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BAKGRUND 

Allergan Inc (Allergan) har ansökt om tilläggsskydd för läkemedel avseende produkten 

botulinumtoxin typ A. Som grundpatent har det europeiska patentet EP 09175439.0 

(EP 2 145 629) angetts. Produkten är enligt ansökan om tilläggsskydd angiven i 

patentkrav 1.  

Grundpatentets patentkrav 1 lyder enligt följande: 

“A botulinum toxin for use in the treatment of urge incontinence by increasing the 

bladder capacity of the patient, the botulinum toxin being for administration by 

injection into the lateral wall of the bladder.”  

Allergan har som första godkännande att saluföra produkten som läkemedel (mark-

nadsgodkännande) åberopat ett marknadsgodkännande för läkemedlet Botox från 

år 2013 (MG2013). För detta läkemedel finns även ett marknadsgodkännande från 

år 2011 (MG2011).  

Utöver ett antal indikationer som avser annat än behandling av urininkontinens, avser 

det äldre marknadsgodkännandet MG2011 följande indikation: 

”Urininkontinens hos vuxna med neurogen överaktiv detrusor på grund av stabil 

ryggmärgsskada eller multipel skleros” (benämnd NDO). (Se bilaga 1 till Patent- och 

registreringsverkets beslut.) 

I MG2013 har, utöver de indikationer som MG2011 anger, tillfogats följande 

indikation: 

”Idiopatisk överaktiv urinblåsa med symptom på urininkontinens, trängningar och täta 

blåstömningar hos vuxna patienter med otillräckligt svar på, eller är intoleranta mot 

antikolinergiskt läkemedel” (benämnd IOAB).  
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YRKANDEN 

Allergan har yrkat att Patent- och marknadsöverdomstolen ska ändra Patent- och 

marknadsdomstolens beslut och bevilja ansökan om tilläggsskydd för produkten 

botulinumtoxin typ A.  

Allergan har vidare yrkat att, för det fall Patent- och marknadsöverdomstolen inte 

anser att det är tydligt att Allergans ansökan om tilläggsskydd ska bifallas, domstolen 

ska inhämta ett förhandsavgörande från EU-domstolen angående tolkningen av vad 

som ska bedömas vara det första marknadsgodkännandet enligt artikel 3 d) i Europa-

parlamentets och rådets förordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilläggs-

skydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen).  

Patent- och registreringsverket har motsatt sig ändring av Patent- och marknads-

domstolens beslut och att ett förhandsavgörande inhämtas från EU-domstolen.  

PARTERNAS TALAN 

Utöver vad parterna har fört fram i underinstanserna har de i Patent- och marknads-

överdomstolen anfört i huvudsak följande.  

Allergan 

Grundpatentet skyddar en viss specificerad medicinsk användning av botulinumtoxin, 

nämligen användning för behandling av trängningsinkontinens. MG2013 ska anses 

vara det första marknadsgodkännandet för denna terapeutiska användning av botu-

linumtoxin typ A eftersom användningen enligt det äldre marknadsgodkännandet, 

MG2011, inte faller inom grundpatentets skyddsomfång.  

Det har inte ifrågasatts att MG2013 faller inom skyddsomfånget för grundpatentet. 

Tilläggsskydd ska meddelas även om också användningen enligt MG2011 i någon del 

anses falla inom skyddsomfånget. Det bör endast vara det första marknadsgodkän-

nandet som i sin helhet faller inom skyddsomfånget som ska anses vara det första 
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godkännandet i den mening som avses i artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen. 

Vidare bör det faktum att användningen enligt två olika marknadsgodkännanden till 

någon del faller inom skyddsomfånget för samma grundpatent inte hindra beviljande 

av tilläggsskydd grundat på det senare marknadsgodkännandet så länge de indikationer 

som avses i de båda marknadsgodkännandena inte överlappar varandra.  

Patent- och registreringsverket 

Den avgörande frågan är om den terapeutiska användningen som godkändes genom 

marknadsgodkännandet MG2011 också faller inom skyddsomfånget för grundpatentet 

och därmed ska anses utgöra det första marknadsgodkännandet enligt artikel 3 d) i 

tilläggsskyddsförordningen. Trängningsinkontinens kan bero av flera olika sjukdomar, 

däribland NDO som anges i MG2011. Marknadsgodkännandet MG2013 kan därför 

inte anses avse en annan terapeutisk användning än MG2011 i den mening som avses i 

Neurim-domen (EU-domstolens dom den 19 juli 2012, Neurim Pharmaceuticals,  

C-130/11, EU:C:2012:489).  

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Utgångspunkter för bedömningen 

Villkoren för erhållande av tilläggsskydd regleras i tilläggsskyddsförordningen. Enligt 

artikel 3 i förordningen ska följande villkor vara uppfyllda: 

a) Produkten skyddas av ett gällande grundpatent.

b) Ett giltigt godkännande att saluföra produkten som läkemedel har lämnats i

enlighet med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.

c) Tilläggsskydd inte redan har meddelats för läkemedlet. (Jfr dock andra

språkversioner, t.ex. den engelska: ”the product has not already been the

subject of a certificate”)

d) Det godkännande som avses under led b) är det första godkännandet att

saluföra produkten som läkemedel.
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Av artikel 1 b) i tilläggsskyddsförordningen följer att med produkt avses den aktiva 

ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett läkemedel.  

I nu aktuellt mål är parterna överens om att de första tre villkoren i artikel 3 i tilläggs-

skyddsförordningen, led a) – c), är uppfyllda. Frågan är om villkoret i led d) är 

uppfyllt, dvs. om det marknadsgodkännande som åberopats av Allergan till stöd för 

ansökan om tilläggsskydd, MG2013, ska anses vara det första godkännandet att salu-

föra produkten botulinumtoxin typ A som läkemedel.  

