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Fulvestrant Sandoz som Sandoz A/S har i sin besittning i Sverige, pa annat satt

forfogar over i Sverige eller som kan komma att aterstéllas till Sandoz A/S.

b) Med dndring av punkten 3 i domslutet ska Patent- och marknadsdomstolens beslut
den 31 oktober 2018 i mal nr PMT 11071-18 inte ldngre gélla.

2. Sandoz A/S ska ersitta AstraZeneca AB for dess réittegdngskostnad i mélet om
ogiltighet i Patent- och marknadsdverdomstolen med 1 999 927 kr och rédnta pa
beloppet enligt 6 § rantelagen fran dagen for denna dom till dess betalning sker. I
beloppet ingér ombudsarvode med 1 622 780 kr.

3. AstraZeneca AB ska ersitta Sandoz A/S for dess rattegangskostnad 1 médlet om
intréng 1 Patent- och marknadsoverdomstolen med 25 000 kr avseende ombudsarvode
och rinta pa beloppet enligt 6 § rantelagen fran dagen for denna dom till dess betalning

sker.
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YRKANDEN M.M.

Sandoz A/S (Sandoz) har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska bifalla
bolagets talan om ogiltighet av det europeiska patentet EP 1 250 138 B2 (EP 138)

savitt avser Sverige.

Vidare har Sandoz yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska ogilla
AstraZeneca AB:s (AstraZeneca) talan i intrangsmalet. Om EP 138 befinns vara giltigt,
har Sandoz dock endast yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska upphédva
Patent- och marknadsdomstolens dom 1 den del som avser forstorelse av samtliga

exemplar av Fulvestrant Sandoz (punkten 2, fjirde strecksatsen i domslutet).

Slutligen har Sandoz yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen 1 bade ogiltighets-
och intrangsmaélet ska befria Sandoz frédn skyldigheten att betala ersittning for
AstraZenecas rittegdngskostnader 1 Patent- och marknadsdomstolen och 1 stéllet

forplikta AstraZeneca att betala ersittning for Sandoz riattegangskostnader dar.

AstraZeneca har bestritt dndring.

AstraZeneca har, for det fall att Patent- och marknadsdoverdomstolen faststéller Patent-
och marknadsdomstolens dom sévitt géller vitesforbudet (punkten 2, forsta streck-
satsen 1 domslutet) och tillater att avgérandet 6verklagas, yrkat att Patent- och mark-

nadsdomstolens interimistiska beslut ska besta (punkten 3 i domslutet).

Sandoz har under de ovan angivna forutséittningarna medgett yrkandet om att det

interimistiska beslutet ska besta.

Parterna har yrkat erséttning for sina rittegdngskostnader i Patent- och marknads-

Overdomstolen.
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PARTERNAS TALAN

Parterna har aberopat samma grunder och utvecklat sin talan pa i huvudsak samma sétt
som vid Patent- och marknadsdomstolen, dock med den justeringen att Sandoz inte
langre har gjort gillande att den i milet aktuella uppfinningen saknar uppfinningshéjd

med McLeskey som nérmast liggande kénd teknik.

UTREDNINGEN

Utredningen dr densamma som vid Patent- och marknadsdomstolen.

DOMSKAL

Malet om ogiltighet

Inledande om provningen

Malet handlar om huruvida den uppfinning enligt det osjélvstdndiga patentkravet 30
som i en utforingsform inkluderar patentkraven 1, 28 och 29 1 EP 138 (som hérefter
bendmns uppfinningen enligt krav 30 1 EP 138) inte védsentligen skiljer sig fran vad
som blivit kint fore prioritetsdagen, dvs. om uppfinningen saknade uppfinningshojd
eller, annorlunda uttryckt, var nérliggande for fackmannen som hade tillgang till
Howell i kombination med McLeskey. Om sa befinns vara fallet, &r det 1 mélet

ostridigt att EP 138 i dess helhet ska forklaras ogiltigt sévitt avser Sverige.

Patent- och marknadsdomstolen har i den 6verklagade domen redogjort for uppfin-
ningen enligt krav 30 1 EP 138 i svensk dverséttning och uppdelat i sérdrag (s. 3, 4
och 13-15).

Patent- och marknadsdverdomstolen avser att prova de olika momenten i frdgan om
uppfinningshdjd i samma ordning som Patent- och marknadsdomstolen. Det innebér

att Patent- och marknadsdverdomstolen forst kommer att ta stallning till vem som kan



Sid 5
SVEA HOVRATT DOM PMT 8135-19
Patent- och marknadsGverdomstolen

anses utgora den relevanta fackmannen och redogora for fackmannens allmidnna
kunskap. Direfter avser Patent- och marknadsdverdomstolen att redogora for Howell
som nirmast liggande kénd teknik, bedoma vad som utgdr det objektiva tekniska
problemet med utgangspunkt i Howell och — slutligen — prova fragan om uppfinningen

var ndrliggande for fackmannen utifran Howell i kombination med McLeskey.

Fackmannen

Patent- och marknadsoverdomstolen ansluter sig till de rittsliga utgdngspunkter som
Patent- och marknadsdomstolen har redogjort for nér det giller vem fackmannen ar
och vilka formigor m.m. som fackmannen besitter (s. 16 andra och tredje styckena 1

domen).

Vidare instdimmer Patent- och marknadséverdomstolen i Patent- och marknads-
domstolens definition av fackmannen, som ett forskarlag bestdende av en farmaceut
med erfarenhet av att utveckla ladkemedelsberedningar for intramuskulér administration
och en kliniker specialiserad pa cancersjukdomar i kvinnans brést och fortplantnings-
organ. I likhet med Patent- och marknadsdomstolen anser Patent- och marknadsdver-
domstolen saledes att forskarlaget inte, som Sandoz har gjort géllande, ocksé skulle
besta av en farmakolog. Anledningen &r att det inte kan anses ha funnits nagot behov
av att ndrmare undersdka den aktiva substansens funktionssitt och verkningsmeka-

nismer, eftersom dessa redan var kénda.

Ndrmare om fackmannens allmdnna kunskap

Den allmdnna kunskap som fackmannen anses ha haft pa prioritetsdagen har betydelse
eftersom anforda dokument ska betraktas i ljuset av denna. Patent- och marknadsover-
domstolen avser att i huvudsak behandla den relevanta allmdnna kunskap som fack-
mannen ska anses ha haft pa prioritetsdagen i samband med bedémningen av sjilva
huvudfrdgan, dvs. om uppfinningen var nirliggande for fackmannen. Betrdffande den

allménna kunskap som Patent- och marknadsdomstolen inledningsvis har redogjort for
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(s. 17 och 18 i domen) vill Patent- och marknadséverdomstolen dock framhalla

foljande.

I fackmannens allménna kunskap ingick att fulvestrant var en lipofil forening med
mycket lag 16slighet i vatten. Fackmannen kdnde till att steroidhormoner som fulve-
strant kunde administreras parenteralt i oljelosningar, bl.a. i en vehikel med ricinolja,
att hjalpamnen ofta behovde anvindas for att uppna en tillrackligt hog koncentration
av steroidhormonet i oljelosningen och att sddana hjalpamnen bestod av bensylben-
soat, bensylakohol, etyllaktat, etyloleat etc. (Riffkin m.fl., Castor Oil as a Vehicle for
Parenteral Administration of Steroid Hormones, 1964, s. 891 f.). Det ingick dven 1
fackmannens allménna kunskap att det forekom olika slags parenterala formuleringar
med etanol som hjdlpamne, ofta 1 koncentrationer som inte dversteg 10 procent av

formuleringen (se t.ex. Gupta m.fl., Injectable Drug Development, 1999, s. 216).

Fackmannen kénde till att ricinolja 1 en oljebaserad 16sning eller suspension bidrar till
en forlingd frisdttning av den aktiva substansen (bl.a. Voigt, Lehrbuch der pharma-
zeutischen Technologie, 1987, s. 383). Samtidigt kdnde fackmannen till att frisatt-
ningsformagan 1 en formulering inte enbart beror pa oljekomponenten, utan pa formu-
leringen 1 stort, och att l6sligheten hos steroider i olja kunde 6kas genom tillsats av

bensylbensoat (Bolhuis m.fl., Recepteerkunde, 1999, s. 757).

Fackmannen kénde ocksa till att det var onskvért med sa fa hjalpamnen och sa lag dos
av den aktiva substansen som mdjligt och med bibehallande av den efterstravade
effekten (Wang m.fl., Review of Excipients and pH’s for Parenteral Products Used in
the United States, 1980, s. 462, och, vad géller fackmannens kunskap om principen
om att halla dosen 1ag, forhoret med T.R.). Som Patent- och marknadsdomstolen har
papekat utgér kommersiella pressmeddelanden inte del av fackmannens allmidnna

kunskap.
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Howell — den kinda teknik som utgor utgangspunkten for bedomningen

Sandoz har till grund for sin talan gjort géllande att uppfinningen enligt krav 30 1

EP 138 saknar uppfinningshojd i forhallande till den teknik som beskrivs i Howell i
kombination med den i McLeskey. Sandoz har saledes som enda utgangspunkt for
beddomningen av uppfinningshdjd dberopat Howell, som dédrmed utgdr den teknik som

Patent- och marknadséverdomstolens provning ska utga fran.

Patent- och marknadséverdomstolen ansluter sig till Patent- och marknadsdomstolens
redogorelse for innehallet i Howell (s. 18—20 i domen). Nar det géller de slutsatser som
Patent- och marknadsdomstolen har dragit av Howell vill dock Patent- och marknads-

overdomstolen anfora féljande.

Av patienterna i studien var det endast de fyra forsta som fick en forsta, inledande dos
om 100 mg fulvestrant och dérefter vid varje injektion en dos om 250 mg fulvestrant.
Ovriga patienter fick en dos om 250 mg fulvestrant redan fran och med den forsta
injektionen. Betrdffande det som nimns om ackumulering vid l&ngtidsbehandling bor
det lyftas fram att det i Howell anges att en jimforelse av data efter den forsta respek-
tive den sjitte manaden i studien indikerade en viss ackumulation vid dosen 250 mg
fulvestrant. I artikeln anges samtidigt att denna ackumulering inte var forenad med
Okade biverkningar eller irritabilitet. I diskussionsavsnittet anges dock att lagre doser
an vad som anvénts i studien kan vara lika effektiva med hénsyn till den noterade

ackumulationen.

Patent- och marknadsdverdomstolen instimmer i1 Patent- och marknadsdomstolens
bedomning att det av Howell inte framgér for fackmannen vilka hjidlpdmnen som ska
ingd 1 formuleringen eller i vilka koncentrationer dessa ska forekomma. Att det fore-
kom hjélpdmnen i1 formuleringen maste dock ha stétt klart for fackmannen med hdnsyn
till att den anges vara ricinoljebaserad och till att en ricinoljeformulering skulle ha
behdvt hjdlpdmnen for att minska dess viskositet 1 syfte att mojliggora en tolerabel

administrering parenteralt hos ménniskor (jfr t.ex. det som anges 1 Voigt, Lehrbuch der
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pharmazeutischen Technologie, 1987, s. 383, om att den hoga viskositeten for feta

oljor orsakar smértor vid administration).

Vidare instdimmer Patent- och marknadséverdomstolen i Patent- och marknadsdom-
stolens konstaterande att beskaffenheten av formuleringen, dvs. om formuleringen ar
en l6sning, suspension eller emulsion, inte beskrivs i Howell. Fackmannen kidnde pa
prioritetsdagen till att oljebaserade formuleringar kunde forekomma atminstone bade
som losningar och suspensioner (se t.ex. Dukes m.fl., Antiuterotrophic effects of a
pure antioestrogen, ICI 182,780: magnetic resonance imaging of the uterus in ovariec-
tomized monkeys, 1992, s. 241). Att formuleringen i Howell i princip kan ha varit i
nagon av dessa bada former bekréftas ocksad i ett utlitande av T.R. Savitt framkommit
1 malet kan fulvestrants 16slighet enligt tabell 2 1 EP 138 inte anses ha ingatt i
fackmannens allménna kunskap. Fackmannen kan enligt Patent- och marknads-
overdomstolen pa grund av det som nu anforts inte enbart utifran de koncentrationer
som anges i Howell och sin allmidnna kunskap ha uppfattat att den aktuella formu-

leringen méste ha varit av en viss beskaffenhet.

Det objektiva tekniska problemet

Det objektiva tekniska problemet ska baseras pa den eller de tekniska effekter som
uppnas genom de sérskiljande sdrdrag som uppfinningen enligt patentkravet uppvisar i

forhdllande till den ndrmast liggande kidnda tekniken.

Skillnaderna mellan uppfinningen enligt krav 30 1 EP 138 och Howell dr — som Patent-
och marknadsdomstolen angett (s. 22 i domen) — att nédvéndiga hjdlpdmnen &r speci-
ficerade till 10 viktprocent etanol per volym formulering, 10 viktprocent bensylalkohol
per volym formulering och 15 viktprocent av bensylbensoat per volym formulering.

Fragan ar da vilken eller vilka tekniska effekter som uppnés genom dessa skillnader.

Det var for fackmannen ként att hjalpdmnen av denna typ paverkar en formulerings
egenskaper, bade vad géller tolerabilitet och sékerhet & ena sidan (Riftkin m.fl., Castor

Oil as a Vehicle for Parenteral Administration of Steroid Hormones, 1964, s. 894, och
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Gupta m.fl., Injectable Drug Development, 1999, s. 245) och friséttning 4 andra sidan
(Bolhuis m.fl., Recepteerkunde, 1999, s. 757). Med héinsyn till detta finns det anled-
ning att inte titta isolerat pa hur hjalpdmnena mojliggor for en tillrdcklig mingd fulve-
strant att l6sas 1 formuleringen (se t.ex. stycke [0019] i beskrivningen om att en del av
uppfinningen var att mojliggora 16sligheten av en tillrdcklig mangd fulvestrant). Vid
bedomningen av vilken teknisk effekt som uppnas genom hjalpdmnena bor ocksa
beaktas att den slutgiltiga fulvestrantformuleringen som innehaller hjdlpdmnena ska ha
de positiva egenskaper — eller tekniska effekter — som fackmannen uppfattar av patent-
skriften, ndmligen att formuleringen ska vara 1 form av en 16sning som ska vara tole-
rabel, ha viss langtidsverkan och vara lamplig for intramuskuldr administrering vid
behandling av cancersjukdomar 1 brést och fortplantningsorgan hos kvinnor. Fack-
mannen som tar del av patentskriften skulle mot bakgrund av sin allminna kunskap
finna det dtminstone sannolikt att de redovisade effekterna astadkoms av den formu-
lering som innehéller de nimnda hjidlpdmnena 1 angivna koncentrationer (jfr t.ex.
EPO:s besvirskammares avgéranden den 22 oktober 2001 i mal nr T 1045/98 och den
19 augusti 2010 i mal nr T 0716/08 om att det ar tillrdckligt att effekterna gors sanno-
lika).

Hérutover anser Patent- och marknadséverdomstolen att problemet inte bor innefatta
den relativt sndva uppgiften att astadkomma att formuleringen inte ska ge utfillningar.
Visserligen utvecklas det 1 patentbeskrivningen att en fordel med uppfinningen ér att
just utfillningar undviks. Det bakomliggande syftet med att undvika utfillningar méaste
dock anses vara att formuleringen som sadan ska ha de positiva tekniska effekter som
fackmannen uppfattar av patentskriften, dvs. att formuleringen ska vara tolerabel, ha
langtidsverkan och vara ldmplig for intramuskuldr administrering vid behandling av

cancersjukdomar 1 brdst och fortplantningsorgan hos kvinnor.

