter eller ny bevisning som inte beaktats under provningen da
tillaggsskyddet meddelades, eller pd grund av brister eller felaktigheter i detta beslut,
framstar som sannolikt att tilldggsskyddet kommer att ogiltigforklaras. (Jfr t.ex. Patent-
och marknadséverdomstolens beslut den 30 juni 2017 i mal nr PMO 3565-17 och den
29 juni 2018 i mal nr PMO 4865-18.) Vidare bér ocks4, enligt Patent- och marknads-
overdomstolen, ny praxis for att meddela eller uppritthalla rattigheten i vissa fall

kunna bryta presumtionen.

I detta mél &r det alltsd Sandoz som har bevisbordan for att det aktuella tilliggsskyddet

sannolikt kommer att ogiltigforklaras.

Ett interimistiskt vitesforbud har karaktéren av en civilprocessuell siakerhetsatgérd.
Beviskraven ér ldgre én vid den slutliga provningen. Provningen ska ske skyndsamt
och som regel goras utifran det skriftliga underlaget i malet, dvs. utifran ett betydligt
mer begransat underlag @n vid den slutliga provningen. Nér det &r fraga om ett
interimistiskt yrkande innebar det darfor att provningen pa detta stadium &r prelimindr.
Syftet med den interimistiska provningen ar alltsa — vilket ocksd Patent- och mark-
nadsdomstolen har framhallit — inte att den ska foregripa den slutliga prévningen,
varfor beslutsskdlen ocksa bor begrinsas. (Se t.ex. Patent- och marknadséverdom-
stolens beslut den 30 juni 2017 i mal nr PMO 3565-17 och den 29 juni 2018 i m&l

nr PMO 4865-18 med dir gjorda hinvisningar.)
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Frdgan om tilldggsskyddet sannolikt kommer att ogiltigforklaras

Det ar inte tvistigt att de av Sandoz ldkemedel som &r aktuella hér innehaller den aktiva
ingrediensen darunavir och att darunavir i och for sig omfattas av grundpatentets
patentkrav. Giltigheten av grundpatentet har inte angripits. Sandoz har emellertid véckt
en talan om ogiltighet av tillaggsskyddet. Det finns da en presumtion for att tilliggs-
skyddet avseende darunavir dr giltigt och en avgorande frdga i malet som Patent- och
marknadséverdomstolen ska ta stdllning till & om det p.g.a. de faktiska omsténdigheter
Sandoz har aberopat, eller den rattsutveckling som har skett efter att tilldggsskyddet

meddelades, framstir som sannolikt att tillaggsskyddet kommer att ogiltigforklaras.

En av de invindningar som Sandoz har riktat mot tilldggsskyddet dr att det inte borde

ha meddelats p.g.a. att darunavir inte identifieras specifikt i grundpatentet.

Villkoren for erhallande av tillaggsskydd finns i artikel 3 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for lake-
medel. Det krévs bl.a. att produkten skyddas av ett gidllande grundpatent (artikel 3 a 1

forordningen).

EU-domstolen har forklarat att artikel 3 a utgér hinder for att bevilja tillaggsskydd for
aktiva ingredienser som inte anges i patentkraven for det grundpatent som &beropats
till stod for en sddan ansdkan (EU-domstolens dom av den 24 november 2011,
Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, punkt 28). En produkt kan endast anses skyddad
av ett gillande grundpatent, i den mening som avses 1 artikel 3 a i férordningen, om
produkten antingen uttryckligen ndmns eller med nddvéndighet och specifikt avses i
patentkraven (EU-domstolens domar av den 12 december 2013, Eli Lilly, C-493/12,
EU:C:2013:835, punkt 44, och den 25 juli 2018, Teva, C-121/17, EU:C:2018:585,
punkterna 36 och 37). Produkten maste hdrvid med nédvindighet av fackmin anses
omfattas av den uppfinning som patentet skyddar, mot bakgrund av beskrivningen och
ritningarna i grundpatentet. Vidare maste fackmin kunna specifikt identifiera produkt-
en mot bakgrund av samtliga uppgifter som redovisas i patentet och den senaste

tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for samma patent. (Teva, punkt 52.)
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Searle m.fl. har anfort att EU-domstolens praxis, inklusive Teva-domen, inte ar
relevant eftersom EU-domstolen inte har beddmt patent med Markush-krav, som

grundpatentet i detta mal innehaller.