Utgör MG2013 det första marknadsgodkännandet enligt ordalydelsen av artikel 

3 d) i tilläggsskyddsförordningen? 

Patent- och marknadsöverdomstolen instämmer i Patent- och marknadsdomstolens 

bedömning att MG2013 inte kan betraktas som det första godkännandet för produkten 

botulinumtoxin typ A enligt ordalydelsen av artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen. 

Denna bedömning får även stöd i EU-domstolens praxis. Enligt denna ska begreppet 

produkt i artikel 1 b) i tilläggsskyddsförordningen tolkas strikt (se t.ex. EU-domstolens 

dom den 4 maj 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, 

EU:C:2006:291 samt EU-domstolens beslut den 17 april 2007, Yissum, C-202/05, 

EU:C:2007:214 och den 14 november 2013, Glaxosmithkline Biologicals, C-210/13, 

EU:C:2013:762).  

Frågan är om det likväl kan finnas förutsättningar att betrakta MG2013 som det första 

marknadsgodkännandet i den mening som avses i artikel 3 d) i tilläggsskyddsförord-

ningen med stöd av den tolkning av bestämmelsen som framgår av EU-domstolens 

avgörande i Neurim-domen. 

Utgör MG2013 det första marknadsgodkännandet enligt artikel 3 d) i tilläggs-

skyddsförordningen med tillämpning av Neurim-domen? 

I enlighet med vad Patent- och marknadsdomstolen har angett var det i Neurim-domen 

fråga om ett tilläggsskydd kunde meddelas baserat på ett marknadsgodkännande för 
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behandling av sömnproblem hos människor trots att ett tidigare marknadsgodkännande 

beviljats för samma aktiva ingrediens för reglering av fårs reproduktionsverksamhet. 

(Neurim-domen, punkterna 12–15). I Neurim-domen fastslog EU-domstolen att 

artiklarna 3 och 4 i tilläggsskyddsförordningen ska tolkas så att, i ett fall likt det som 

var aktuellt i det nationella målet, enbart det förhållandet att det föreligger ett tidigare 

marknadsgodkännande för ett veterinärläkemedel inte utgör hinder för att tilläggsskydd 

beviljas för en annan användning av samma produkt för vilken det meddelats ett mark-

nadsgodkännande. Detta gäller under förutsättning att användningen skyddas av det 

grundpatent som åberopats till stöd för ansökan om tilläggsskydd. (Se Neurim-domen, 

punkt 27).  

Efter Patent- och marknadsdomstolens beslut har EU-domstolen meddelat ett 

avgörande avseende tolkningen av artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen (EU-

domstolens dom den 21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238). 

Det var där fråga om en ny sammansättning av en känd aktiv ingrediens för vilken det 

tidigare hade meddelats ett marknadsgodkännande. När det gällde en ny samman-

sättning fann EU-domstolen att kravet på det första marknadsgodkännandet i artikel 

3 d) i tilläggsskyddsförordningen inte ska förstås som det första marknadsgod-

kännandet som omfattas av det berörda grundpatentet (punkterna 32–40). EU-

domstolen klargjorde även att Neurim-domen utgör ett undantag från den strikta 

tolkningen av artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen och att detta undantag inte kan 

åberopas även om marknadsgodkännandet för den nya sammansättningen skulle vara 

det första som omfattas av det grundpatent som åberopats till stöd för ansökan om 

tilläggsskydd för denna nya sammansättning (punkt 43).  

Som framgått ovan har EU-domstolen genom Neurim-domen öppnat för en möjlighet 

att under vissa omständigheter bevilja tilläggsskydd baserat på ett senare marknads-

godkännande trots förekomsten av ett tidigare marknadsgodkännande avseende samma 

aktiva ingrediens. Enligt Patent- och marknadsöverdomstolens mening har EU-dom-

stolen emellertid genom Abraxis-domen tydliggjort att Neurim-domen utgör ett 

undantag som inte kan tolkas extensivt. Enligt Patent- och marknadsöverdomstolen 

innebär Abraxis-domen vidare att bedömningen av om ett marknadsgodkännande utgör 

det första godkännandet att saluföra produkten som läkemedel enligt artikel 3 d) i 
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tilläggsskyddsförordningen alltjämt är kopplad till begreppet ”produkt” i artikel 1 b) i

förordningen.  

Frågan om undantaget i Neurim-domen är tillämpligt eller inte får därför bedömas 

utifrån de kriterier som anges i den domen (punkterna 25–27). För att Neurim-domens 

undantag ska vara tillämpligt i det föreliggande fallet krävs alltså att användningen 

enligt patentkrav 1, som parterna är överens om motsvarar användningen enligt 

MG2013, utgör en annan användning av botulinumtoxin typ A i förhållande till 

användningen enligt MG2011. För att kunna avgöra detta måste skyddsomfånget för 

patentkrav 1 enligt grundpatentet tolkas och en bedömning ske om MG2011 faller 

inom detta.  