Vidare anser Patent- och marknadséverdomstolen att det inte funnits utrymme for
fackmannen att utifrin Howell utga frdn ndgon annan formulering dn den som faktiskt
beskrivs och anvdnds enligt artikeln. Det dr sedan en annan sak att det genom vad som
anges 1 Howell indikeras for fackmannen att det kan finnas andra, ligre doser som &r

lampliga. Sddan information kan fa betydelse vid beddmningen av om uppfinningen
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var ndrliggande for fackmannen. Patent- och marknadsdverdomstolen anser saledes att
dosen bor inga vid angivandet av den formulering som fackmannen utgar fran enligt
Howell. Det bor i1 forhallande till det av Patent- och marknadsdomstolen uppstéllda
objektiva tekniska problemet tydliggoras att fulvestrantformuleringens totala volym
ska vara 5 ml och inte, som det anges i Patent- och marknadsdomstolens problem-

formulering, att méngden ricinolja ska vara 5 ml.

Sammantaget anser Patent- och marknadsoverdomstolen att fackmannen som pa prio-
ritetsdagen utgick fran den formulering som beskrivs och anvinds i Howell — en fulve-
strantformulering med 250 mg fulvestrant i en ricinoljebaserad vehikel om totalt 5 ml
— stélldes infor problemet att tillhandahalla en formulering i form av en l6sning som &r
lamplig for intramuskuldr administrering for behandling av en cancersjukdom 1 brost
eller fortplantningsorgan, dr tolerabel och som har 14ngtidsverkan i1 s motto att en tera-
peutisk signifikant koncentration av fulvestrant 1 blodplasma erhdlls under &tminstone

tva veckor.

Uppfinningshojd i forhdllande till Howell i kombination med McLeskey

Fragan ér hirefter om uppfinningen enligt krav 30 1 EP 138 var nérliggande for fack-

mannen utifran Howell i kombination med McLeskey.

I artikeln McLeskey redogors for forsok i syfte att klargdra en mojlig mekanism for
tamoxifenresistens vid klinisk behandling av brosttumérer. I artikeln beskrivs djur-
forsok 1 vilka tva olika formuleringar med fulvestrant injicerades subkutant 1 moss,
varav den ena formuleringen var identisk med den i EP 138 angivna formuleringen, 14t
vara att det inte uttryckligen anges att hjdlpdmnena ingér i formuleringen 1 propor-
tionen viktprocent hjdlpamne per volym formulering, och den andra var baserad pa
jordnétsolja. Fulvestrantformuleringarna anvindes i forsoken i syfte att blockera dstro-
genreceptorerna i mossen sé att forskarna sedan kunde underséka mekanismerna for
cancerogen celltillvédxt 1 brostcancerceller som inte var beroende av dstrogen for till-
véxt. Studierna avsag sdledes inte att ndrmare undersoka fulvestrantformuleringarna

som sddana. Ett kontrollforsok (det s.k. uterustestet) gjordes dock for att sdkerstdlla att
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anviandningen av fulvestrant hade haft den 6nskade blockerande verkan pa dstrogen-

receptorerna.

McLeskey publicerades i tidskriften Clinical Cancer Research och dr inriktad pé
samma bakomliggande syfte som Howell, nimligen behandling av brostcancer. Av
utredningen som presenterats av Sandoz framgér att fackmannen skulle ha hittat arti-
keln vid en sokning. Patent- och marknadsoverdomstolen anser darfor att McLeskey &r

en artikel som fackmannen stélld infor det objektiva problemet skulle ha beaktat.

Att fackmannen skulle ha beaktat McLeskey ar emellertid inte tillrackligt for att upp-
finningen ska anses narliggande. Frigan ér 1 stdllet om fackmannen 1 sin strdvan att
16sa det objektiva tekniska problemet skulle ha modifierat tekniken enligt Howell 1
ljuset av det som ldrs ut 1 McLeskey pa sé sétt att en formulering som dverensstimmer

med uppfinningen enligt krav 30 1 EP 138 erhélls.

Nar det géller uppfinningar av det slag som ar aktuellt i malet &r det inte nodvandigt att
faststilla att en 16sning av det tekniska problemet med sdkerhet var forutsebar for fack-
mannen. For att bedoma en 16sning som nirliggande ar det 1 stéllet tillrackligt att
komma fram till att fackmannen som utgick fran narmast liggande kidnd teknik och var
stélld infor det objektiva tekniska problemet skulle ha fatt sidan ledning att denne med
en rimlig forviantan om framgang skulle ha modifierat ndrmast liggande kidnd teknik
till nagot som Overensstimmer med vad som anges 1 patentkravet (se Case Law of the
Boards of Appeal of the European Patent Office, 9th edition, 2019, avsnitt [.D.7.1).
Vidare kan fackmannen 1 vissa fall befinna sig i en s.k. ”prova och se-situation” ("try
and see situation”). Nédr en vdg framéat foreslds 1 den kiinda tekniken och den véigen inte
innefattar nagra tekniska svarigheter, kan det vara tillrdckligt att fackmannen skulle ha
antagit en ’prova och se-attityd”. Det kan t.ex. handla om att fackmannen, i ljuset av
den kénda tekniken, redan klart har forestéllt sig ett visst amne och sedan genom rutin-
miéssiga tester undersokt om dmnet har den 6nskade effekten (se Case Law of the

Boards of Appeal of the European Patent Office, 9th edition, 2019, avsnitt 1.D.7.2).
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Enligt Patent- och marknadsoverdomstolen krévs det i regel att det finns objektiva
konstaterbara omstédndigheter som motiverar att fackmannen skulle ga vidare med den
16sning som den kénda tekniken ldr ut for att det ska anses foreligga en rimlig for-
vantan om framgang. Som anges ovan kan det i vissa fall vara tillrdckligt att fack-
mannen skulle ha antagit en ”prova och se-attityd”. For att fackmannen skulle ha
antagit en sddan attityd bor krévas att det inte finns objektiva omstdndigheter som
medfor att fackmannen skulle ha stillt sig skeptisk till 16sningen (se t.ex. EPO:s

besvarskammares avgorande den 31 maj 2007 i mal nr T 1396/06).

I McLeskey skulle fackmannen finna en fulvestrantformulering baserad pa samma
slags vehikel — ricinolja — och med samma koncentration som i Howell. Med andra
ord, bdde formuleringen i Howell och i McLeskey skulle innehalla 250 mg fulvestrant
i en ricinoljebaserad vehikel om totalt 5 ml. Patent- och marknadséverdomstolen utgér
hérvid frén att fackmannen skulle ha forutsatt att de koncentrationer som anges for
hjidlpdmnena 1 McLeskey var angivna 1 viktprocent hjdlpdmne per volym formulering.
Av H.V. och T.R. utldtanden framgar ndmligen att det var vanligt férekommande att

proportionerna mellan hjdlpdmnen och formuleringen angavs pa ett sadant sitt.

Fackmannen skulle i McLeskey ocksa se att den aktiva substansen fulvestrant hade
kvar sin forvantade verkan 1 formuleringen, dvs. att blockera dstrogenreceptorerna. Att
sa var fallet framgar av de resultat som redovisas for uterustestet i McLeskey. Enligt
Patent- och marknadsdverdomstolen dr det uppenbart for fackmannen att bada de 1
McLeskey forekommande fulvestrantformuleringarna méste ha anvénts i uterustestet.

Uterustestet skulle annars ha saknat betydelse som kontrollforsok.

De ovan angivna omstédndigheterna kan 1 viss utstrackning ségas tala for att fack-
mannen skulle ha intresserat sig for formuleringen i McLeskey. Samtidigt finns det
enligt Patent- och marknadsdverdomstolen flera omsténdigheter som leder fack-

mannens intresse bort fran formuleringen.
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McLeskey avser enkla djurforsok och forsdken har inte utgjort ett led 1 framtagandet
av en formulering ldmplig for terapeutisk administrering for méanniskor. Vid forsoken,
inklusive uterustestet, har darfor sikerhets- och tolerabilitetsaspekter varit av mindre
betydelse. I stillet har fokus vid anvindningen av fulvestrantformuleringen varit pa att
uppné den 6nskade verkan, ndmligen att genom en tillrdckligt hog dos av fulvestrant
fullstandigt blockera mossens Ostrogenreceptorer. Det finns dock inte nagra uppgifter
om hur langvarig effekt som fulvestrantformuleringen har haft. Redovisningen av
uterustestet i McLeskey — eller for den skull av ovriga forsok i artikeln — ger saledes
inte fackmannen nagot stod for att formuleringen har varit tolerabel, langtidsverkande

eller lamplig for terapeutisk behandling 1 ménniskor.

De hjidlpdmnen som anvindes 1 McLeskeys formulering var visserligen kidnda for
fackmannen som féorekommande 1 formuleringar av olika slag. Savitt framkommit
genom det underlag som parterna har dberopat i friga om olika hjidlpadmnens anvénd-
ning i formuleringar och genom forhéren med de partssakkunniga kénde dock fack-
mannen inte till ndgon pa marknaden forekommande ricinoljebaserad formulering for
intramuskuldr administrering som inneholl etanol. Inte heller kinde fackmannen till
nagon liknande oljebaserad formulering med s& ménga som tre hjdlpdmnen av det

aktuella slaget.

Sandoz har argumenterat for att fackmannen skulle ha ansett att formuleringen 1
McLeskey var sofistikerad och att formuleringen skulle ha viackt fackmannens intresse
eftersom den innehdll tre hjdlpdmnen. Fackmannen har emellertid en konservativ
attityd och skulle aldrig t.ex. utforska oforutsdgbara omriden eller ta oberdkneliga
risker (se Case Law of the Boards of Appeal of the European Patent Office, 9th
edition, 2019, avsnitt 1.D.8.1.3). Fackmannen som hade i uppgift att 16sa det objektiva
tekniska problemet kénde till att det var dnskvért att i formuleringen anvinda sa fa
hjélpdmnen som mdjligt och att vélja hjalpdmnen med omsorg (Wang m.fl., Review of
Excipients and pH’s for Parenteral Products Used in the United States, 1980, s. 462).
Fackmannen skulle ocksé, som flera av de partssakkunniga varit ense om, arbeta enligt
principen att hélla det sa enkelt som mojligt. Med dessa utgangspunkter beddmer

Patent- och marknadsdverdomstolen att fackmannen som ville 16sa problemet utifrdn
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Howell skulle ha stallt sig tveksam till att g& vidare med en formulering som innehaller
fler hjalpamnen &n vad som var brukligt, varav ett av hjdlpdmnena — etanol — dver
huvud taget inte hade forekommit i en ricinoljebaserad formulering for intramuskular

administrering.

Fackmannen som studerade McLeskey skulle inte heller utifran sin allmidnna kunskap
kunna dra négra slutsatser om huruvida McLeskeys formulering har samma — eller
liknande — egenskaper som Howells formulering. Som redog6rs for ovan kdnde
fackmannen till att en formulerings egenskaper i frdga om bl.a. frisittning och

tolerabilitet beror pd formuleringens sammantagna komposition.

Fackmannen skulle se att formuleringen 1 McLeskey innehdll flera &mnen som tidigare
hade forekommit som hjélplosningsmedel, vilket i1 viss man talade for att formule-
ringen var en 10sning. Utifrédn redogorelsen av formuleringen 1 McLeskey kunde dock
fackmannen inte dra nagra sékra slutsatser om formuleringens nirmare beskaffenhet.

Fackmannen kunde darfor inte hélla for visst att formuleringen var en 16sning.

Att McLeskeys formulering — p4 samma sétt som Howells — innehdll ricinolja skulle
ge fackmannen en indikation pa att formuleringen astadkom en forlédngd friséttning av
den aktiva substansen. I vilken utstrdckning sd var fallet kunde fackmannen dock inte
veta eftersom det i den ricinoljebaserade formuleringen dven ingick flera hjalpdmnen.
Tva av hjilpdmnena 1 formuleringen var dessutom alkoholer 1 relativt hoga koncentra-
tioner vilket skulle ge fackmannen skél att oroa sig for att formuleringens egenskaper
kunde paverkas negativt efter administrering i kroppen. Anledningen till detta ar att
fackmannen skulle utgé frén att alkoholerna, och da sirskilt etanolen, skulle ldmna
formuleringen relativt snabbt efter injicering. Att fackmannen skulle forvénta sig att
alkoholerna skulle bete sig pa ett sddant sétt har bekraftats bl.a. 1 férhoren med

S.F.och D.C.

Fackmannen skulle forstd att formuleringens fysiokemiska egenskaper, s som
fulvestrants 1slighet 1 vehikeln, skulle pdverkas om alkoholerna ldmnar formuleringen

och att det i sin tur skulle kunna péverka frisittningen av fulvestrant. Fackmannen
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skulle inse att det fanns en stor risk for att den kvarvarande formuleringen skulle bli
overmittad med utfillning och/eller kristalltillvixt som foljd. Det gér inte heller att
utesluta att en stor méngd fulvestrant skulle ldmna formuleringen genom en s.k. burst
release. Fackmannen skulle forsta att fordndringar i fulvestrants frisdttningshastighet,
forutom paverkan péd formuleringens langtidsverkan, skulle kunna péaverka formu-
leringens tolerabilitet och den kliniska effekten. Av vad som framkommit genom
forhoret med S.F. och till viss del dven genom forhoret med H.V.s star det klart att
kroppens péverkan pa dessa mekanismer — och ddrmed dven pé utfallet av dem — var

ofGrutsidgbar.

De nu beskrivna riskerna for negativa effekter 1 forening med den osékerhet och
oforutsdgbarhet som forelag betraffande egenskaperna i McLeskeys formulering talar
emot att fackmannen skulle intressera sig for formuleringen som en 16sning pé det

objektiva tekniska problemet.

I malet har det ocksd argumenterats for att fackmannen skulle ha varit intresserad av
McLeskeys formulering eftersom den var preformulerad och tillhandahallen av
AstraZeneca (eller Zeneca Pharmaceuticals som bolaget hette da), som ocksa hade gett
finansiellt stod till Howells forskning. Enligt Patent- och marknadséverdomstolen
skulle emellertid dessa omstiandigheter gora fackmannen varken mer eller mindre
intresserad av McLeskeys formulering. Att beredningen var preformulerad kan, sdvitt
framkommit i malet, inte anses ha haft nigon annan betydelse dn att den har formu-
lerats pa forhand av AstraZeneca. Inte heller antyder det faktum att det var just
AstraZeneca som tillhandahdll formuleringen att den kunde vara av sérskilt intresse for
fackmannen. AstraZeneca var ndmligen det bolag som hade réttigheterna till och
tillverkade den aktiva ingrediensen fulvestrant. An mindre medfor den omstiéindigheten
att McLeskey har med en kdllhdnvisning till Howell att fackmannen skulle bli mer
intresserad av McLeskeys formulering. Hanvisningen till Howell har ndmligen inte
med sjdlva fulvestrantformuleringen som sidan att gora, utan forekommer i samband
med att det i McLeskey beskrivs att endast 30—40 procent av tamoxifenresistenta
patienter har haft positiva resultat med efterfoljande behandling med fulvestrant eller

aromatashdammare.
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Vid en sammantagen beddmning &r det Patent- och marknadsoverdomstolens uppfatt-
ning att fackmannen som pa prioritetsdagen utgick fran tekniken enligt Howell och var
stdlld infor det objektiva tekniska problemet inte skulle ha fatt sddan ledning av tek-
niken enligt McLeskey att denne skulle ha modifierat tekniken enligt Howell till ndgot
som dverensstimmer med vad som anges i patentkravet. Snarare ar det Patent- och
marknadsdoverdomstolens uppfattning att fackmannen skulle ha stéllt sig skeptisk till
att formuleringen 1 McLeskey kunde 16sa det objektiva tekniska problemet. Det inne-

bér 1 sin tur att fackmannen inte heller skulle ha antagit en ’prova och se-attityd”.