Eftersom det pagar ett mal om forhandsavgorande angéende tolkningen av artikel 3 a i
forordningen betraffande Markush-krav kan det inte anses helt klart hur artikel 3 a 1
forordningen ska tolkas i sddana fall (se EU-domstolens mél Sandoz, C-114/18, jfr
dven EU-domstolens mél QH, C-650/17 angdende funktionella krav). Med hansyn till
att det nu dr fraga om ett interimistiskt forordnande foreligger det inte skyldighet, och
framstar det inte heller som ldmpligt, att avvakta eller inhdmta ett forhandsavgorande
frdn EU-domstolen (jfr EU-domstolens dom av den 24 maj 1977, Hoffmann-La Roche,
107/76, EU:C:1977:89, punkt 6, och bl.a. NJA 2006 s. 380).

Enligt Patent- och marknadsdverdomstolens uppfattning har de uttalanden som EU-
domstolen gjort 1 Teva-domen om tolkningen av artikel 3 a i férordningen varit
generella och inte begrénsade till att gilla enbart t.ex. tilldggsskydd avseende
ladkemedel som bestér av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt (jfr Teva,
punkt 53). Vid beddmningen av om tillaggsskyddet for darunavir sannolikt kommer att
ogiltigforklaras kommer Patent- och marknadsdverdomstolen darfor att anvinda de

kriterier som angetts i Teva-domen.

Grundpatentet beskriver ett hundratal foredragna kemiska foreningar. Patent- och
marknadsdverdomstolen konstaterar att den kemiska forening som senare har getts
namnet darunavir inte ndmns uttryckligen i grundpatentet, vare sig med foreningens
kemiska namn eller uttryckt som en formel. I patentkraven och beskrivningen i
grundpatentet anges att en av substituenterna (P!) i de formler som patentet omfattar
kan utgoras av heterocyklyloxikarbonyl. Till de foreningar som innehéller den
generella gruppen heterocyklyloxikarbonyl kan férutom darunavir rdknas ett oerhort
stort antal foreningar. Som framgatt ovan ingick inte de kriterier som angetts 1 Teva-
domen 1 den provning som foregick meddelandet av tilldggsskydd. Den efterfoljande
rittsutvecklingen ska beaktas vid bedomningen av om presumtionen for tilliggs-

skyddets giltighet kan kullkastas. Enligt den bevisning som Sandoz har dberopat
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utvecklades darunavir forst nagra ar efter grundpatentets prioritetsdag och denna
utveckling kravde i sig en uppfinningsinsats. Mot denna bakgrund bedomer Patent-
och marknadsdverdomstolen att fackmannen, baserat pa samtliga uppgifter som
redovisas i grundpatentet och den senaste tekniken pa prioritetsdagen for patentet,
sannolikt inte kunde specifikt identifiera darunavir. Darmed framstar det inte som
sannolikt att darunavir — trots att det ostridigt omfattas av patentkraven — skyddas av

ett gillande grundpatent i férordningens mening.

Vid den prelimindra provning som ska goras 1 detta mal dr det Patent- och marknads-
Overdomstolens slutsats att tilliggsskyddet for darunavir sannolikt kommer att ogiltig-
forklaras. Det finns dé inte forutsittningar att meddela ett interimistiskt vitesforbud.
Patent- och marknadsdomstolens beslut ska dérfor upphivas och yrkandet om

interimistiskt vitesforbud ska avslas.

Rdittegdngskostnader
Vid denna utgéng ska Searle m.fl. ersdtta Sandoz for dess rittegdngskostnad i Patent-

och marknadséverdomstolen. Yrkat belopp ér skaligt.
Overklagande
Det saknas skl att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadséver-

domstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far dérfor inte 6verklagas.

Hovrittsradet Ulrika Beergrehn och den tekniske experten Andreas Gustafsson ér

skiljaktiga, se nista sida.

Malin Bergwik
Protokollet uppvisat/
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Skiljaktiga meningar

Hovrittsradet Ulrika Beergrehn och tekniske experten Andreas Gustafsson ar

skiljaktiga och anfor f6ljande.