Såsom Patent- och marknadsdomstolen har redogjort för bestäms patentskyddets 

omfattning av patentkraven och för förståelse av patentkraven får ledning hämtas från 

beskrivningen (39 § patentlagen, 1967:837, se även artikel 69 i den europeiska patent-

konventionen från år 2000, EPC 2000). Som Patent- och marknadsdomstolen har 

angett ska detta inte förstås som att ett patents skyddsomfång ska bestämmas genom en 

strikt bokstavstolkning av patentkraven och att beskrivning och ritningar får användas 

endast för att tolka oklarheter i patentkraven. Det ska inte heller förstås så att patent-

kraven endast tjänar som riktlinjer för att fastställa skyddsomfånget och att skyddet 

omfattar allt som en fackman, som studerat beskrivning och ritningar, anser att patent-

havaren avsett att skydda. Det är istället fråga om en tolkning som ligger mellan dessa 

ytterligheter, som bereder patenthavaren ett skäligt skydd och samtidigt ger tredje man 

en rimlig säkerhet. (Se NJA 2000 s. 497 med vidare hänvisning till EPC:s protokoll om 

tolkningen av artikel 69.) Om det i beskrivningen förekommer begrepp som också 

finns i kraven, kan beskrivningens definition gå före en ordboksdefinition av särdraget. 

Det är nämligen tillåtet att i ett patent hålla sig med egna definitioner. (Se Domeij, 

Patenträtt, 2007, s. 105.)  

Vidare ska skyddsomfånget bestämmas mot bakgrund av uppfinningstanken, som den 

framgår av patentskriften, och med beaktande av vad som vid ansökningsdagen, eller i 
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förekommande fall prioritetsdagen, var känd teknik (se Patent- och marknadsöver-

domstolens dom den 10 juli 2017 i mål nr PMT 6900-16, med vidare hänvisning till 

Westlander och Törnroth, Patent, 1995, s. 281 f). 

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar följande. 

Som angetts ovan lyder grundpatentets patentkrav 1 enligt följande: 

A botulinum toxin for use in the treatment of urge incontinence by increasing the 

bladder capacity of the patient, the botulinum toxin being for administration by 

injection into the lateral wall of the bladder.  

Patentkrav 1 i patentet föreskriver alltså botulinumtoxin för användning vid behandling 

av trängningsinkontinens (urge incontinence) genom ökning av patientens blåskapa-

citet, där botulinumtoxinet tillförs genom injektion i urinblåsans sidovägg. För 

förståelsen av patentkravet, i nu aktuellt avseende, måste begreppet trängnings-

inkontinens (urge incontinence) tolkas. En sådan tolkning ska i första hand ske utifrån 

patentbeskrivningen och det som däri anges beträffande trängningsinkontinens.  

Av beskrivningen framgår, som Patent- och marknadsdomstolen har redogjort för, att 

uppfinningen avser behandling av urologiska sjukdomar av neurologiskt ursprung 

liksom behandling av liknande sjukdomar (neuronally-mediated urologic and related 

disorders), stycke [0016]. Vidare framgår att uppfinningen syftar till att tillhandahålla 

en säker och billig metod för patienter som inte är inlagda på sjukhus (out patients) för 

att öka blåskapaciteten hos en trängningsinkontinenspatient (an urge incontinence 

patient), stycke [0017]. Ett ytterligare ändamål med uppfinningen anges vara att 

tillhandahålla sammansättningar (compositions) för detta terapeutiska ändamål samt att 

tillhandahålla doseringar och administreringsmetoder för sammansättningar som kan 

användas för att förebygga och behandla detta neurologisk-urologiska tillstånd 

(provide dosages and methods of administration for compositions useful for the 

prevention and treatment of this neurological-urological condition), stycke [0018].  

Under rubriken detaljerad beskrivning av den föredragna utföringsformen (preferred 

embodiment) framgår följande. Urologisk-neurologiska tillstånd eller sjukdomar 
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(urological-neurological condition or disorder) anges inbegripa många medicinska 

tillstånd som beror på spastisk dysfunktion och/eller degenerering av den sakrala 

reflexbågen (spastic dysfunction and/or degeneration of the sacral reflex arcs). Som 

exempel anges bl.a. endometrios, urininkontinens, prostatasjukdomar, urinretention 

och neurogen blåsdysfunktion (neurogenic bladder dysfunction) varibland ryggmärgs-

skada (spinal cord injury) och multipel skleros (MS) exemplifieras. Efter uppräkningen 

anges att den aktuella uppfinningen avser trängningsinkontinens (urge incontinence), 

stycke [0024]. Därefter anges grundläggande hur behandlingen av den neurologisk-

urologiska sjukdomen (the basis for the treatment of the neurological-urological 

condition according to the invention) enligt uppfinningen fungerar, föredragen 

utföringsform m.m., stycke [0025] f. 

Fyra av de exempel på utföringsformer som ges i beskrivningen handlar om effekten 

på prostatan i experiment på råttor (Exempel 1 och 2 samt Exempel 4 och 5). 

Begreppet trängningsinkontinens (urge incontinence) nämns inte i dessa sammanhang. 

Utöver detta finns exempel på utföringsformer vid humanstudier. I Exempel 3 beskrivs 

effekten av injektion av botulinumtoxin i tre studier på människor. Del 1 avser behand-

ling av en patient med blåstömningsproblem (recalcitrant voiding dysfunction), 

styckena [0042]–[0043]. Del 2 avser behandling av en kvinna som är delvis förlamad 

(kota T12) (T12 paraparetic) till följd av en traumatisk skada fjorton år tidigare. 

Kvinnan anges lida av trängningsinkontinens (urge incontinence). (Se stycke [0044].) 

Del 3 avser behandling av en man med smärta i perineum (perineal pain) efter strålbe-

handling av prostatacancer, stycke [0045]. Det sista exemplet, Exempel 6, avser 

patienter som lider av olika sjukdomar hänförliga till prostatan (benign prostatic 

hyperplasia, abacterial prostatitis or prostatodynia), stycke [0049].  

Utöver vad som framgått ovan nämns inte begreppet trängningsinkontinens (urge 

incontinence) i beskrivningen. 