Sammanfattningsvis finner Patent- och marknadsdverdomstolen, i likhet med Patent-
och marknadsdomstolen, att uppfinningen enligt patentkrav 30 i EP 138 inte var nér-
liggande for fackmannen som hade tillgéng till Howell och McLeskey. Uppfinningen
skiljer sig ddrmed vésentligen frdn den kédnda tekniken och Sandoz 6verklagande 1

ogiltighetsmalet ska darfor avslas.

Milet om intrang

Forstorelse av Fulvestrant Sandoz

Vid den ovan gjorda bedomningen i ogiltighetsmalet har Patent- och marknadsdver-
domstolen endast att prova Sandoz yrkande om att Patent- och marknadsdomstolens

beslut om forstorelse av exemplaren av Fulvestrant Sandoz ska upphévas.

Sandoz har 1 forsta hand gjort géllande att beslutet ska upphévas eftersom det enligt
ordalydelsen i1 59 § patentlagen (1967:837) inte &r mojligt att besluta om forstorelse av
alster som har tillverkats lovligen i ett annat land. Dérvid har Sandoz anfort att de
aktuella exemplaren av Fulvestrant Sandoz har tillverkats i ett land dér AstraZenecas

samtycke inte har behovts.

AstraZeneca har bestritt att beslutet om forstorelse ska upphdvas. Det kan hérvid note-

ras att AstraZeneca i intrangsmalet har gjort géllande att Sandoz utan samtycke har
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importerat ladkemedlet Fulvestrant Sandoz till Sverige och hdr olovligen lagerhéllit,
marknadsfort och salt likemedlet samt att AstraZeneca har framstéllt sitt yrkande om
forstorelse for att forhindra fortsatt intrang (se s. 9 i Patent- och marknadsdomstolens

dom).

Av 59 § forsta stycket forsta meningen patentlagen framgar att domstolen pa yrkande
av den som har lidit patentintrang, efter vad som ar skéligt, far besluta att ett patent-
skyddat alster som har tillverkats utan patenthavarens lov ska aterkallas fran mark-
naden, dndras, sittas i forvar for aterstoden av patenttiden eller forstoras eller att ndgon
annan atgird ska vidtas med det. Mojligheten att besluta om forstorelse och andra
korrigeringsédtgérder av intrangsgorande alster har sedan linge funnits i patentlagen (se

t.ex. NJA II 1968 s. 95). Liknande regler finns dven 1 0vriga immaterialréttsliga lagar.

Bestammelserna om korrigeringsatgérder 1 59 § patentlagen genomfor artikel 10 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om
sakerstédllande av skyddet for immateriella rittigheter (det s.k. sanktionsdirektivet).
Enligt artikel 10 i direktivet ska medlemsstaterna se till att de behoriga rattsliga
myndigheterna pd sokandens begéran fir besluta att lampliga atgérder ska vidtas med
de varor som har konstaterats gora intrdng 1 en immateriell réttighet och, dér sa ar
lampligt, med material och verktyg som huvudsakligen har anvénts for att skapa eller

tillverka dessa varor. Sadana atgarder ska inbegripa bl.a. forstoring.

En fraga vid genomforandet av direktivet var om de da géllande svenska reglerna upp-
fyllde direktivet i1 friga om vilken egendom som skulle kunna bli foremal for korrige-
ringsatgirder. I propositionen uttalas i denna fraga att samtliga immaterialréttsliga
lagar innehdller bestimmelser om att atgérder som hér avses far vidtas i frdga om varor
som har konstaterats gora intrang i en immateriell réttighet och att svensk rétt redan
innehéller bestimmelser som motsvarar direktivets bestimmelser vad géller varor som
har konstaterats gora intrang i en immateriell réittighet. Nagra lagindringar bedomdes
darfor inte nddvandiga 1 denna del. Daremot justerades de svenska bestimmelserna om
korrigeringsétgarder 1 vissa andra avseenden. Till exempel gjordes ett fortydligande 1

fraga om att korrigeringsédtgirder skulle fa vidtas betrdffande hjdlpmedel som har
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anvénts eller varit avsett att anvdndas vid intrdnget. Detta fortydligande fick i sin tur
till foljd att lagtexten dndrades pa sa sitt att det inte lingre anges att tgirder far vidtas
gentemot foremal vars anvindande skulle innebéra patentintrang. (Jfr prop. 2008/09:67

5. 210 f)

Efter genomforandet av sanktionsdirektivet har det i doktrinen ifrdgasatts om 59 §
patentlagen 6verensstimmer med direktivet och om atgérder kan vidtas nér alstret
har tillverkats 1 ett land dér patentskydd inte foreligger (se N. m.fl., Patentlagen — en
kommentar och en jimforelse med EPC och PCT, 2012, s. 287, och A. m.fl., Lagarna
inom immaterialritten, JUNO publiceringsdatum den 7 september 2018,

kommentaren till 59 § patentlagen).

Vid tillimpningen av bestimmelser i nationell ritt som genomfor ett direktiv aligger
det den nationella domstolen att tolka den nationella ritten mot bakgrund av direktivets
ordalydelse och syfte 1 enlighet med vad EU-domstolen slagit fast i sin praxis. Alltfor
vidstrackta tolkningar eller tolkningar i strid med den nationella bestimmelsens orda-
lydelse kan dock strida mot kravet pa réttssdkerhet. Det finns alltsé en grans for den
direktivkonforma tolkningen. (Se t.ex. EU-domstolens dom den 4 juli 2006 i mal nr C-
212/04 Adeneler punkterna 108—111 [EU:C:2006:443], PMOD 2017:1 samt Hettne
m.fl., EU-rdttslig metod - Teori och genomslag i svensk rattstillampning, 2011,

5. 188 £))

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar att den egendom som enligt 59 §
patentlagen ska kunna bli foremal for korrigeringsatgérder vid intrdng ar “patent-
skyddat alster som har tillverkats utan patenthavarens lov”. Ordalydelsen i1 59 § ger
saledes uttryck for att endast egendom enligt en viss intrangsgérande handling, dvs.
olovlig tillverkning, ska kunna bli foremal for korrigeringsitgérder. Det anges alltsa
inte att de alster som ska kunna bli foremadl for atgarder dr de som har konstaterats géra
intrdng 1 patenthavarens ensamrétt, utan i stillet anges det specifikt att det &r sddana
alster som har tillverkats olovligen som omfattas. Det kan noteras att den ensamritt
som ett patent ger innebér, som huvudregel, att ingen utan patenthavarens samtycke far

utnyttja uppfinningen genom att t.ex. tillverka ett patentskyddat alster. Ensamrétten



Sid 19
SVEA HOVRATT DOM PMT 8135-19
Patent- och marknadsGverdomstolen

innefattar dock dven flera andra forfoganden, t.ex. att fora in eller bjuda ut

patentskyddade alster pa marknaden (se 3 § patentlagen).

Av intresse dr hur motsvarande bestimmelser om korrigeringsatgirder &r utformade i
andra immaterialrittsliga lagar. Exempelvis anges i 37 § monsterskyddslagen
(1970:485) att den egendom som omfattas ar produkter som har tillverkats eller forts in
till Sverige 1 strid mot annans monsterritt. Vidare foljer av 12 § lagen (1992:1685) om
skydd for kretsmonster for halvledarprodukter att korrigeringsatgarder far vidtas
betraffande sddan egendom som ett intrang giller. Motsvarande géller enligt 9 kap. 7 §
vaxtforadlarrittslagen (1997:306), enligt vilken domstolen far besluta att siddant vaxt-
material som intrdnget géller ska bli foremal for korrigeringsatgérder. Ytterligare ett
exempel dr att det av 8 kap. 7 § varumédrkeslagen (2010:1877) foljer att domstolen far
besluta att egendom pé vilken varukdnnetecken olovligen forekommer bl.a. far

forstoras.

Ordalydelserna i de immaterialrdttsliga lagarna skiljer sig séledes &t nér det géller vil-
ken egendom som ska kunna bli foremél for korrigeringsatgérder. I vissa av lagarna ér
det tydligt att det 4r den egendom som det konstaterade intranget giller som omfattas,
medan det i vissa andra lagar — ddribland patentlagen — anges att sddan egendom
omfattas som kan knytas till en intrdngsgdrande handling av visst slag. Dessa skill-
nader 1 bestimmelsernas ordalydelser kan inte bortses fran vid beddmningen av om
huruvida det i nu aktuellt fall foreligger forutsittningar for forstorelse, oavsett om
lagstiftarens avsikt vid genomférandet av sanktionsdirektivet synes ha varit att all den
egendom som har konstaterats gora intrdng ska omfattas (se prop. 2008/09:67

5. 212 £).

Som anges ovan har AstraZeneca grundat sitt yrkande om forstorelse 1 huvudsak pd att
Sandoz begatt intrang i AstraZenecas patentrittigheter. AstraZeneca har 1 malet dock
inte dberopat — och dn mindre fort ndgon bevisning om — att alstren skulle ha tillver-
kats olovligen. Ett beslut om forstorelse forutsitter dirmed att tillimpningsomradet for
59 § patentlagen utstriacks sd att korrigeringsatgérder kan vidtas dven betridffande sddan

egendom som inte uttryckligen omfattas av paragrafen. Aven om domstolen har en
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langtgdende skyldighet att tolka nationell ratt direktivkonformt, kan en s pass extensiv
tolkning inte anses vara vare sig lamplig eller mojlig. Med hinsyn till detta beddmer
Patent- och marknads6verdomstolen att det inte finns forutsittningar for att besluta om
forstorelse. Sandoz dverklagande i denna del ska darfor bifallas och Patent- och mark-

nadsdomstolens beslut om forstorelse upphivas.

Tidigare meddelat interimistiskt beslut

Med anledning av att denna dom inte far dverklagas (se nedan under rubriken Over-
klagande) och darfor far laga kraft omedelbart ska Patent- och marknadsdomstolens

interimistiska beslut av den 31 oktober 2018 1 mil nr PMT 11071-18 inte lingre gélla.

Rittegiangskostnader

Malet om ogiltighet

Sandoz ska som forlorande part i ogiltighetsmélet ersitta AstraZeneca for dess rétte-
gangskostnader i bada instanserna. Patent- och marknadsdomstolens beslut avseende

rattegangskostnad ska dérfor inte dndras (punkten 4, andra strecksatsen i domslutet).

AstraZeneca har yrkat ersittning for rattegangskostnader i1 Patent- och marknadsover-
domstolen med 1 999 927 kr, varav 1 622 780 kr avser ombudsarvode, 376 870 kr
arvode till bitrdde och 277 kr utldgg. Sandoz har dverlamnat till Patent- och marknads-

Ooverdomstolen att bedoma skiligheten av det kostnadsyrkande som framstéllts.

Med hénsyn till malets beskaffenhet och omfattning finner Patent- och marknads-
Ooverdomstolen att AstraZenecas kostnader har varit skiligen pakallade for tillvara-
tagandet av bolagets ritt. AstraZeneca ska dérfor tillerkdnnas yrkad ersittning for

rittegdngskostnader.
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Mdlet om intrdang

AstraZeneca fick 1 intrdngsmalet i Patent- och marknadsdomstolen full framgéng med
sin talan och tillerkdndes begard ersittning for sin rattegangskostnad dar. Patent- och
marknadsoverdomstolen har efter 6verklagande av Sandoz éndrat Patent- och mark-
nadsdomstolens dom i sjdlva saken endast savitt giller den del som avser forstorelse av

alster av Fulvestrant Sandoz.

Vad giller fragan om forstorelse behandlades den endast i mindre omfattning i Patent-
och marknadsdomstolen. Trots att AstraZeneca nu inte far framgang med sitt yrkande
om forstorelse och att Patent- och marknadsdomstolens dom dérfor éndras 1 detta av-
seende, anser Patent- och marknadsdverdomstolen att vad AstraZeneca forlorat med
avseende pa rittegangen 1 Patent- och marknadsdomstolen har varit av ringa betydelse.
Patent- och marknadsdomstolens beslut om réttegdngskostnader 1 intrangsmaélet ska

darfor inte dndras.

Nar det giller intrangsmaélet 1 Patent- och marknadsdverdomstolen har emellertid
processen till klart 6vervigande del handlat om just frdgan om alstren ska forstoras,
vilken fraga Sandoz har vunnit. Vid en sammantagen bedomning finner Patent- och
marknadsdverdomstolen dirfor att Sandoz ska anses som vinnande part i intrangsmalet
1 sadan utstrackning att AstraZeneca ska ersétta Sandoz for hilften av rattegangskost-

naderna har.

Sandoz har 1 intrangsmalet 1 Patent- och marknadsdverdomstolen begért ersittning
med 50 000 kr avseende ombudsarvode. AstraZeneca har vitsordat den yrkade ersétt-
ningen som skilig. AstraZeneca ska dérfor forpliktas att ersétta Sandoz for dess

rattegdngskostnad med 25 000 kr (hilften av 50 000 kr).
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Overklagande
Det saknas skil att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsover-
domstolens domar inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Denna dom far dérfor inte 6verklagas.

I avgorandet har deltagit hovréttslagmannen Per Carlson, patentrddet Anders
Brinkman, hovrittsraden Sara Ulfsdotter och Mattias Pleiner (referent) samt den

tekniske experten civilingenjoren Andreas Gustafsson.



Sid 1 (38)

STOCKHOLMS TINGSRATT DOM Mal nr

Patent- och marknadsdomstolen 2019-06-25 PMT 11071-18
Meddelad i PMT 11690-18
Stockholm

PARTER

Kirande och Svarande
AstraZeneca AB (publ), 556011-7482, 151 85 Sodertélje

Ombud: Advokaterna P.S.; A.G. och R.J. samt jur. kand. A.R.
Sandart & Partners Advokatbyrda KB, Box 7131, 103 87 Stockholm
Svarande och Kéirande

Sandoz A/S, 27744532, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Képenhamns S

Ombud: Advokaten M.L., jur.kand. W.N. och jur. kand. L.H.
Setterwalls Advokatbyrd AB, Stortorget 23, 203 20 Malmé

DOMSLUT

1. Patent- och marknadsdomstolen lamnar Sandoz A/S talan om ogiltighet av det
europeiska patentet med ansékningsnummer 01900186.6, savitt det avser
Sverige, utan bifall.