Vi dr ense med majoriteten till och med beddmningen av att EU-domstolen gjort
generella uttalanden i Teva-domen om tolkningen av artikel 3 a i férordningen. I fraga
om de faktiska omstindigheter som Sandoz har dberopat och betydelsen av Teva-

domen for provningen i forevarande mal gor vi dock féljande bedémning.

Den aktuella uppfinningen &r riktad mot en grupp retrovirala proteashimmare med viss
kemisk struktur och anvéndningen av dessa for framstédllning av ladkemedel for behand-
ling av HIV. Som ocksa Patent- och marknadsdomstolen har konstaterat bygger
grundpatentet pa en Markush-formel, vilken kan ge upphov till ett stort antal fore-
ningar, beroende pé vilka substituenter som ingar i formeln. Att grundpatentet ar giltigt
och att den aktiva substansen som senare getts namnet darunavir omfattas av grund-
patentets patentkrav ar inte ifrdgasatt, &ven om den kemiska foreningen inte ndmns
uttryckligen i grundpatentet, vare sig med foreningens kemiska namn eller uttryckt

som en formel.

Rattslaget ar inte klart vad géller hur artikel 3 a 1 forordningen ska tillimpas for en
produkt bestdende av en aktiv ingrediens dir grundpatentet definierar uppfinningen
bl.a. med anvindning av en Markush-formel. Vid den preliminéra prévning som nu
ska goras dr var uppfattning dnda att det inte kan krévas att den produkt som tilldggs-
skydd soks for méste vara individualiserad i patentet for att uppfylla kriteriet att vara
specifikt identifierbar. I stillet bor utgdngspunkten da vara att produkten, nir grund-
patentet alltsd inte har ifragasatts, skyddas av grundpatentet enligt artikel 3 a i forord-
ningen om den ir en av alla mojliga foreningar som en fackman kan identifiera utifran
samtliga uppgifter som redovisas i patentskriften samt med beaktande av den senaste
kénda tekniken och sina allminna kunskaper pa prioritetsdagen. Ett sddant synsétt ar

enligt var mening vil forenligt med syftet med forordningen, dvs. att kompensera for
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tiden for ett forséljningsgodkdannande som ldkemedel, och att tilldggsskyddet inte far

gé utdver den uppfinning som patentet skyddar (se Teva-domen, punkt 43).

Sandoz har pastatt att fackmannen péa prioritetsdagen inte kunde identifiera darunavir
som en substans som skyddades av patentet och hénvisat till att det krdvdes en
ytterligare uppfinningsinsats for att identifiera och karakterisera darunavir och den
specifika grupp som utgér P'-substiuenten. Ndgon nirmare precisering av den
uppfinningsinsats som skulle ha krévts har inte ldmnats och vad som hittills kommit
fram genom utredningen 1 malet 1 dvrigt medger inte nu ndgon séker slutsats avseende
fackmannens bristande kinnedom pa prioritetsdagen om, och mgjligheter att utan upp-
finningsinsats da identifiera, den forening som senare kom att benimnas darunavir och
dess specifika P!-substiuent. I likhet med Patent- och marknadsdomstolen finner vi att
det faktum att darunavir syntetiserades forst efter prioritetsdagen inte paverkar den
bedomningen. Det som hittills har framkommit i malet &r darfor enligt var mening — i
varje fall vid den prelimindra bedomning som nu ska goras — inte tillrackligt for att
Sandoz ska anses ha gjort sannolikt att tilliggsskyddet inte kommer att std sig och

didrmed ha brutit presumtionen for tilliggsskyddets giltighet.

Med hinsyn till att Sandoz séledes inte gjort sannolikt att tillaggsskyddet inte kommer
att sté sig och 1 ovrigt av skil som Patent- och marknadsdomstolen anfort beddmer vi, i
likhet med Patent- och marknadsdomstolen, att det finns forutsittningar for det yrkade
interimistiska vitesforbudet. Enligt var mening ska Sandoz 6verklagande darfor avslas.

Overrdstade i denna del &r vi 1 Gvrigt ense med majoriteten.