Patent- och marknadsöverdomstolen gör följande bedömning. 

Patentskriften definierar inte begreppet trängningsinkontinens (urge incontinence). 

Begreppet nämns dock efter en uppräkning av ett antal urologiska åkommor som enligt 
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beskrivningen kan behandlas med botulinumtoxin. Den närmare ledning som patent-

skriften ger i fråga om vad som avses med trängningsinkontinens (urge incontinence) 

är det exempel som avser en delvis förlamad kvinna som led av denna åkomma, stycke 

[0044]. Det är alltså endast detta exempel som kan användas för tolkning av begreppet 

trängningsinkontinens (urge incontinence).  

Utifrån beskrivningen, med hänsyn till vad som anges om uppfinningens syften och 

föredragna utföringsform, och med särskild vikt vid det enda exempel på trängnings-

inkontinens som ges, bedömer Patent- och marknadsöverdomstolen att den användning 

av botulinumtoxin för behandling av trängningsinkontinens (urge incontinence) som 

anges i patentkrav 1 i patentet måste anses omfatta behandling av patienter med 

neurogen trängningsinkontinens vilka är delvis förlamade och därmed kan lida av en 

ryggmärgsskada.  

I enlighet med vad som angetts ovan avser MG2011 följande indikation: 

”urininkontinens hos vuxna med neurogen överaktiv detrusor på grund av stabil 

ryggmärgsskada eller multipel skleros” (NDO).  

Patentkravets 1 omfattning sådant det tolkats med ledning av beskrivningen måste 

anses innefatta den i MG2011 angivna användningen av botulinumtoxin vad gäller 

patienter med ryggmärgsskada som lider av trängningsinkontinens. Användningen 

enligt patentet, som enligt parterna också motsvarar användningen enligt MG2013, 

avser därmed inte en annan användning än den för vilket ett marknadsgodkännande 

redan har meddelats. Under sådana förhållanden finns inte förutsättningar att bevilja 

tilläggsskydd. Patent- och marknadsöverdomstolen delar således underinstansernas 

bedömning att MG2013 inte utgör det första marknadsgodkännandet för produkten 

med den tolkning som detta begrepp har fått i EU-domstolens praxis. 

Ska ett förhandsavgörande inhämtas? 

Enligt Patent- och marknadsöverdomstolen behövs ingen vägledning i fråga om hur 

tilläggsskyddsförordningen ska tolkas för att kunna avgöra ärendet. Det saknas därmed 
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skäl att inhämta ett förhandsavgörande från EU-domstolen. Allergans begäran därom 

ska därför avslås. 

Sammanfattande bedömning 

Då förutsättningarna för att bevilja tilläggsskydd inte är uppfyllda ska Allergans 

överklagande avslås. 

Överklagande 

Det saknas skäl att göra undantag från huvudregeln att Patent- och marknads-

överdomstolens beslut inte får överklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, 

om patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut får därför inte överklagas. 

I avgörandet har deltagit hovrättsråden Ulrika Ihrfelt och Magnus Ulriksson, 

hovrättsassessorn Clara Cederberg, referent, samt tekniska experterna  

f.d. patenträttsrådet Rune Näsman och f.d. patentrådet Marianne Bratsberg. 

Föredragande har varit Malin Bergwik. 
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BAKGRUND 

The Regents of the University of Colorado ingav till PRV den 30 juli 2013 en ansökan 

om tilläggsskydd för läkemedel avseende produkten botulinumtoxin. Tilläggsskyddet 

och grundpatentet överläts i juli 2015 till Allergan Inc. 

Som grundpatent angavs det europeiska patentet EP 09175439.0 (EP 2 145 629) 

avseende användning av neurotoxinterapi för behandling av urologiska och relaterade 

rubbningar. Uppgifter om var produkten är angiven i patentkraven angavs i ansökan 

om tilläggsskydd vara i patentkrav 1. Patentansökan gjordes den 15 juli 1998 och har 

prioritet från 15 juli 1997. Under handläggningen vid EPO infördes i beskrivning och 

patentkrav uttrycket ”trängningsinkontinens”, hämtat från utföringsexempel 3. Patent 

meddelades den 4 april 2012. 

Produktdefinitionen ändrades senare i PRV till ”botulinumtoxin typ A”. 

Grundpatentets patentkrav 1 i svensk översättning lyder: 

1. Botulinumtoxin för användning vid behandling av trängningsinkontinens genom ökning av

patientens blåskapacitet, där botulinumtoxinet tillförs genom injektion i urinblåsans sidovägg.

Allergan åberopade som första godkännande för försäljning enligt artikel 3 d) i 

Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om 

tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen) att läkemedlet Botox har 

erhållit godkännande att saluföras som läkemedel (marknadsgodkännande) i Sverige 

sedan 21 februari 2013 med nummer 2122:2012/26008, och som första godkännande 

av produkten som läkemedel i EES-området, marknadsgodkännande från Finland den 

16 januari 2013 med nr 263103-5/2012 (MG2013). Den däri angivna nya indikationen 

var ”Idiopatisk överaktiv urinblåsa med symptom på urininkontinens, trängningar och 

täta blåstömningar hos vuxna patienter med otillräckligt svar på, eller är intoleranta 

mot antikolinergiskt läkemedel” (IOAB). 