2. Patent- och marknadsdomstolen

- forbjuder Sandoz A/S, vid vite av tio miljoner kr, att bjuda ut, fora ut pa mark-
naden lakemedlet Fulvestrant Sandoz samt att importera Fulvestrant Sandoz till
Sverige eller inneha Fulvestrant Sandoz i Sverige for nagot sadant &ndamal sa
lange som patentet dr giltigt 1 Sverige,

- forklarar att Sandoz A/S ar skyldigt att till AstraZeneca AB betala skélig ersétt-
ning for utnyttjande av uppfinningen i patentet samt ersittning for den ytterli-
gare skada som intrdnget medfort,

- beslutar att Sandoz A/S inom 14 dagar frin den dag domen vinner laga kraft
ska informera sina kopare av Fulvestrant Sandoz i Sverige om att produkten har
befunnits gora intrdng i1 patentet och att den darfor inte far siljas vidare samt er-
bjuda sig att dterkopa alla forpackningar med Fulvestrant Sandoz till det in-
kdpspris som tillimpades mot kdparen,

- beslutar att Sandoz A/Z inom 60 dagar frdn den dag domen vinner laga kraft
ska forstora samtliga exemplar av Fulvestrant Sandoz som Sandoz A/S har i

Dok.Id 1973543

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 8307 Radhuset, 08- 561 654 70 méndag — fredag
104 20 Stockholm Scheelegatan 7 E-post: stockholms.tingsratt@dom.se 08:00-16:00
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sin besittning 1 Sverige, pa annat sitt forfogar 6ver i Sverige eller som kan
komma att aterstéllas till Sandoz i enlighet med den tredje strecksatsen och

- beslutar att Sandoz A/S ska bekosta publicering av information om lagakraft-
vunnen dom i mélet i Dagens Medicin och i Lakartidningen till en kostnad upp
till 100 000 kr.

3. Patent- och marknadsdomstolens beslut den 31 oktober 2018 i mal nr PMT
11071-18 ska besta.

4. Sandoz A/S ska ersitta AstraZeneca AB for réittegangskostnad
- imalet om intrang med 786 370 kr, varav 776 150 kr for arvode till ombud och
10 220 kr arvode till tekniskt bitrdde, och

- 1 malet om ogiltighet med 4 546 813 kr, varav 3 190 918 kr for arvode till om-
bud och 608 500 kr for arvode till tekniskt bitrdade,
jamte ranta enligt 6 § rantelagen (1975:635) fran denna dag till dess betalning
sker.
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BAKGRUND och SAKEN

AstraZeneca AB (publ) innehar det europeiska patentet med ansokningsnummer
01900186.6, och publiceringsnummer EP 1 250 138, som har verkan i Sverige. Paten-
tet bendmns Fulvestrantformulering. Ansdkan om patentet gjordes den 8 januari 2001.
Prioritet begdrdes fran den 10 januari 2000 och frdn den 12 april 2000. Patentet medde-
lades den 19 oktober 2005. Efter att invindning gjorts mot patentet beslutade en be-
svarskammare hos det europeiska patentverket (EPO) att aterforvisa ansokan till en in-
viandningsavdelning. Invindningsavdelningen beslutade under 2015 att patentet skulle
uppratthdllas men med dndrad avfattning av patentkraven till att avse anvindning av
fulvestrant vid framstéllning av en farmaceutisk formulering f6r behandling av ett visst

sjukdomstillstand.

Uppfinningen enligt patentet avser anvdndning av fulvestrant — en kénd antidstrogen-
forening — vid framstillning av en farmaceutisk formulering for behandling av en be-
nign eller malign sjukdom 1 brost eller fortplantningsorgan via intramuskuldr admini-
strering. Uppfinningens likemedelsformulering ska innehalla en specifik kombination
av ingredienser som tillater att fulvestrant ges intramuskulért. Uppfinningen definieras

enligt patentkravet 1, uppdelat i bestimningar, pa foljande sétt:

a. Anviandning av fulvestrant vid framstéllning av en farmaceutisk formulering

b. for behandling av benign eller malign sjukdom 1 brost eller fortplantningsorgan

c. via intramuskuldr administrering,

d. varvid formuleringen innehéller fulvestrant

e. 1 en ricinoljevehikel,

f. ett farmaceutiskt godtagbart icke vattenbaserat esterlosningsmedel

g. och en farmaceutiskt godtagbar alkohol

h. varvid formuleringen &r anpassad for uppndende av en terapeutiskt signifikant
koncentration av fulvestrant i blodplasma under atminstone 2 veckor.

Patentet upptar darutover 30 patentkrav (kraven 2-31), enligt vad som framgér av pa-
tentskriften 1 dndrad avfattning (jmf dverséttning av europeisk patentskrift 1 dndrad av-

fattning, T4,). Kraven 2, 4, 18, 19, 23 och 24 ir sjélvsténdiga patentkrav.
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En av de utforingsformer av uppfinningen som framgér av det osjédlvstandiga patent-

kravet 30 kan, uppdelat i bestimningar, anges pa foljande sitt:

a. Anvindning av fulvestrant vid framstéllning av en farmaceutisk formulering

b. for behandling av en benign eller malign sjukdom i brost eller fortplantningsorgan
c. via intramuskuldr administrering

varvid

d. formuleringens totala volym é&r fran 5 till 5,25 ml

e. den totala mdngden fulvestrant 1 formuleringen dr 250 mg eller mer

samt varvid formuleringen innefattar

f. fulvestrant i en ricinoljevehikel som ar ricinolja

g. ett farmaceutiskt godtagbart icke-vattenbaserat esterlosningsmedel 1 form av 15 vikt
procent bensylbensoat per volym av formulering

h. och en farmaceutiskt godtagbar alkohol i form av en blandning av 10 viktprocent
etanol per volym av formulering och 10 viktprocent bensylalkohol per volym av for-
mulering

1. och varvid formuleringen 4r anpassad for astadkommande av en terapeutiskt signifi-
kant koncentration av fulvestrant 1 blodplasma under atminstone 2 veckor.

AstraZeneca marknadsfor 1 Sverige ldkemedlet Faslodex 250 mg injektionsvitska, 16s-
ning. Likemedlet dr en forfylld spruta innehéllande 250 mg fulvestrant per 5 ml 16s-
ning samt som hjilpdmnen etanol (96 procent), bensylalkohol, bensylbensoat och ri-

cinolja. Lakemedlet ska ges intramuskulért.

Sandoz A/S lanserade 1 augusti 2018 likemedlet Fulvestrant Sandoz 250 mg injekt-
ionsvétska, 16sning i forfylld spruta. Ocksa Sandoz ldkemedel innehaller 250 mg ful-
vestrant per 5 ml 10sning samt som hjdlpdmnen etanol (96 procent), bensylalkohol,

bensybensoat och ricinolja. Likemedlet ska administreras intramuskulart.

AstraZeneca vickte 1 augusti 2018 talan (mal nr PMT 11071-18) mot Sandoz for pa-
tentintrdng och yrkade bl.a. ett forbud vid vite for Sandoz att bjuda ut eller fora ut pa
marknaden sitt fulvestrantlikemedel samt att importera ldkemedlet till Sverige eller in-
neha det for ndgot sddant dndamal sa ldnge som patentet dr giltigt i Sverige. AstraZe-
neca yrkade vidare att forbudet ska gélla for tiden till dess forbudsfragan avgjorts eller

annat beslutats.
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Sandoz bestred bifall till forbudsyrkandet. Bolaget uppgav att Fulvestrant Sandoz &r ett
s.k. generikum till Faslodex. Sandoz gjorde géllande att patentet ar ogiltigt.

Sandoz vickte dérefter talan (mal nr PMT 11690-18) mot AstraZeneca med yrkande
om att patentet ska forklaras ogiltigt sdvitt det avser Sverige. Bolaget gjorde géillande
att tekniken enligt patentkravet 30 inte skiljer sig visentligen fran vad som var ként
fore patentets prioritetsdag.

AstraZeneca bestred bifall till ogiltighetstalan.

Patent- och marknadsdomstolen forbjod den 31 oktober 2018, for tiden till dess mélet
avgjorts eller annat beslutats, Sandoz, vid vite av tio miljoner kr, att si linge patentet
ar 1 kraft 1 Sverige bjuda ut eller fora ut pa marknaden likemedlet Fulvestrant Sandoz
samt att till Sverige importera lakemedlet eller hédr inneha det for ndgot sddant dnda-
mél.

Patent- och marknadsdomstolen beslutade att malen ska handlidggas i en rittegang.
YRKANDEN

Ogiltighetsmalet

Sandoz har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska forklara patentet ogiltigt sa-

vitt det avser Sverige.

AstraZeneca har bestritt bifall till yrkandet.

Intringsmaélet

AstraZeneca har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen
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1. forbjuder Sandoz, vid vite av tio miljoner kr, att bjuda ut, fora ut p& marknaden
lakemedlet Fulvestrant Sandoz samt att importera Fulvestrant Sandoz till Sve-
rige eller inneha Fulvestrant Sandoz i Sverige for nagot sddant &ndamal s&

lange som patentet dr giltigt i Sverige,

2. forklarar att Sandoz ar skyldigt att till AstraZeneca betala skilig ersattning for
sitt utnyttjande av uppfinningen 1 patentet samt ersittning for den ytterligare
skada som intrdnget medfort eller, i andra hand, forklarar att Sandoz ar skyldigt
att till AstraZeneca betala skélig ersittning for sitt utnyttjande av uppfinningen
i patentet samt erséttning for den eventuella ytterligare skada som intranget

medfort

3. beslutar att Sandoz inom 14 dagar frén den dag domen vinner laga kraft ska in-
formera sina kopare av Fulvestrant Sandoz 1 Sverige om att produkten har be-
funnits gora intrang 1 patentet och att den dirfor inte far sdljas vidare samt er-
bjuda sig att aterkopa alla forpackningar med Fulvestrant Sandoz till det in-

kopspris som tillimpades mot kdparen,

4. beslutar att Sandoz inom 60 dagar fran den dag domen vinner laga kraft ska
forstora samtliga exemplar av Fulvestrant Sandoz som Sandoz har i sin besitt-
ning i Sverige, pa annat sitt forfogar 6ver i Sverige eller som kan komma att

aterstéllas till Sandoz i enlighet med punkt 3 och

5. beslutar att Sandoz ska bekosta publicering av information om lagakraftvunnen
dom i malet i Dagens Medicin och Lakartidningen till en kostnad upp till

100 000 kr.

Sandoz har, 1 forsta hand, bestritt intrangstalan i sin helhet.

Bolaget har for det fall patentet bedoms vara giltigt
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1. medgett forbudsyrkandet men yrkat att vitesbeloppet bor bestdmmas till tva

miljoner kr,

2. medgett faststéllelseyrkandet om att betala skélig erséttning och skyldigheten

att betala ersittning for eventuell ytterligare skada,

3. medgett att informera kopare av bolagets likemedel om intrdng samt erbjuda

sig aterkdpa sddana produkter,

4. bestritt att forstora exemplar av Fulvestrant Sandoz som bolaget har eller kan fa

besittning till och

5. medgett att betala publicering av information om dom 1 malet upp till begért

belopp.

Sandoz har, om domstolen finner att patentet dr ogiltigt, begart att domstolen omedel-

bart ska forklara att det interimistiska forbudsbeslutet inte lingre ska besta.

AstraZeneca har begirt att forbudsbeslutet ska besta intill dess intrangsmalet slutligen

avgjorts.

Parterna har yrkat erséttning for rittegdngskostnader i malen.
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GRUNDER
Ogiltighetsmalet
Sandoz

Uppfinningen enligt patentets krav 30 skiljer sig inte visentligen fran kiand teknik pa
prioritetsdagen pa grund av tidskriftsartikeln
- Howell et al., Pharmacokinetics, pharmacological and anti-tumor effects of the
specific anti-oestrogen ICI 182 780 in women with advanced breast cancer,
Brittish Journal of Cancer (1996) 74, 300-300 (Howell)
last 1 kombination med tidskriftsartikeln
- McLeskey et al., Tamoxifen-resistant Fibroblast Growth Factor-transfected
MCF-/Cells Are Cross Resistant in Vivo to the Antioestrogen ICI 182780 and
Two Aromatase Inhibitors, Clinical Cancer Research, Vol 4, 697-177, March
1998 (McLeskey), eller
- McLeskey
last 1 kombination med

-  Howell.

AstraZeneca

Uppfinningen enligt patentet skiljer sig fran kiand teknik.

Howell kan inte anviandas som niarmast kind teknik.

For det fall Howell 4nda anvidnds som narmast kdnd teknik leder inte dokumentet 1

kombination med McLeskey till uppfinningen oavsett hur parterna formulerat det ob-

jektiva tekniska problemet.

McLeskey ér inte limplig som nérmast liggande kédnd teknik.
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Om McLeskey dnda anvinds som nirmast liggande kind teknik hade fackmannen inte

kombinerat den artikeln med Howell.

Intringsmaélet

AstraZeneca

Sandoz har — utan samtycke frdn AstraZeneca — lanserat likemedlet Fulvestrant San-
doz pa den svenska marknaden. Sandoz marknadsforing och forsiljning av Fulvestrant

Sandoz utgdr intrdng 1 patentet.

Fulvestrant Sandoz ér tillgéngligt for forséljning 1 Sverige, vilket innebér att import {6-

rekommer samt att ldkemedlet lagerhélls 1 Sverige.

Sandoz dr vdl medvetet om patentet eftersom réttegdngar sedan en tid tillbaka pagar i
flera andra ldnder. Sandoz gor saledes intrang 1 patentet uppsatligen eller 1 vart fall av

oaktsamhet.

Sandoz har i rittegangar 1 andra linder bestritt skyldighet att utge ersittning i anled-
ning av intranget. Den ovisshet som rdder om rattsforhallandet ar till forfang for Astra-

Zeneca.

Mot bakgrund av intranget och AstraZenecas skyddsvirda intresse av att kunna kom-
mersialisera sin patenterande produkt utan intrdngsgorande konkurrens finns det skal
att forordna att Sandoz ska vidta atgérder i syfte att aterkalla de forpackningar av Ful-

vestrant Sandoz som salts pa den svenska marknaden.

For att forhindra fortsatt intrdng finns ocksd anledning att forordna att samtliga exem-
plar av Fulvestrant Sandoz som Sandoz har 1 sin besittning, pa annat sitt forfogar over

eller som kan komma att aterstéllas till Sandoz, ska forstoras.
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Om Sandoz skulle anses ha gjort intréng finns det anledning att forordna att Sandoz
ska bekosta publicering av information om domen i Dagens Medicin och Likartid-

ningen. Sédana publiceringar &r lampliga atgérder for att sprida kinnedom om domen.

Sandoz

Patentets krav 30 avser en uppfinning som saknar erforderlig uppfinningshdjd. Patentet

ar darmed ogiltigt.

Om domstolen finner att patentet dr giltigt foreligger 1 och for sig patentintrang.

Sandoz har for avsikt att efterleva ett forbud, men di ocksé oavsiktliga och helt obe-
tydliga overtradelser av ett forbud innebir att hela vitesbeloppet kan komma att domas
ut bor vitet séttas till ett lagre belopp én det yrkade. Ett vite pa tva miljoner &r skaligt 1

och for sig.

AstraZeneca har inte styrkt att bolaget skulle asamkas sddan ytterligare skada som inte
skulle kompenseras av den skiliga ersittning som AstraZeneca skulle ha ritt till for det

fall patentet ar giltigt.

AstraZenecas har inte ritt att fa produkter forstorda eftersom Fulvestrant Sandoz inte
har tillverkats 1 Sverige eller eftersom det inte ar skéligt eller proportionerligt att fore-

lagga Sandoz att forstora Fulvestrant Sandoz.

Forstorelse eller andra atgirder enligt 59 § patentlagen (1967:837) kan enbart riktas
mot en produkt som tillverkats utan patenthavarens lov. Fulvestrant Sandoz har inte

tillverkats i1 Sverige och tillverkningen har séledes inte krivt AstraZenecas samtycke.
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Ett yrkande om korrigeringsatgérd enligt 59 § patentlagen ska avse en dtgird som dr
minst ingripande men samtidigt leder till det 6nskade resultatet. Forstorelse ér den at-
géird som ar mest ingripande. Det betyder att om en mindre ingripande atgird an for-
storelse kan anses vara tillracklig sa ska den forordnas. Eftersom Sandoz kommer att
respektera och inrétta sig efter ett eventuellt slutligt forbud kraver det 6nskade resulta-

tet — att forhindra fortsatt intrang — ingen atgérd alls.

Under alla omsténdigheter skulle det innebéra en oproportionerlig vardeforstoring, och
ddarmed en alltfor ingripande atgérd, att tvinga Sandoz att forstora produkterna i stéllet
for att t.ex. flytta produkterna till ett land dir forséljning av produkterna inte hindras av
AstraZenecas patent. Detta giller 1 synnerhet eftersom produkterna inte har tillverkats 1
Sverige och foljaktligen inte har tillverkats i strid med patentlagen.

UTVECKLING AV TALAN M.M.

Parterna har utvecklat talan 1 enlighet med skriftliga sakframstéllningar. De har &bero-

pat skriftlig bevisning.

P& Sandoz begidran har professorerna H.V. och T.R. horts som vittnen.

Professorerna S.F. och D.C. har horts som vittnen pa AstraZe-necas begéran.
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DOMSKAL
Inledning

AstraZeneca for i denna réttegéng en talan om patentintrdng mot Sandoz for bolagets
marknadsforing av ldkemedlet Fulvestrant Sandoz. Sandoz beméter denna talan hu-
vudsakligen genom att gora géllande att det patent som ligger till grund for AstraZe-

necas talan dr ogiltigt.

Patent- och marknadsdomstolen kommer att forst prova Sandoz talan om ogiltighet av
patentet. Sandoz grundar sin talan om ogiltighet av patentet pa att den uppfinning som
framgar av patentets krav 30 saknar uppfinningshojd till f61jd av tva s.k. mothéll; Ho-

well last 1 kombination med McLeskey eller, alternativt, McLeskey 1 kombination med

Howell.

Om domstolen upprétthéller patentet kommer domstolen att prova AstraZenecas yr-
kanden om sanktioner for patentintrdng. I denna situation dr Sandoz instillning i in-
trdngsmaélet att bolagets ldkemedel faller under patentets skyddsomfiang. Sandoz har
darfor med vissa undantag — vitesbeloppets storlek, omfattningen av erséttningsskyl-

dighet och forstorelse av ladkemedelsprodukter — medgett AstraZenecas intrangstalan.

Leder ddaremot provningen till att patentet ar ogiltigt begransar domstolen sin provning
till om intrang i och for sig dr for handen under antagande att patentet &r giltigt. Domen
1 intrangsmalet kommer dé att vara en mellandom. Intrdngsmalet i dvrigt kommer i s&

fall att forklaras vilande.

Ogiltighetsmalet

Den fraga som domstolen har att ta stéllning till 1 ogiltighetsmalet & om uppfinningen

enligt patentets krav 30 visentligen skiljer sig frdn vad som blivit kidnt fore dagen for
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patentets prioritet; uttryckt pa annat sitt om den tekniska 16sningen har uppfinnings-
hojd. Vid bedomningen av en fraga om ett patent &r ogiltigt anvdnds ofta den s.k. pro-
blem/l6sningsmetoden, vilken vunnit insteg i svensk patentritt. Metoden bestar huvud-
sakligen av tre steg:

- att identifiera den kénda teknik som kommer uppfinningen narmast,

- att formulera det objektiva tekniska problemet utifrdn den nirmast liggande

kénda tekniken och
- att beddma om uppfinningen var nirliggande for en fackman som hade att 16sa

det objektiva tekniska problemet

Nagot om patentet och uppfinningen

I patentbeskrivningen (efter invdndningsforfarandet) anges att uppfinningen avser an-
vindning av fulvestrant vid framstillning av en formulering anpassad for intramusku-
lar injicering, vilken innehaller fulvestrant i I6sning i en ricinoljevehikel som dessutom
innefattar &tminstone en alkohol och ett icke vattenbaserat esterlosningsmedel, vilket
ar blandat i ricinoljevehikeln for behandling av en benign eller malign sjukdom 1 brost

eller fortplantningsorgan [0001].

Av patentbeskrivningen [0003-0006] framgéar att vissa nackdelar fanns med kidnda
antiostrogener som tamoxifen. Medan tamoxifen konkurrerar effektivt med dstrogen
om bindning till 6strogenreceptorerna, dr dess anvandbarhet begridnsad av att det upp-
visar en partiell 6strogenliknande effekt (agonism). Detta har lett till upptéckten av ett
antal s.k. rena antidstrogener, bl.a. fulvestrant. Fulvestrant utvecklades av AstraZe-
neca. I beskrivningen [0007-0008] ndmns att in vitro-tester och djurforsok visade att
fulvestrant var mer potent dn tamoxifen samt att fulvestrant i flera avseenden kunde ge

forbéttrad terapeutisk effekt.

Fulvestrant binds till 6strogenreceptorer i kroppen med en affinitet liknande dstradiols
(ett dstrogen) och blockerar fullstédndigt den tillvéxtstimulerande effekt som Gstradiol

har pd méanskliga brostcancerceller. Fulvestrant dr i detta avseende mer potent én
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tamoxifen och uppvisar inte tamoxifens agonistverkan. I rattor, moss och apor blocke-
rar fulvestrant sivél ostradiols som tamoxifens uterotrofa (paverkan pa livmodern,

uterus pl. uteri) aktivitet [0007].

I beskrivningen [0011] anges att fulvestrant har vissa fysikaliska egenskaper som gor
att det dr svart att framstilla en likemedelsformulering for administrering av substan-
sen. Detta beroende pa att fulvestrant dr en mycket lipofil molekyl och att dess 16slig-

het i vatten ar extremt lag.

Patentbeskrivningen [0012-0013] anger vidare att det var ként att det fanns ett antal in-
jicerbara formuleringar for forlangd frisdttning av steroidformuleringar samt att dessa
som losningsmedel anvidnde olja och eventuellt vissa hjdlpmedel dédribland bensylben-
soat, bensylalkohol och etanol for att 6ka den aktiva substansens 16slighet samt att

dessa formuleringar injicerades i sma doser; 1-2 ml.

I beskrivningen [0014] anges att det — genom det amerikanska patentet US 5 183 814;
Selective Oestrogen Thearapy for Perimenopausal or Postmenopausal Conditions (US
’814) — var ként att fulvestrant kunde 16sas till en injicerbar formulering genom att an-
vanda ricinolja och en mycket stor miangd bensylalkohol. Enligt vad som anges i pa-

tentbeskrivningen skulle en sa hog alkoholkoncentration komplicera en tillverkning av
en fulvestrantformulering i kommersiell skala. Det fanns dirfor ett behov att sdnka al-

koholkoncentrationen och samtidigt forhindra att fulvestrant fills ut ur formuleringen.

Av patentbeskrivningen [0015-0016] framgar det att 16sligheten av fulvestrant dr hogre

iricinolja dn 1 vissa vanliga l6sningsmedel med undantag for etanol och bensylalkohol.

I beskrivningen [0017-0018] anges att inte ens ricinolja formidde att 16sa en tillracklig
méngd fulvestrant for att uppnd en tillrdckligt hog koncentration for att en injektion av

en liten volym av formuleringen — enligt tillimpliga riktlinjer hogst 5 ml vétska vid in-
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tramuskuldr administration — skulle ge terapeutisk effekt vid forlingd frisattning. En-
ligt patentbeskrivningen [0019] var det ként att fulvestrants l6slighet i ricinolja kunde

forbdttras genom tillsats av ett organiskt l16sningsmedel, som en alkohol.

Enligt patentet [0019] fann uppfinnarna att en tillsats av ett icke-vattenbaserat esterlos-
ningsmedel underlittar l6sligheten av fulvestrant, vilket mdjliggor en fulvestrankon-

centration om &tminstone 50 mgml! utan héga koncentrationer av alkohol.

Patentbeskrivningen [0036 och 0042] anger dven att det var Overraskande att en formu-
lering enligt patentet som administrerades intramuskulért astadkom tillfredsstdllande
frisdttning av fulvestrant under en tid av minst tva veckor. Vidare anges det [0037-
0040] att vissa vdvnadsproblem pa injektionsstéllet kunde undvikas med en formule-

ring enligt patentet.

1 [0048] anger beskrivningen att figur 1 1 patentet visar frisattningsprofilen in vivo av
fyra formuleringar som anges 1 patentets tabell 4 och effekten av den fasta oljebe-

stdndsdelen pa plasmaprofilen av fulvestrant under fem dagar efter intramuskulér ad-
ministrering i kaniner [...... ]. Som framgar uppvisade ricinoljeformuleringen en sér-
skilt jamn frisdttningsprofil, utan nagra tecken pé utfallning av fulvestrant vid injekt-

1onsstallet.

Av patentets krav 30 foljer att en uppfinning enligt det kravet ska ha vissa koncen-

trationer av esterlosningsmedel och alkoholer.

Den omtvistade uppfinningen anger siledes, enligt Patent- och marknadsdomstolen,
anviandning av fulvestrant tillsammans med en sirskild kombination av ricinolja med
ett farmaceutiskt godtagbart icke-vattenbaserat esterlosningsmedel och alkoholer i
vissa koncentrationer, vilket ger en formulering som é&r effektiv mot bl.a. brostcancer,

langtidsverkande samt séker och tolererbar.
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Fackmannen

For forstéelsen av ett patent liksom for att avgdra om tekniken enligt patentet vasentli-
gen skiljer sig fran kénd teknik géller hur den s.k. fackmannen skulle forsta patentet
och om fackmannen skulle anse att uppfinningen vésentligen skiljer sig frdn kand tek-

nik eller inte.

Fackmannen &r en fiktiv person eller grupp av personer som har praktisk erfarenhet av
och genomsnittlig kunskap och forméga inom det aktuella teknikomradet. Som ut-
gangspunkt kianner fackmannen till allt det som utgor allmén kunskap inom teknikom-
radet vid tiden for patentets prioritet. Vidare har fackmannen tillgang till all infor-

mation inom den kinda tekniken.

Fackmannen forfogar dver normala hjdlpmedel for och har forméga att utfora rutinartat
arbete och experiment av olika slag inom teknikomradet i fraga, t.ex. for att klarlagga
otydligheter 1 den redan kdnda tekniken. Fackmannen har emellertid ingen egen upp-
finningsformaga och ifragasitter inte etablerade uppfattningar (se t.ex. Case Law of the
Boards of Appeal of the European Patent Office, 8 uppl., s 188-190 och Visser m.fl.,
Visser’s Annotated European Patent Convention, uppl. 2018, s. 111-122).

Sandoz menar i detta fall att fackmannen utgérs av en grupp som innefattar en onko-
log, en formuleringsexpert och en farmakolog, dvs en person som kénner till hur en ak-

tiv substans 1 ldkemedlet agerar.

Ocksé AstraZeneca menar att fackmannen dr en grupp av personer som leds av en
brostcancerkliniker som fér stod av en formulerare. Gruppen skulle ddremot, enligt
AstraZeneca inte bestd av en farmakolog, eftersom uppfinningen enligt patentet avser
formulering av ett redan kint ladkemedel for en kidnd indikation och darmed varken &r

inriktat pa en ny aktiv substans eller en ny indikation for en ny aktiv substans.
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Utifrén de kunskaper och erfarenheter som kan behdvas for att utveckla tekniken enligt
patentet definierar Patent- och marknadsdomstolen fackmannen som ett forskarlag in-
nefattande en farmaceut med erfarenhet av att utveckla ldkemedelsberedningar for in-
tramuskuldr administration och en kliniker specialiserad pa cancersjukdomar i kvin-
nans brost och fortplantningsorgan. De allménna kunskaper som fackmannen ska anses
ha haft pa prioritetsdagen far betydelse eftersom de motanforda dokument (mothallen)
som Sandoz dberopat som grund for patentets ogiltighet ska beaktas i ljuset av denna
allménna kunskap. Enligt Patent- och marknadsdomstolen brukar tre allmangiltiga
aspekter beaktas vid bedomningen av vad som utgor allmin kunskap. For det forsta an-
ses fackmannen, forutom grundldggande kunskap, d4ven ha formaga att sdka efter kun-
skap 1 uppslags- och handbocker. For det andra kan fackmannen inte forvintas utfora
ndgon omfattade sokning pa hela det aktuella omradet. I det avseendet far fackmannen
forvéintas ldgga ned en rimlig insats. For det tredje maste relevant information vara ot-

vetydig och direkt anvindbar utan ytterligare efterforskningar.

Parterna har gett in utdrag ur ldrobdcker och ur handbdcker samt artiklar och utlatan-
den frdn sakkunniga vittnen liksom hinfort sig till uppgifter fran de sakkunniga for att
visa vad som utgjorde i malet relevant allmint kénd kunskap dagen fore prioritetsda-

gen for patentet.

Det réader inte — med nagra undantag — tvist mellan parterna om att uppgifter i abero-
pade liaro- och handbdcker samt artiklar ingick i1 fackmannens allmdnkunskaper. Dare-

mot drar parterna olika slutsatser om betydelsen och inneborden av dessa kunskaper.

Négon redogorelse for allmédnkunskaperna gors inte hir utan domstolen dterkommer
till detta i samband med provningen av mothallen. Vad som dock sammanfattningsvis

kan sdgas dr fojande.

Det ingick i1 fackmannens allminna kunskaper pa prioritetsdagen att fulvestrant ar en
lipofil forening. Av patentbeskrivningen framgar att fulvestrant ar 16slig i ricinolja

(Table 2 och [0016]) och att 16sligheten i ricinolja dr hogre én i testade andra oljor,
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men att 16sligheten &r otillracklig for att 4stadkomma den 6nskade lovliga dosvolymen.
Det var uppenbart for fackmannen att hjalpamnen behovde tillséttas for att 6ka 10slig-
heten och att sddana hjdlpdmnen bestod av bensylbensoat, bensylalkohol, etyllaktat,
etyloleate (artikeln Riffkin m.fl., Castor Oil as a Vehicle for Parenteral Administration
of Steroid Hormones, (1964), s. 892). I fackmannens allmdnna kunskaper pa prioritets-
dagen ingick att det var ként att en formulering med en hog koncentration etanol, om-
kring 10 procent, var kind for att orsaka sméirta pa injektionsstillet (Schaup utldtande
p. 31). Dessutom kénde fackmannen till att ricinolja bidrar till att en forlingd frisatt-
ning av fulvestrant uppnés. Fackmannen kdnde ocksa till att 16sligheten hos steroider i
olja kunde 0kas genom tillsats av bensylbensoat. Att det var onskvirt med sé fa hjalp-
amnen som mjoligt och att den aktiva substansen skulle vara 1 s ldg dos som mdjligt
for uppndende av den efterstravade effekten kdnde fackmannen, enligt Patent- och

marknadsdomstolen, ocksa till.