PRV avslog genom det överklagade beslutet ansökan om tilläggsskydd för produkten 

”botulinumtoxin typ A”. Verket anförde att MG2013 inte är det första godkännandet 
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att saluföra produkten botulinumtoxin typ A, som är den aktiva ingrediensen, som 

läkemedel och att en förlängd skyddstid därför inte kunde meddelas med hänsyn till 

villkoret i artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen. Redan den 21 oktober 2011 god-

kändes Botox med den aktiva ingrediensen botulinumtoxin typ A för försäljning i 

Sverige för indikationen ”Urininkontinens hos vuxna med neurogen överaktiv detrusor 

(NDO) till följd av neurogen blåsa på grund av stabil subcervikal ryggmärgsskada eller 

multipel skleros” (MG2011). 

Vidare grundade PRV beslutet på att i den mån NDO-patienter som lider av multipel 

skleros (MS) kan känna trängningar faller denna indikation inom grundpatentets 

skyddsomfång och att en orsak till trängningsinkontinens kan vara neurologisk sjuk-

dom eller skada på nerverna till urinblåsan.  

PRV gjorde bedömningen att det inte är klargjort att EU-domstolens dom C-130/11 

Neurim Pharmaceuticals, EU:C:2012:489 (Neurimdomen) kan tolkas så att den är 

tillämplig utöver de omständigheter som presenteras i den domen. Domen är inte 

tillämplig då det tidigare daterade marknadsgodkännandet för Botox var godkänt för 

försäljning för en användning (NDO) som innefattar en användning (trängnings-

inkontinens) som skyddas av grundpatentet. 

YRKANDEN 

Allergan har i Patent-och marknadsdomstolen i första hand yrkat att PRV:s beslut av 

den 12 november 2015 om att avslå ansökan om tilläggsskydd nr 1390037-8 upphävs 

och att tilläggsskydd för produkten ”botulinumtoxin typ A” ska beviljas. 

I andra hand har Allergan yrkat att, om Patent- och marknadsdomstolen finner att EU-

rätten är oklar, domstolen ställer frågor till EU-domstolen för tolkning av tilläggs-

skyddsförordningen med hänsyn till hur tilläggsskyddsförordningen ska tolkas med 

avseende på om ett marknadsgodkännande ska anses vara det första marknads-

godkännandet i enlighet med Neurimdomen då grundpatentet skyddar samma produkt 
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och inherent uppnår en ytterligare terapeutisk effekt som motsvarar den patenterade 

terapeutiska användningen men som inte nämns i marknadsgodkännandet.  

GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN 

Allergan har till utveckling av talan i huvudsak anfört följande. 

Ansökan uppfyller de krav som ställs i artikel 3 i tilläggsskyddsförordningen i enlighet 

med följande. 

a) Det i ärendet aktuella läkemedlet Botox som innehåller den aktiva ingrediensen

Botulinumtoxin typ A skyddas av det gällande grundpatentet, jfr artikel 3 a).

b) Ett giltigt godkännande att saluföra Botox som läkemedel har lämnats i

enlighet med direktiv 2001/83/EG genom MG2013, jfr artikel 3 b).

c) Tilläggsskydd har inte tidigare lämnats för läkemedlet, jfr artikel 3 c).

d) Det godkännande som avses under b) är det första godkännandet att saluföra

Botox som läkemedel, jfr artikel 3 d).

Vid ansökningsdagen för grundpatentet uppfattade fackmannen att patentet omfattar 

botulinumtoxin för användning vid behandling av trängningsinkontinens. Fackmannen 

skulle utifrån en funktionell tolkning av begreppet inte anse att uttrycket ”trängnings-

inkontinens” i patentkrav 1 var tvetydigt. Fackmannen behöver därför inte gå närmare 

in i beskrivningen för att söka ledning om begreppets mening. 

Oaktat detta beskriver patentet både neurologiska och urologiska tillstånd samt 

prostatabesvär och därtill relaterade tillstånd. Grundpatentet är inte begränsat till 

neurologiska besvär som t.ex. NDO.   

NDO faller inte inom skyddsomfånget för grundpatentet och MG2011 utgör därmed 

inte ett hinder för beviljande av tilläggsskydd. NDO är en annan användning än vad 

som avses i grundpatentet. 
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Även om domstolen skulle anse att det finns en överlappning mellan det tidigare 

marknadsgodkännandet för NDO och grundpatentet hindrar det inte beviljande av 

tilläggsskydd. Användningen av Botox för behandling av idiopatisk överaktiv urin-

blåsa (IOAB) med trängningsinkontinens avser ”en annan produkt” än NDO i 

tilläggsskyddsförordningens mening. 

NDO och IOAB är vidare två olika medicinska indikationer vilket klargörs i 

”Guidelines on Neuro-urology”, 2015. ”Trängningar” definieras vanligen som ett 

plötsligt och kraftigt behov att tömma blåsan. En patient med trängningsinkontinens 

känner trängningar och blir inkontinent eftersom trängningen är så kraftig att personen 

inte kan hålla sig. Detta förutsätter dock att personen känner av trängningar, dvs. upp-

lever behovet att tömma blåsan och har normal känsel i bäckenområdet.   

Neurogen inkontinens innebär att sjukdomen orsakats av neurologiska sjukdomar och 

orsakar detrusoröveraktivitet. Trängningsinkontinens är inte en sådan sjukdom som 

uppstår med anledning av t.ex. ryggmärgsskada eller MS. Trängningsinkontinens 

nämns inte heller bland symtomen på neurourologiska sjukdomar. En stor del av dessa 

patienter, t.ex. patienter med ryggmärgsskador, har ingen känsla i bäckenområdet som 

resultat av sina skador. Detta betyder att de inte kan känna trängningar. Därmed faller 

NDO som orsakas av ryggmärgsskador utanför grundpatentets skyddsomfång. 