Vidare kan hér papekas att kommersiella pressmeddelanden med information om
AstraZenecas planerade utveckling och marknadsforing av Faslodex inte — som San-
doz menat —ér en del av fackmannens allmédnna kunskaper, eftersom de inte redogor

for kind teknik (jfr Visser, a.a., s. 112).

Sandoz ogiltighetsgrund Howell i kombination med McLeskey

Kdind teknik som dr uppfinningen ndrmast

Sandoz har, 1 forsta hand, aberopat artikeln Howell som nidrmast kidnd teknik till upp-

finningen.

Howell tillhér samma teknikomrédde som patentet (behandling av bréstcancer) och be-
skriver att alla brostcancertumorer till slut blir resistenta mot tamoxifen; ett for fack-

mannen vilkint ldkemedel for underhallsbehandling av brdstcancer. Specifika anti-
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Ostrogener som fulvestrant (ICI 182780) har visat sig vara mer aktiva som antidstroge-
ner dn trifenyletylenderivat som tamoxifen. Fulvestrant valdes darfor ut for klinisk ut-
vérdering. Artikeln redogér for resultaten av klinisk forskning avseende farmako-
kinetiska-, farmakologiska- och antitumdreffekter av fulvestrant i kvinnor med avance-
rad brostcancer. 19 patienter, som samtliga var resistenta mot tamoxifen, behandlades
manadsvis under 25 manader med en intramuskuldr depotformulering av fulvestrant.

13 patienter svarade pa behandlingen (s. 300 under "Summary").

Howell ldamnar information om savil formulerings- som administreringsaspekter (s.
301 under "Study Design"). Formuleringen som anvénds i Howell ar en lipofil formu-
lering med en volym om 5 ml som anvédnder en vehikel baserad pa ricinolja ("castor
oil-based vehicle") och som innehaller 250 mg fulvestrant (ICI 182780), samt admini-

streras genom intramuskulér injektion ("i.m. injection") en gang per manad.

Tumorpéaverekan foljdes upp liksom dven lokal och systematisk tolererbarhet. Tjockle-
ken hos livmoderslemhinnan (endometriet) mittes med ultraljud hos fem patienter och

histologi 1 uterus kontrollerades efter hysterektomi hos en kvinna.

Howell lamnar ocksé information om formuleringens farmakokinetiska parametrar
(dvs. formuleringens omséttning i manniskokroppen), s. 302 under "Results" angaende

depoteftekt och plasmakoncentration.

Under rubriken "Side Effects” (s. 303) framgar att den ricinoljebaserade formuleringen
var vél tolererad vid intramuskuldr administrering (“’The long-acting formulation of
ICI 182780 used in this study appeared well tolerated locally at the site of injection

despite the relatively large volume (5 ml) administered.”)

Under avsnittet "Discussion" (s. 305-306) sammanfattas resultaten av studien. Dir
konstateras att formuleringen uppréttholl en terapeutiskt verksam koncentration av ful-

vestrant under en ménad efter intramuskuldr administrering samt att formuleringen to-
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lererades vl och uppvisade fa biverkningar. Under "Summary" (s.300) sammanfat-
tades detta pa foljande sétt: ”Thus ICI 182780, given by monthly depot injection, and at
the drug levels described, is an active second-line anti-oestrogen without apparent
negative effects on the liver, brain or genital tract and warrants further evaluation in

patients with advanced breast cancer”.

Av vad som anforts av Howell drar Patent- och marknadsdomstolen slutsatsen att Ho-
well dr en preliminér studie avseende en oljebaserad fulvestrantformulering for in-
tramuskuldr administrering for méanatlig behandling av brostcancer. Injektionsvolymen
var 5 ml och férekom 1 en forsta dos om 100 mg och en andra dos om 250 mg ful-
vestrant. Det rena fulvestrantet sdgs vara vél tolererat vid ldngtidsverkan och fungerar
pa brostcancerpatienter dock med ackumulering vid langtidsbehandling. Howell fore-

slér darfor vidare studier for att eventuellt uppna en optimal ldgre dos.

Skillnaden mellan patentet och Howell bestar dérfor 1 att Howell inte preciserar vilka
hjdlpdmnen som ska inga i formuleringen samt i vilka koncentrationer (vikt per volym)

dessa hjdlpdmnen ska forekomma.

Hérutover ar det ostridigt att den exakta beskaffenheten hos den formulering som an-
vands 1 Howell inte beskrivs, dvs. Howell avslojar inte huruvida formuleringen ér en

16sning, suspension eller emulsion.

Eftersom varken formen for eller sammanséttningen hos den anvédnda formuleringen
kan hirledas fran Howell menar AstraZeneca att fackmannen inte kan utdva den tek-
niska ldran i dokumentet. Med andra ord medfor avsaknaden av information, enligt
AstraZeneca, att fackmannen inte kan aterskapa den formulering som anvénds i Ho-
well, varfor denna formulering inte kan anses vara tillgédngliggjord i patentréttslig me-
ning och ddrmed inte heller en del av teknikens stdndpunkt. Eftersom formuleringen

inte kan aterskapas kan inte heller effekterna av formuleringen aterskapas.
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AstraZeneca har i stéllet pekat pa att patentet US *814 fran 1993 ér ldmpligare att an-
vianda som narmast kénd teknik. Bolaget har dérvid hanvisat till att US *814 anger for-
muleringens sammanséttning och relaterar till samma mélséttning som uppfinningen i
patentet, nimligen en terapeutisk produkt som &r en farmaceutisk formulering (en 16s-
ning) som innehaller fulvestrant, for anvindning i 6strogenbehandling av varmblodiga
djur (inklusive ménniskor). US ’814 beskriver ocksé intramuskuldr injektion av en for-
mulering som innehaller 50 mg fulvestrant, 400 mg bensylalkohol och ricinolja i en
tillrdcklig méngd for att 16sningen ska ha en totalvolym om 1 ml, vilket ger samma
koncentration av fulvestrant, 50 mgm1~'. Dokumentet beskriver ocksd administrering

av en sddan formulering med tvaveckorsintervall (exempel 3 i US ’814).

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att savil patentet som Howell avser be-
handling av bréstcancer med fulvestrant. Howell ger ocksa information om hur formu-
leringen skulle anvédndas. Vidare gav Howell information om att formuleringens totala
volym kunde uppga till 5 ml innehallande 250 mg fulvestrant. Utifrén uppgiften att ve-
hikeln var ricinoljebaserad far fackmannen anses ha insett att formuleringen ocksa in-

neholl andra hjdlpmedel.

Enligt domstolen finner man den nidrmsta kénda tekniken genom att leta i kind teknik
efter ett exempel pé ett nédrliggande syfte, liknade kdnnetecken och sdrdrag, samma
slags anvdndning eller en liknande teknisksom effekt. Den kdnda teknik som betraktas
som ndrmast liggande dr i allménhet den som beskriver samma anvéndning och kraver
minsta mojliga dndringar for att den patentsdkta uppfinningen ska uppnas (Nils-
son/Holtz, Patentlagen s .360). Enligt domstolen ska ndrmast kédnd teknik vara sddan
att den har ett likartat syfte eller liknade effekt som uppfinningen. Den kénda tekniken
behover — nér det géller att beddma uppfinningshdjd — inte vara sddan att den tekniska
laran 1 tekniken till fullo kan utdvas. Daremot kan endast den teknik som klart framgar
av dokumentet tas med vid bedémningen. Aven om liran i Howell ir ofullstindig 4r
det séledes mdjligt att utifrdn den teknik som avsldjats 1 artikeln ldgga denna léra till
grund for beddmning av uppfinningshdjd. Det var for fackmannen uppenbart vid stu-

derande av Howell att de dér angivna tekniska effekterna inte kunde uppnds med den
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ofullstidndigt angivna sammanséttningen. Fackmannen skulle inse att hjalpdmnen be-

hovde tillsdttas. Dock oklart vilka och i vilken méngd.

Mot bakgrund av vad som nu sagts delar domstolen Sandoz uppfattning att Howell kan
ses som narmast kdnd teknik vid tillimpning av problem/l6sningsmetoden. Denna be-
domning fordndras inte av vad AstraZeneca anfort om patentskriften US 814, som inte
visar en formulering med flera hjdlpdmnen och att den skulle vara ldmplig for behand-
ling av brostcancer utan istillet bara for behandling av peri- eller postmenopausala for-

héllanden.

Det objektiva problemet utifran Howell (den ndrmast liggande kdinda tekniken)

Skillnaden mellan vad som redovisas 1 patentkravet 30, och vad som forut var ként ge-
nom Howell dr — som tidigare sagts — att nddvédndiga hjdlpdmnen &r specificerade till
10 procent vikt etanol per volym av formulering, 10 procent vikt bensylalkohol per vo-
lym av formulering och 15 procent vikt av bensylbensoat per volym. For att formulera
det tekniska problemet sa har domstolen att undersoka vilken teknisk effekt som upp-

nds genom denna skillnad.

Den tekniska effekten ska ha troliggjorts vid patentansdkans inlimnande. Effekten
maste ocksad kunna hirledas ur ansékan, antingen direkt eller vara uppenbar for fack-

mannen.

Det som, i patentskriften, anges vara dverraskande &r att inforlivandet av ett icke vat-
tenbaserat esterlosningsmedel, vilket dr blandbart med ricinolja och en alkohol under-
lattar 16sligheten av fulvestrant till en koncentration av dtminstone 50 mg/ml. Av pa-
tentbeskrivningen framgar vidare att formuleringen ska vara anpassad for intramusku-
lar administrering 1 ménniska och ha en terapeutisk signifikant blodplasmakoncentrat-
ion under atminstone tva veckor [0021]. Av beskrivningen framgér dessutom att forsok
har visat att den aktuella fulvestrantformuleringen inte ger utfallningar vid injektions-

stillet (patentbeskrivningen tabell 4 nedre del).
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Genom forsok pé kaniner har i patentet gjorts sannolikt att fulvestrantformuleringen &r

kliniskt effektiv, tolerabel och har langtidsverkan.

Vid en ldsning av patentet i sin helhet inser fackmannen att man vill ta fram en 16sning
av fulvestrant, undvika problem med utféllningar och erhalla en langtidsverkande for-
mulering som ar anpassad for intramuskuldr administrering vid behandling av bl.a.

brostcancer.

Det tillhorde fackmannens allménna kunnande att hjalpdmnen paverkar en formule-
rings egenskaper, bl. a. dess tolerabilitet och sdkerhet (Riffkin, a.a. Tabell IV och s.
894). Fackmannen kénde vidare till att olika hjdlpdgmnen som bensylbensoat kunde ge

hudirritationer hos ménniskor (The Merck index, 1989, s. 176).

Mot denna bakgrund kan det objektiva problemet — enligt Patent och marknadsdomsto-
lens bedomning — formuleras som att tillhandahalla en fulvestrantformulering i vilken
250 mg av fulvestrant &r 16st 1 5 ml ricinolja och som é&r ldmplig for intramuskulér ad-
ministrering for behandling av brostcancer hos méanniskor, inte ger utfillningar och
som har langtidsverkan i1 s& motto att en terapeutisk signifikant koncentration av ful-

vestrant 1 blodplasma erhalles under a&tminstone tva veckor ”.

Var uppfinningen ndrliggande for den fackman som hade att losta det objektiva pro-

blemet?

Fragan i rubriken ska besvaras utifrdn fackmannens tillgéng till forutom Howell ocksé

till Mc Leskey.

Syftet med forsdoken 1 McLeskey var att klargora en mojlig mekanism for tamoxifenre-
sistens vid klinisk behandling av brosttumorer. McLeskey beskriver musforsok med

tva olika formuleringar innehéllande fulvestrant (ICI 182,780) varav den ena dr iden-



Sid 24
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 11071-18
Patent- och marknadsdomstolen 2019-06-25 PMT 11690-18

tisk med den i patentet angivna formuleringen och den andra &r baserad pa jord-
notsolja. I artikeln redogors dven for ett kontrollforsok for att se om fulvestrantformu-
leringarna hade den 6nskade blockerande verkan pa dstrogenreceptorer (det s.k. uterus-
testet). Detta test gjordes i avsikt att forsékra sig om att de tva i McLesky anvinda for-
muleringarna fungerade for blockering av dstrogenreceptorerna hos mossen, vilken
mekanism var kidnd vid Ostrogenberoende brostcancer. Formuleringarna var inte fram-
tagna av Mcleskey utan hade tillhandhallits av AstraZeneca (dd genom bolaget Zeneca

Pharmaceuticals).

McLeskey avser inte studier i syfte att undersoka hur man erhéller en effektiv och si-
ker klinisk behandling av brostcancer. Inte heller syftar forsoken i McLeskey till att
undersoka den eventuella 1dngtidsverkande effekten av en fulvestrantformulering da
mossen administrerades subkutant en géng 1 veckan. Den enda avsikten var att uppna
en total dstrogenblockerande effekt. Nagra forsok inriktade pé utfillningar vid in-
jiceringsstillet eller intramuskuldr administrering genomfordes heller inte. Detta visar
sammantaget att studierna som genomfordes och redovisades i McLeskey inte var in-

riktade mot samma syfte som det tidigare angivna objektiva tekniska problemet.

Fragan dr om fackmannen &nda utifran vad som var forut ként i Howell skulle anvdnda
den i McLeskey kdnda formuleringen for att hitta en 16sning pa hur en langtidsver-
kande fulvestrantformulering av 250 mg i 5 ml ricinolja kan administreras intramusku-
lart pa manniska pa ett effektivt och sikert sitt (utan utfillningar) med en rimlig for-

vantan om framgang.

Fackmannen kan utnyttja kénd teknik till det den &r avsedd for, alltsa f6lja de anvis-
ningar som kénd teknik ger for 16sning av ett problem. Allt utnyttjande av kind teknik,

som enbart foljer sddana anvisningar r att betrakta som for fackmannen nérliggande.
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Fackmannens allmidnna kunskaper vid prioritetsdagen var bl.a. att fulvestrant i den ak-
tuella halten hade lag 16slighet i ricinolja och att det krdvdes hjdlpdmnen for att ful-
vestrant i den hoga koncentrationen skulle vara mojlig att injicera intramuskulért. I Ho-

well ndmns ocksa att formuleringen var ricinoljebaserad.

Fackmannen kidnde ocksa — som AstraZeneca framhallit — till att det var fordelaktigt att
anvinda sa fa hjalpamnen som mojligt enligt vad som uttalats i artikeln Wang m.fl.,
Review of Excipients and pH’s for Parenteral Products Used in the United States, 462
dar det ségs att "Formulators should always bear in mind that the ideal formulation is
the one without excipient at all. If it is necessary to use any excipients to preserve po-
tency, elegancy, safety etc., one should use extreme caution in selecting proper excipi-

ents and use them at optimal concentration”.

Kombinationen av etanol, bensylbensoat och bensylalkohol var emellertid enligt vad
Sandoz vittnen H.V. och T.R. uppgett sedan en tid véilkdnd och anvénd i
ricinoljebaserade parenterala formuleringar (V. utlatande 1 s. 17, R. utldtande s. 5).
Enligt vad T.R. uppgett i forhor fanns dock ingen olje-baserad formulering med etanol
utan bara med etanol i vatten. Enligt T.R. fungerar dock etanol som hjdlpmedel i
oljebaserade formuleringar. Enligt sdvdl H.V.s som T.R. var fulvestrantformuleringen
1 McLeskey komplice-rad och skulle uppfattas som speciell av en formulerare. T.R.
har uttryckt att formuleringen var sofistikerad och hade kriavt utvecklingsarbete att ta

fram.

Koncentrationen av alkoholerna ér — enligt vad T.R. uppgett — inte ldg men ligger
inom vad som ar rekommenderat i larobocker. Ocksa H.V., har i1 forhor, menat att
koncentrationen i alkoholerna inte var extremt hoga och dirmed oro-ande for
fackmannen. Enligt vad T.R. uppgett dr dock fragan om vad som hinder nér
hjidlpdmnena lamnar injektionsstéllet komplicerad och beroende pa polaritet och
molekylstorlek. Det var ockséa oforutsdagbart for fackmannen om utfallningar skulle

intrdffa 1 oljeldosningar med hoga alkoholkoncentrationer och med olika hjdlpdmnen.
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Att koncentrationerna av alkohol 1 formuleringen som anvinds i McLeskey inte var
hoga star emellertid inte oemotsagt i malet. AstraZenecas vittne D.C. har menat att
alkoholkoncentrationen, sammanlagt 20 procent, i McLeskey dr hog och ovanligt
forekommande samt kan leda till utfallningar i och smaérta pa injektionsstéllet
(Crommelin utlitande 1 p. 8 och utlitande 2 p. 27). AstraZeneca har i detta hinseende
hénvisat till flera dokument for att visa att det vid tiden for patentets prioritet var ovan-
ligt med hoga alkoholkoncentrationer i formuleringar och att det kunde leda till pro-
blem i form av utféllningar och smédrta’hudproblem; se Schaup utlatande p. 9, 31 och
32 med dér gjorda hdnvisningar till Gupta, Avis, Aulton, Powell, Nema och Strickley.
Enligt Gupta (s. 229) anviandes bensylalkohol upp till tvi procent som konserverings-
medel och upp till fem procent som 16sningsmedel. Avis (en handbok, s. 194) var en
vanlig koncentration av bensylakohol i parenterala formuleringar en till tva procent.
Aulton (en handbok s. 486) angav en procent bensylalkohol som ett konserveringsme-
del 1 farmaceutiska beredningar. Powell (s. 242 och 255) angav att etanolkoncentrat-
ionen for intramuskulira formuleringar med vissa substanser var 0,6-10 procent.
Strickley (s. 330) angav sex till tio procent etanol som ett hjdlpimne for intramuskulér
administrering. Nema (s. 167) angav 0,6-10 procent etanol som ett hjalpamne i 24 for-

muleringar.

AstraZenecas vittne S.F. har savél i utlatande som 1 forhor uppgett att hjélp-dmnenas
koncentration kan paverka en substans frisittningstakt. Amnenas egenskaper paverkar
tolerabiliteten och de fysiokemiska egenskaperna hos oljevehikeln. S.F. har ocksé
framhallit att arbetet med att formulera en langtidsverkande ful-vestrantberedning
med liknande frisattningsprofil, terapeutiska effekter och tolererbar-het som den
ricinoljebaserade formuleringen som anviandes i Howell 4r mycket mer komplicerat dn
att bara finna en blandning med hjélpamnen (16sningsmedel) som gor det mojligt att
16sa 250 mg fulvestrant 1 en ricinoljebaserad vehikel om 5 ml. Den héga halten

alkohol medfor ocksa, enligt S.F., en risk for utfallning pa injektions-stillet.
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Fackmannen far, enligt Patent- och marknadsdomstolens mening, inte ndgon ledning
fran vare sig uterustestet i McLeskey eller fran artikeln i sin helhet till att 16sa det upp-
stdllda objektiva problemet. Det kan sarskilt understrykas att fackmannen inte far na-
gon som helst indikation frdn McLeskey om faktorer i det objektiva tekniska proble-
met som langtidsverkan och tolererbarhet. Fackmannen skulle dérfor inte finna sadan
ledning 1 McLeskey till att modifiera tekniken i Howell till en fulvestrantformulering

enligt patentkravet 30.

Om fackmannen dnda tar del av McLeskey sé skulle han inte, enligt domstolen, ha en
forviantan om framgang eftersom formuleringen innehdll s& ménga som tre olika hjilp-

amnen och hade en ovanligt hog alkoholkoncentration.

De sakkunniga vittnenas uppgifter ger enligt domstolen ingen entydig vigledning om
hur kombinationer av olika hjdlpdmnen péverkar utfallning. Denna of6rutsigbarhet
skulle medfora att fackmannen var skeptisk till att, pd grundval av McLeskey, ga vi-

dare for att 16sa problemet.

Mot den nu angivna bakgrunden anser domstolen att fackmannen som studerar Howell
1 kombination med McLeskey inte skulle fa konkret motivation (incitament) att under-
sOka den 1 McLeskey kénda fulvestrantformuleringen i syfte att 16sa det objektiva tek-

niska problemet.

Fackmannen som tar del av McLeskey finner alltsé, enligt Patent- och marknadsdom-
stolen, ingen anvisning om hur denne ska dstadkomma en fulvestrantformulering som
ar 16st, séker, inte utfills, dr effektiv och har forlingd frisittning vid intramuskulér be-

handling av brostcancer hos ménniskor.

Patent- och marknadsdomstolen finner siledes att fackmannen inte utifrin McLeskey
skulle ha gjort sddana dndringar i den kénda tekniken (Howell) som behdvts for att
16sa det objektiva problemet. Patentet brister dirmed inte 1 uppfinningsh6jd pé den av

Sandoz i forsta hand &beropade grunden.
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Sandoz ogiltighetsgrund McLeskey i kombination med Howell

Sandoz har som alternativ grund for sin ogiltighetstalan aberopat mothallet McLeskey
i kombination med Howell. Utgédngspunkten for talan i denna del ar att se McLeskey

som narmast kidnda teknik.

AstraZeneca har invint mot McLeskey ldmplighet som ndrmast kénd teknik och anfort

bl.a. foljande.

Det foljer av etablerad EPO-praxis att ett mothdll som inte anger ett tekniskt problem
som atminstone dr relaterat till det problem som framgér av det patent som ska bedd-
mas, generellt sett inte kan anses utgora nirmast liggande kidnd teknik. Detta géller
oavsett hur ménga tekniska sidrdrag som mothéllet har gemensamt med innehéllet 1 det

aktuella patentet.

Kraven i patentet avser medicinsk anvdndning av en fulvestrantformulering. Patentet
redogor for en effektiv och tolerabel behandling. McLeskey, som ér en forskningsrap-
port som beskriver grundforskning, har ddremot, som angetts ovan, ett helt annat syfte.
Artikeln ndmner alltsé inte — och tar sig &n mindre an — ett tekniskt problem som ér re-
laterat till patentet. McLeskey behandlar 6verhuvudtaget inte nagra av de problem-
aspekter som patentet avser (som terapeutisk effekt, tolerabilitet och varaktighet).
Detta dr fullt forklarligt eftersom faktorer som sékerhet/tolerabilitet och biotillgdnglig-
het 6ver behandlingsperioden — vilka &r avgorande faktorer 1 en klinisk kontext — ar
helt irrelevanta vid grundforskning av det slag som beskrivs i McLeskey. McLeskey

hade heller inte som malséttning att behandla de moss som injicerades med fulvestrant.

Som Patent- och marknadsdomstolen tidigare redogjort for finner man den nérmsta
kénda tekniken genom att leta i kéind teknik efter ett exempel pé ett ndrliggande syfte,

liknade kdnnetecken och sdrdrag, samma slags anviandning eller en liknande teknisk
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effekt. Narmast kénd teknik ska vara sddan att den har ett likartat syfte eller liknade ef-

fekt som uppfinningen.

Som domstolen ocksa tidigare funnit kan McLeskey inte sdgas vara ett exempel pé
ndrmast kind teknik eftersom artikeln inte har ett liknande syfte eller en liknande ef-
fekt som uppfinningen. McLeskey kan sdledes inte ldggas till grund som nérmast kind
teknik till uppfinningen vid fortsatt provning av den aberopade ogiltighetsgrunden. Re-
dan pa grund hirav kan Sandoz alternativa grund for ogiltighet av patentet inte vinna

bifall.

Intringsmalet

Inledning

Med Patent- och marknadsdomstolens beddmning att patentet ar giltigt har Sandoz
vidgatt att bolagets utnyttjande av ldkemedlet Fulvestrant Sandoz innebir patentin-
trdng. Sandoz har ddrmed, med vissa undantag, medgett AstraZenecas yrkanden i in-
trdngsmalet. Undantagen avser vitesbeloppets storlek, faststdllandet av erséttning for
ytterligare skada som intranget medfort och skyldigheten att forstéra exemplar av like-

medlet som Sandoz har eller kan fa besittning till i Sverige.

Vitesbeloppets storlek

Fragan dr om det vite som forenas med forbudet ska bestdmmas till tio miljoner kr el-

ler till, som Sandoz menat, tva miljoner kr.

Sandoz har uppgett att bolaget kommer att efterleva ett forbud men gjort géllande att
dé oavsiktliga och helt obetydliga dvertradelser av ett forbud kan innebéra att hela vi-

tesbeloppet doms ut dr ett vite pd det ldgre beloppet skéligt.
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Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att ndr ett vite foreldggs ska det faststéllas
till ett belopp som med hinsyn till vad som ar kint om vitesadressatens ekonomiska
forhallanden och till omstdndigheterna i 6vrigt kan antas forma denne att folja foreldg-
gandet som &r forenat med vite (3 § lagen, 1985:206, om viten). Vid bedomningen av
vitesbeloppets storlek ska bl.a. angeldgenhetsgraden av att ett forbud som vitet avser
beaktas och att det inte blir ekonomiskt fordelaktigt att underlata att iaktta forelaggan-
det (prop. 1984/85:96 s. 27). Viteslagen (9 §) ger mdjlighet att jimka vitet om det finns

synnerliga skal.

Av utredningen framgar att Sandoz — som ingér i den s.k. Novartis-gruppen — har en
betydande omséttning. Mot den bakgrunden och angeldgenheten av ett forbud mot pa-
tentintrang iakttas framstér ett vitesbelopp pa 10 miljoner kr som vél avvigt. Enligt
domstolen dr Sandoz uppfattning ndrmast den att domstolen redan vid faststédllandet av
vitesbeloppet ska ta hinsyn till omstédndigheter som i det enskilda fallet kan innebéra

sarskilda skil for att vitet ska jimkas. Detta dr ett felaktigt synsitt.

Vitesbeloppet bestdms darfor till tio miljoner kr.

Faststdllande av ersdttningsskyldighet for ytterligare skada

Parterna ar oense om domstolen ska faststilla att Sandoz &r ersdttningsskyldigt for den
ytterligare skada som intrdnget medfort eller for den eventuella ytterligare skada som

intranget medfort.

Enligt Sandoz har AstraZeneca inte styrkt att bolaget asamkats ytterligare skada som

inte skulle kompenseras av den skiliga erséttning som AstraZeneca har rétt till.

Av utredningen framgar att Sandoz under en tid sdlt exemplar av sitt likemedel pé
marknaden vilket i sin tur, typiskt sett, kan ha orsakat en viss utebliven forséljning och
dérmed en utebliven vinst for AstraZeneca. Kravet pa utredning som visar pa en skada

1 denna situation ir inte sarskilt hogt stillt (Jfr NJA 1984 s. 34 och NJA 205 s.180).
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Det kan i vart fall antas att AstraZeneca dsamkats en ytterligare skada. AstraZenecas i
forsta hand framstéllda ersittningsyrkande ska darfor bifallas. Hur den erséttningen se-
nare ska bestimmas dr en annan fraga. D4 far bedomas t.ex. om det vid berdkningen av
ersédttningen for ytterligare skada ska beaktas om den skiliga ersittningen séavitt avser

samma exemplar av produkten ska dras ifrén ersittningen for ytterligare skada.

Skyldigheten att forstora exemplar av Fulvestrant Sandoz

Av 59 § patentlagen framgar att domstolen far, efter vad som &r skéligt. besluta om att
ett patentskyddat alster som har tillverkats utan patenthavarens lov t.ex. ska aterkallas
frdn marknaden, dndras, séttas 1 forvar for aterstoden av patenttiden eller forstoras (s.k.

korrigeringsétgérder).

Paragrafen dr avsedd att med svensk ratt inforliva det s.k. sanktionsdirektivets bestdm-
melser om korrigeringsatgirder (Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48EG/).
Av artikel 10 1 direktivet framgér att det ska vara mojligt att besluta att lampliga atgéar-
der ska vidtas med de varor som har konstaterats gora intrang i en immateriell rattighet

och att sadana atgirder ska inbegripa forstoring.

Av det sagda foljer att korrigeringsatgirder kan riktas mot patentskyddade alster som
har tillverkats hér i1 landet utan rittighetshavarens lov. For det fall alstren tillverkats 1
ett land dér patentskydd inte foreligger och importerats till Sverige har det ifragasatts
om en korrigeringsatgird kan vidtas da de i sddana fall skulle kunna bedomas ha till-

verkats lovligen (se t.ex. N./H., Patentlagen s. 287).

Sandoz bestridande av yrkandet om forstoring av innehavda exemplar av bolagets 14-
kemedel grundar sig just pa att likemedlet inte tillverkats i Sverige och att tillverk-
ningen dirmed inte kravt AstraZenecas samtycke. Darmed omfattas, enligt Sandoz,
inte heller alstren av 59 § patentlagen. I vart fall 4r yrkandet inte skéligt eller pro-
portionerligt.
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Som Patent- och marknadsdomstolen nyss sagt grundar sig regleringen i 59 § patentla-
gen pa ett direktiv. Regleringen i patentlagen om korrigeringsatgirder maste déarfor tol-

kas utifran direktivets ordalydelse och syfte.

Av artikelbestimmelsen i direktivet framgar att korrigeringsatgérder far riktas mot va-
ror som har befunnits gora intrang i en patentrattighet. Patenthavarens ensamritt om-
fattar ocksa import av alster till Sverige men vilka kan ha tillverkats i ett land dér négot
patentskydd for alstret inte finns. Genom att Sandoz importerat exemplar av Ful-
vestrant Sandoz till Sverige har bolaget inkrdktat pd AstraZenecas ensamritt. De ex-
emplar som avses med importen blir d& — i direktivets mening — ”varor som har kon-

staterats gora intrang”.

Hinder kan ddrmed, enligt Patent- och marknadsdomstolen, inte finnas mot att tillimpa
59 § patentlagen pa exemplar av Fulvestrant Sandoz som Sandoz har eller kan fa be-

sittning till hér i landet.

Nasta frdga blir dd om en forstoring framstér som skilig

Regleringen 1 59 § patentlagen innebar att det lagts i domstolens hand att efter en ska-
lighetsprévning avgora bade om nagon korrigeringsatgérd alls &r pakallad och vilka at-
girder som ska vidtas. Det finns inget krav pa det ska foreligga en risk for fortsatt in-

trang for att ett beslut om korrigeringsatgird ska kunna meddelas.