Botox godkännande för försäljning för att behandla IOAB är en medicinsk användning 

som motsvarar den som skyddas av grundpatentet. Vidare är IOAB-godkännandet den 

första tillämpningen som helt faller under grundpatentets skyddsomfång. 

MG2013 och MG2011 är två olika indikationer av en tidigare känd substans. Indika-

tionerna NDO och IOAB har olika orsaker (neurologisk eller okänd), olika diagnos-

metoder, olika doseringsregimer, olika syften med behandling samt ger olika resultat. 

Trängningsinkontinens kan inte anses vara ett karaktärsdrag för NDO och MG2011 

nämner inte behandling av trängningar. Det faktum att MG2011 eventuellt innefattar 
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administration till ett fåtal MS-patienter vars sjukdom ännu inte fortskridit till det 

stadium där patienten tappar all känsel och där således vissa kan uppleva trängningar 

kan inte likställas med ett marknadsgodkännande för behandling av trängnings-

inkontinens. 

Även om det således kan förekomma viss överlappning mellan den godkända NDO-

indikationen och grundpatentets skyddsomfång kan MG2011 inte anses vara den första 

terapeutiska indikationen som helt skyddas av grundpatentet. 

Den nya terapeutiska användningen av botulinumtoxin typ A är resultatet av en stor 

mängd forsknings- och utvecklingsarbete. Det tog nästan 15 år från ansökningsdagen 

för patentet tills tillräcklig data var tillgänglig för att hälsomyndigheter skulle kunna 

meddela ett marknadsgodkännande för användning av botulinumtoxin för behandling 

av IOAB. 

Klaganden har åberopat rättsutlåtanden av professorerna Bengt Domeij, Karl-Dietrich 

Sievert och Arndt van Ophoven. Professorerna Domeij och Sievert har dessutom 

kompletterat sina första utlåtanden. 

Övrigt 

I ärendet har sammanträde innehållande förhör med professor Karl-Dietrich Sievert 

hållits. 

BEDÖMNING 

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar inledningsvis att den aktiva ingrediensen 

(produkten) i både det åberopade marknadsgodkännandet från 2013 (MG2013) och det 

tidigare godkännandet från 2011 (MG2011) är ”botulinumtoxin typ A”. Enligt dom-

stolen kan MG2013 därför inte betraktas som det första godkännandet för produkten 

enligt ordalydelsen i artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen.  
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Allergan har gjort gällande att i enlighet med EU-domstolens avgörande i Neurim-

domen ska MG2013 kunna räknas som det första godkännandet eftersom de terapeut-

iska indikationerna NDO och IOAB i de två olika godkännandena skiljer sig åt och 

eftersom MG2013 är det första godkännandet för den medicinska användningen som 

motsvarar den som skyddas av grundpatentet. Dessutom har bolaget anfört att eftersom 

grundpatentet inte omfattar NDO kan MG2011, i enlighet med Neurimdomen, inte ut-

göra det första godkännandet. 

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar vidare att Neurimdomen fastslog att till-

läggsskydd baserat på ett marknadsgodkännande för behandling av sömnproblem med 

melatonin var möjligt att få trots att ett tidigare marknadsgodkännande beviljats för 

samma aktiva ingrediens för reglering av fårs reproduktionsverksamhet. I domen klar-

gjordes att, under de förhållanden som därvid rådde, enbart det förhållandet att det 

föreligger ett tidigare marknadsgodkännande för en terapeutisk användning inte hind-

rar att tilläggsskydd beviljas för en annan terapeutisk användning av samma aktiva in-

grediens och som fått marknadsgodkännande vid ett senare datum. En förutsättning en-

ligt domen är dock att användningen skyddas av grundpatentet som åberopats till stöd 

för ansökan om tilläggsskydd, se punkterna 26 och 27 i Neurimdomen. Definitionen av 

vad som är en aktiv ingrediens ändrades dock inte genom Neurimdomen, jfr senare 

domar från EU-domstolen C-210/13 Glaxosmithkline Biologicals, EU:C 2013:762 och 

C-631/13 Forsgren, EU:C 2015:13 samt Patentbesvärsrättens avgörande 12-068. 

Skyddas IOAB av grundpatentet? 

Enligt klaganden omfattar patentkrav 1 i grundpatentet botulinumtoxin typ A för be-

handling av IOAB-patienter medan behandling av NDO-patienter inte faller inom 

skyddsomfånget. Det kan dock enligt klaganden inte uteslutas att behandling av en 

grupp MS-patienter som fortfarande kan känna trängningar faller under patentets 

skyddsomfång och att det därmed kan förekomma viss överlappning mellan den god-

kända NDO-indikationen och grundpatentets skyddsomfång. 
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Skyddsomfånget för ett patent bestäms enligt 39 § patentlagen (artikel 69 i European 

Patent Convention 2000, EPC) av patentkraven. För förståelse av patentkraven får 

ledning hämtas från beskrivningen.  Artikel 69 får inte förstås så att ett patents skydds-

omfång ska bestämmas genom en strikt bokstavstolkning av patentkraven och att be-

skrivningen endast får användas för att tolka oklarheter i patentkraven, jfr bl.a. Patent- 

och marknadsöverdomstolens avgörande PMT 744-16.  

 

För förståelse av den patenterade uppfinningen och tolkningen av patentkraven är det 

väsentligt att fastställa den uppfinningstanke som framgår av patentskriften. Analysen 

ska ske utifrån vad en fackman kan utläsa ur patentskriften utgående från teknikens 

ståndpunkt. Patentkrav 1 ska vidare tolkas såsom en fackman skulle förstå upp-

finningen enligt patentkravet vid ansökans inlämningsdag som i föreliggande fall är 

prioritetsdagen, dvs. den 15 juli 1997.  

 

Trängningsinkontinens definierades vid ansökningsdagen som urininkontinens till-

sammans med trängningskänslor (stark känsla av att behöva tömma blåsan) (”The 

involuntary loss of urine associated with a strong desire to void (urgency)”), jfr 

“Standardisation of Terminology of Lower Urinary Tract Function”, 1988, s.423 till 

vilken professor Sievert hänvisar i sitt kompletterande utlåtande inkommet till Patent- 

och marknadsdomstolen den 21 december 2017.  

 

Av grundpatentets beskrivning framgår av stycke [0016] att uppfinningen avser be-

handling av urologiska sjukdomar av neurologiskt ursprung liksom behandling av 

liknande sjukdomar (”neuronally-mediated urologic and related disorders”) som beror 

av spastisk dysfunktion och/eller degenerering av den sakrala reflexbågen (”spastic 

dysfunction and/or degeneration of the sacral reflex arcs”). Bl.a. exemplifieras sjuk-

domarna urininkontinens, MS, ryggmärgsskada, stroke, Parkinsons sjukdom, prostatit, 

prostatasjukdomar m.m., jfr stycke [0024].  
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Dessa exemplifierade sjukdomar får enligt Patent- och marknadsdomstolen anses 

utgöra icke begränsande exemplifieringar av bakomliggande orsaker till ”trängnings-

inkontinens” i patentkrav 1. 

 

Enligt domstolens bedömning skulle därför en fackman som studerar patentkrav 1 i 

ljuset av beskrivningen uppfatta att uttrycket ”trängningsinkontinens” i patentkrav 1 

omfattar patienter som har trängningsinkontinens utan någon särskild begränsning till 

den bakomliggande orsaken. Detta innebär enligt domstolen att indikationen IOAB 

omfattas av grundpatentet. 

 

Avser MG2013 det första marknadsgodkännandet i enlighet med vad som avses i 

Neurimdomen? 

 

Som domstolen funnit ovan kan MG2013 inte betraktas som det första marknads-

godkännandet för produkten ”botulinumtoxin typ A” enligt ordalydelsen i artikel 3 d) i 

tilläggsskyddsförordningen. 

 

I Neurimdomen kom EU-domstolen fram till att det ändå finns en möjlighet att, under 

vissa förutsättningar, och trots att det finns ett tidigare marknadsgodkännande för en 

viss produkt, ett senare marknadsgodkännande för samma produkt kan räknas som det 

första marknadsgodkännandet. 

 

EU-domstolen fann att när en produkt godkänts för en terapeutisk användning, som 

motsvarar den som skyddas av grundpatentet, kan detta godkännande betraktas som 

det första marknadsgodkännandet enligt artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen även 

om ett tidigare godkännande erhållits för samma produkt med en annan terapeutisk 

användning, jfr punkterna 26 och 27 i Neurimdomen.   

 

I Merck Manual of Medical Information, Home Edition, Merck Research Laboratories, 

1997, s. 631-632, indelas urininkontinens i sex olika typer varav trängningsinkontinens 

är en av dessa.  Den vanligaste orsaken till trängningsinkontinens är urinvägsinfektion. 
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Även om det hos äldre personer vanligtvis inte finns någon känd orsak kan orsaker till 

trängningsinkontinens hos dem också vara överaktiv blåsa och neurologiska sjukdomar 

såsom stroke och demens (se bilaga 2).  

 

MG2013 avser bl.a. godkännande under rubriken ”Dysfunktion i urinblåsan” för för-

utom den i MG2011 tidigare godkända NDO-indikationen dessutom för IOAB-

indikationen.  

 

Såsom framgår av de i ärendet aktuella marknadsgodkännandena innebär båda in-

dikationerna att patienten lider av urininkontinens p.g.a. en dysfunktion i urin-

blåsan/detrusorn som beror av en överaktiv urinblåsa. Båda indikationerna behandlas 

genom att botulinumtoxin typ A injiceras i urinblåsan. Liksom i marknadsgod-

kännandena ska enligt patentkrav 1 botulinumtoxinet tillföras genom injektion i urin-

blåsans sidovägg i syfte att öka patientens blåskapacitet. Ett av syftena med upp-

finningen är att tillhandahålla en säker och billig metod för att öka urinblåsans kapaci-

tet hos patienter med trängningsinkontinens. 

 

Enligt professor Sievert finns skillnader mellan de två indikationerna i form av olika 

doseringsregimer, olika diagnosmetoder, olika syften med behandlingarna och olika 

resultat samt att NDO-patienter med ”motor urgency” har ett patologiskt utökat detru-

sortryck (pathologic extended detrusor pressure) vilket inte gäller för IOAB-patienter 

med ”motor urgency”, jfr professor Sieverts kompletterande utlåtande. Dessa skill-

nader, som inte omfattas av patentkrav 1, kan dock enligt domstolens bedömning i 

föreliggande fall inte innebära att MG2013 kan anses utgöra det första marknadsgod-

kännandet i enlighet med tilläggsskyddsförordningen. 

 

Enligt Patent- och marknadsdomstolens bedömning skiljer sig omständigheterna i före-

liggande ärende från de som var för handen i Neurimdomen. Mot bakgrund av att EU-

domstolen i Neurimdomen gör ett avsteg från den bokstavliga tolkningen av tilläggs-

skyddsförordningen bör Neurimdomen dessutom inte tolkas extensivt. 
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Av utredningen i ärendet genom professorerna Arndt van Ophovens och Sieverts ut-

utlåtanden liksom även av förhöret med professor Sievert framgår att vissa NDO-

patienter såsom MS-patienter har symptomet trängningar. Även om det i MG2011 inte 

nämns något om symptomet trängningar var det således känt vid ansökans inlämnande 

att patienter som led av urininkontinens till följd av neurologiska skador såsom MS, 

stroke och demens kunde känna trängningar åtminstone i början av sjukdomsutveck-

lingen, jfr s. 6 i det kompletterande yttrandet från klaganden. 

Det här visar, enligt domstolens bedömning, att MG2013 inte kan anses avse en annan 

terapeutisk användning av botulinumtoxin typ A jämfört med MG2011 i den mening 

som avses i Neurimdomen och följaktligen att MG2013 således inte kan anses vara det 

första godkännandet att introducera botulinumtoxin typ A på marknaden. 

Vad professor van Ophoven framfört om att NDO- och IOAB-patientgrupper inte 

överlappar varandra vid tester för kliniska prövningar ändrar inte denna bedömning. 

Domstolen har redan tidigare, enligt ovan, kommit fram till att enligt tilläggsskydds-

förordningens ordalydelse i artikel 3 d) ska marknadsgodkännandet från år 2011 be-

traktas som det första marknadsgodkännandet för produkten ”botulinumtoxin typ A”. 

Med hänsyn till att det inte råder någon tvekan om hur tilläggsskyddsförordningen ska 

tolkas i nu aktuella avseenden finns inte skäl att begära något förhandsavgörande från 

EU-domstolen. 

Mot denna bakgrund ska överklagandet lämnas utan bifall. 

BESLUT 

1. Patent- och marknadsdomstolen beslutar att inte inhämta förhandsavgörande

från EU-domstolen.

2. Patent- och marknadsdomstolen avslår överklagandet i själva saken.
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HUR MAN ÖVERKLAGAR, se bilaga 3 (DV 406B) 

Överklagande, ställt till Patent- och marknadsöverdomstolen, ska ha kommit in till 

Patent- och marknadsdomstolen senast den 16 mars 2018.  

Prövningstillstånd krävs. 

Yvonne Siösteen 

   Protokollet uppvisat 
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ANVISNING FÖR ÖVERKLAGANDE – BESLUT I ÄRENDE (prövningstillstånd 
krävs) 
 

Den som vill överklaga Patent- och marknads-
domstolens beslut ska göra detta skriftligen. 
Skrivelsen ska skickas eller lämnas till Pa-
tent- och marknadsdomstolen. Överklagan-
det prövas av Patent- och marknadsöverdom-
stolen. 

Överklagandet ska ha kommit in till Patent- 
och marknadsdomstolen inom tre veckor från 
beslutets datum. Sista dagen för överklagande 
finns angiven på sista sidan i beslutet. 

För att ett överklagande ska kunna tas upp i 
Patent- och marknadsöverdomstolen fordras 
att prövningstillstånd meddelas. Patent- och 
marknadsöverdomstolen lämnar prövningstill-
stånd om  

1. det finns anledning att betvivla riktig-
heten av det slut som Patent- och 
marknadsdomstolen har kommit till,  

2. det inte utan att sådant tillstånd med-
delas går att bedöma riktigheten av det 
slut som Patent- och marknadsdom-
stolen har kommit till,  

3. det är av vikt för ledning av rätts-
tillämpningen att överklagandet prövas 
av högre rätt, eller  

4. det annars finns synnerliga skäl att 
pröva överklagandet.  

Om prövningstillstånd inte meddelas står Pa-
tent- och marknadsdomstolens avgörande fast. 
Det är därför viktigt att det klart och tydligt 
framgår av överklagandet till Patent- och 
marknadsöverdomstolen varför klaganden an-
ser att prövningstillstånd bör meddelas. 

Skrivelsen med överklagande ska innehålla 
uppgifter om 

1. det beslut som överklagas med angiv- 
ande av Patent- och marknadsdom-
stolen samt dag och nummer för beslu-
tet,  

2. parternas namn och hemvist och om 
möjligt deras postadresser, yrken, per-
sonnummer och telefonnummer, var-
vid parterna benämns klagande respek-
tive motpart, 

3. den ändring av Patent- och marknads-
domstolens beslut som klaganden vill 
få till stånd, 

4. grunderna (skälen) för överklagandet 
och i vilket avseende skälen för beslu-
tet enligt klagandens mening är orik-
tiga, 

5. de omständigheter som åberopas till 
stöd för att prövningstillstånd ska 
meddelas, samt 

6. de bevis som åberopas och vad som 
ska styrkas med varje bevis. 

Har en omständighet eller ett bevis som åbe-
ropas i Patent- och marknadsöverdomstolen-
inte lagts fram tidigare ska klaganden förklara 
anledningen till varför omständigheten eller 
beviset inte åberopats i Patent- och mark-
nadsdomstolen. Skriftliga bevis som inte lagts 
fram tidigare ska ges in samtidigt med överkla-
gandet. Vill klaganden att det ska hållas ett för-
nyat förhör eller en förnyad syn på stället, ska 
han eller hon ange det och skälen till detta. 
Klaganden ska också ange om han eller hon 
vill att motparten ska infinna sig personligen 
vid sammanträde i Patent- och mark-
nadsöverdomtolen. 
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Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden 
eller hans/hennes ombud.  

Ytterligare upplysningar lämnas av Patent- och 
marknadsdomstolen. Adress och telefonnum-
mer finns på första sidan av beslutet. 

Om ni tidigare informerats om att förenklad 
delgivning kan komma att användas med er i 
målet/ärendet, kan sådant delgivningssätt 
också komma att användas med er i högre in-
stanser om någon överklagar avgörandet dit.

http://www.domstol.se/