AstraZenecas ensamritt till patentet innebér att Sandoz inte ens far inneha exemplar av
Fulvestrant Sandoz for &ndamélet att exempelvis bjuda ut eller fora ut likemedlet pa
marknaden. Ett fortsatt innehav av exemplar av ldkemedlet hér i landet i avvaktan pa
att efter giltighetstiden for patentet kunna marknadsfora produkten &r inte i dverens-
stimmelse med ensamréttens innebdrd. En mdojlighet att underlata en korrigeringsat-
gérd for kunna flytta innehavda exemplar, som hér befunnits gora intréng, till andra
marknader dir patentskydd inte ges kan, enligt Patent- och marknadsdomstolen, ses

som ett kringgdende av mojligheten att fa en korrigeringsitgérd av intrangsgdrande
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egendom. Enligt domstolen &r det ddrmed skiligt med ett beslut om korrigeringsatgérd
for de intrdngsgorande exemplaren av Fulvestrant Sandoz. Vid valet av korrigeringsat-
gérd faster domstolen avseende vid att exemplaren inte ska kunna komma till fortsatt

anvindning. De ar dérfor skaligt att de forstors.

Béde AstraZeneca och Sandoz dr betydande aktorer pa likemedelsmarknaden med
stora ekonomiska resurser till forfoganden. Bolagen dr ocksa vil insatta i den réttsliga
regleringen om patentrétten och vilka foljder ett patentintrang kan fa. Ett beslut om

forstoring kan darfor inte ses som en oproportionerlig atgird.

AstraZenecas yrkande om forstoring av exemplar av Fulvestrant Sandoz ska pa an-

forda skl bifallas.

Rittegiangskostnader

Utgéngen 1 milen innebér att Sandoz ska ersitta AstraZeneca for riattegangskostnader.

AstraZeneca har 1 ogiltighetsmalet yrkat erséttning med (rétt rdknat) 4 546 813 kr
varav 3 190 918 kr for arvode till ombud och 608 500 kr for arvode till tekniskt bi-
triade. I yrkandet ingar ocksé erséttning med 515 817 kr till ett utlindskt patentombud
som haft ett samordnande ansvar bolagets tvister om patentet vilka pagér eller pagétt, i
flera utldndska jurisdiktioner. Déarutover har erséttning yrkats for de sakkunniga vittne-

nas arbete och instéllelse.

Sandoz har bestritt skyldighet att betala ersittning for det utlindska patentombudets ar-
vode och instéllelse. Bolaget har vitsordat skiligheten av kostnaderna for AstraZenecas

sakkunniga vittnen men 6verldmnat frigan om skéligheten av arvodena till domstolen.

Malets utgdng har varit av stor betydelse for AstraZeneca. Det far anses ha funnit an-
ledning for bolaget att ligga ned avsevirt arbete pa réttegdngens utforande. Domstolen

finner darfor att begédrda arvodeserséttningar dr skiliga. Tvisten har anknytning till
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flera utlindska tvister om patentet varfor AstraZeneca for att tillvarata sin rétt haft an-
ledning att anlita ocksa det utlindska patentombudet. Domstolen ser denna kostnad

som skélig.

AstraZeneca ska saledes tillerkdnnas begird ersittning.

I intrdngsmalet har AstraZeneca begért erséttning med 786 370 kr for till helt Gverva-
gande del erséttning till ombud och tekniskt bitrdde. Sandoz har verldmnat fragan om
skéligheten av yrkandet till domstolen.

Patent- och marknadsdomstolen finner att den begéirda erséttningen ar skilig.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (PMD-02)

Overklagande, stillt till Patent- och marknadséverdomstolen, senast den 16 juli 2019.

Det krdvs provningstillstand.

Tomas Norstrom Alexander Ramsay Yvonne Sidsteen

I avgorandet har radmidnnen Tomas Norstrom och Alexander Ramsay samt, som tek-

niska ledamoter, patentrddet Yvonne Sidsteen och f. patentrittsrddet Rune Nasman

deltagit. Rune Nédsman ar skiljaktig; se nésta sida.
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Rune Nisman dr av skiljaktig mening och anfor.

Sandoz har, 1 forsta hand, hdvdat att uppfinningen enligt patentet dr narliggande base-
rat pa en kombination av Howell med McLeskey. Jag instimmer i majoritetens redogo-
relse om Howell i avsnittet Kénd teknik som dr uppfinningen ndrmast” savitt avser

Howell i kombination med McLeskey

Enligt McLeskey, liksom enligt Howell, har framgangsrik behandling av brostcancer
med tamoxifen foljts av forvirvad resistens mot tamoxifen. McLeskey studerade darfor
kénsligheten hos dstrogenoberoende tumortillvaxt for tamoxifen 1 jimforelse med ful-
vestrant och vissa andra ldkemedel (aromatashdmmare). For sina studier anvdande for-
fattarna dels fulvestrant i tva oljelosningar varav den ena var en 1 forvig framstélld
(preformulated) beredning av fulvestrant. I denna beredning foreldg fulvestrant i en ve-
hikel av 10 procent etanol, 15 procent bensylbensoat och 10 procent bensylalkohol
uppfylld till volym med ricinolja, dvs. en vehikel med samma sammanséttning som
den som anvinds enligt patentkravet 30. (Jag anvander ordet ’beredning” men asyftar

inget annat dn ordet “formulering” i domskaélen.)

Hos moss (av honkon) vars dggstockar avldgsnats och vari cancer framkallats genom
injektion med tumorceller 1 brostkortlarnas fettvdvnad, studerades tumortillvaxt och
metastaser. Beredningarna av fulvestrant liksom en beredning av en aromatashdmmare
tillfordes subkutant medan andra administrationsvagar, sdsom subkutan pelletimplan-
tation for tamoxifen, anvindes for andra testsubstanser. Fulvestrant och vissa av de
andra substanserna visade sig verkningslosa mot de dstrogenoberoende tumdrerna hos
mossen. Med hénsyn till detta observerades verkan av pd endometriet i kontrollforsdk
dér beredningar av dessa substanser injicerades i reproduktionsintakta mdss, vars uteri
dérpa togs ut och befanns viga mindre dn uteri fran kontrollmdss. Av dessa forsok drar
forfattarna slutsatsen att substanserna behdll sin verkan trots avsaknad av effekt pa tu-
mortillvaxten i de utforda experimenten. Eftersom det redan var kéint att substansen
fulvestrant var ett antidstrogen, innebér enligt min mening dessa forsok en kontroll att

denna verkan behdlls 1 de testade beredningarna av fulvestrant och med den anvénda
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forsoksmetodiken. Detta gav enligt min mening fackmannen ett incitament att gé vi-
dare med dessa beredningar, och déribland den beredning som dverensstimmer med

patentets.

I fragan om patentet ar ogiltigt pa den av Sandoz i forsta hand aberopade grunden gor

jag foljande bedomning.

Patentkravet 30 &r inriktat pa anvindning av en fulvestrantberedning for framstéllning
av ett ldkemedel mot de i1 kravet angivna sjukdomstillstdnden. Patentskyddet omfattar
saledes inte likebehandling som sadan, utan fir bedomas pa samma sétt som ett pro-

duktpatent pd en ny farmaceutisk beredning, vilket 1 och for sig inte utesluter att upp-

nadda medicinska effekter beaktas.

I fackmannens allmdnkunnande ingér att steroider, som ju ar lipofila, ar 16sliga 1 en ri-
cinoljevehikel innehallande hjdlplosningsmedel medan suspensioner och emulsioner
av steroider utnyttjas i vattenbaserade beredningar, jfr Riffkin s. 891-892. Enligt min
mening skulle fackmannen inse att Howells beredning av fulvestrant dr en 16sning, ef-
tersom han kénner till att sdvil ricinolja som fulvestrant dr lipofila och att Howell inte

ger nagon antydan om att forsoken anvénder en suspension eller emulsion.

Uppfinningen skiljer sig fran det som ar ként genom Howell genom att patentet anger
en viss sammansittning av ricinoljevehikeln. Howell anger att en varaktig terapeutisk
verkan uppnés med den dér angivna beredningen. I patentskriften kan inte utldsas att
ndgon ytterligare teknisk effekt uppnas, utdver den som Howell uppnar. Problemet
skulle déarfor kunna formuleras utgaende fran att patentet anger en alternativ beredning
till uppnaende av samma tekniska effekt. Da emellertid den exakta skillnaden mellan
patentets och Howells beredningar inte kan faststillas, viljer jag att anvinda majorite-

tens problemformulering.

Losningen pé det objektiva problemet ér att den pa ricinolja baserade vehikeln utgors

av ricinolja, ett farmaceutiskt godtagbart icke-vattenbaserat esterlosningsmedel i form
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av 15 viktprocent bensylbensoat per volym av formulering och en farmaceutiskt god-
tagbar alkohol i form av en blandning av 10 viktprocent etanol per volym av formule-

ring och 10 viktprocent bensylalkohol per volym av formulering.

Fackmannen skulle, med utgangspunkt i Howell studera McLeskey, framst for att
McLeskey utnyttjar fulvestrant (ICI 182780), men dven for att den studerar den
tamoxifenresistens, som Howell har som en utgangspunkt for sin studie av fulvestrant.
McLeskey fann att tillvixt av de dstrogenoberoende tumorcellerna inte paverkades av
fulvestrant. Eftersom det var ként att fulvestrant paverkar dstrogenberoende tumorcel-
ler ger McLeskey 1 denna del en belysning av substansens verkningsspektrum av in-
tresse for fackmannen-klinikern. Fackmannen skulle finna att McLeskey 1 vissa farma-
kologiska forsok pd moss anvénder en parenteral, ricinoljebaserad fulvestrantberedning

med den sammanséttning som patentkravet 30 anger.

Av samma skél som jag anger for Howell, finner jag att fackmannen inser att McLes-

keys beredningar av fulvestrant &r Iosningar.

Enligt min mening saknar skillnaden i syfte mellan patentet och McLeskey betydelse.
Dels finns det hér ett likartat bakomliggande syfte, nimligen att forbattra behandlingen
av brostcancer, dels ar det tillrdckligt att ndrmast liggande teknik, hiar Howell, har ett
likartat syfte, medan en kompletterande hianvisning, hdr McLeskey, ger den ytterligare

kunskap som erfordras for att na fram till uppfinningen.

Jag kan inte instdimma med majoriteten i att fackmannen som tar del av McLeskey inte
skulle ha en forvintan om framgang eftersom formuleringen hade en ovanligt hog al-
koholkoncentration. Som patentet anger [0014] var det frdn US 5 183 814 ként att an-
vinda en hog alkoholkoncentration i en fulvestrantberedning. Uppenbarligen kunde en
sddan beredning anvdndas med framgang vid intramuskulér injektion 1 ritta (Example
3). Den enda nackdelen som (strids-)patentet anger med den hdga alkoholkoncentrat-
ionen, &r att tillverkningen kompliceras. Ingen antydan ges att den hdga koncentrat-

ionen skulle vara till nackdel frdn medicinsk synpunkt
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Att McLeskey anviander subkutan administrering skulle inte avhalla fackmannen fran
att anvanda beredningen for intramuskulér administration enligt Howells ldra, da sub-
kutan administrering ar ett kant alternativ till intramuskuldr administration da forsok
ska utforas pa sma djur. Tvéartom skulle fackmannen med rimlig forvintan om fram-
gang prova McLeskeys beredning, sérskilt som McLeskey genom ett kontrollforsok pa

uteri har faststillt att beredningen bibehaller sin verkan pa dstrogenberoende tumorer.

Pa fraga fran Sandoz huruvida fackmannen skulle inkludera McLeskeys forformule-

rade beredning uppgav Sven Frokjaer 1 forhor att han skulle inkludera den som en av
flera beredningar att studera vidare. Enligt min mening &r det, for att finna att en pro-
blemldsning dr nirliggande, inte nddvandigt att teknikens stdndpunkt anvisar en enda

problemlosning. Problemlosningen kan for detta &ndamaél vara en av flera.

Jag anser att fackmannen som utgér fran Howell skulle 1 McLeskey finna den ytterli-
gare kunskap som, i beaktande av fackmannens allmdnkunnande, leder fram till upp-
finningen och mojliggdr utévande av densamma. Diarmed skulle fackmannen 16sa det
uppstéllda problemet. Uppfinningen enligt patentet var siledes nérliggande for fack-

mannen. Jag upphdver darfor patentet.

Overrdstad i denna fraga ir jag i dvrigt ense med majoriteten.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

Dom i tvistemal, Patent- och marknadsdomstolen PMD-02

Vill du att domen ska dndras i ndagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Ditt 6verklagande ska ha kommit in till
domstolen inom 3 veckor frin domens datum.
Sista datum f6r Overklagande finns pa sista
sidan 1 domen.

Overklaga efter att motparten overklagat

Om ena parten har 6verklagat 1 ritt tid, har den
andra parten ocksa ritt att 6verklaga dven om
tiden har gatt ut. Det kallas att anslutnings-
overklaga.

En part kan anslutningsoverklaga inom en
extra vecka fran det att 6verklagandetiden har
gatt ut. Ett anslutningséverklagande maste
alltsda komma in inom 4 veckor frin domens
datum.

Ett anslutningsoverklagande upphor att gilla
om det forsta 6verklagandet dras tillbaka eller
av nagot annat skil inte gar vidare.

Sa har gor du

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens
namn och malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att domen ska
indras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att Patent- och
marknadsoéverdomstolen ska ta upp ditt
overklagande (Iis mer om prévnings-
tillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hanvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

Det ir inte sakert att du kan ligga fram nya
bevis. Vill du gora det ska du férklara varfor
du inte lagt fram bevisen tidigare.

Vill du ha nya f6rh6r med nagon som redan
forhorts eller en ny syn (till exempel besok
pa en plats), ska du beritta det och forklara
varfor.

Tala ocksa om ifall du vill att motparten ska
komma personligen vid en huvudférhand-
ling.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, lamna ocksi ombud-
ets kontaktuppgifter.

5. Skriv under 6verklagandet sjalv eller lat ditt
ombud gora det.

6. Skicka eller limna in 6verklagandet till
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar
adressen i domen.

Vad hander sedan?

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar
att 6verklagandet kommit in i ritt tid. Har det
kommit in for sent avvisar domstolen Gvet-
klagandet. Det innebir att domen giller.
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Om overklagandet kommit in i tid, skickar
domstolen 6verklagandet och alla handlingar
1 malet vidare till Patent- och marknads-
6verdomstolen.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning, kan dven Patent- och marknads-
overdomstolen skicka brev pa detta sitt.

Provningstillstand i Patent- och marknads-
overdomstolen

Nir 6verklagandet kommer in till Patent- och
marknadséverdomstolen tar domstolen forst
stallning till om malet ska tas upp till prévning.

Patent- och marknadséverdomstolen ger
provningstillstand i fyra olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns anledning
att tvivla pa att Patent- och marknads-
domstolen domt ratt.

e Domstolen anser att det inte gir att bedoma
om Patent- och marknadsdomstolen har
domt ritt utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att ge
andra domstolar vagledning i ritts-
tillimpningen.

¢ Domstolen bedomer att det finns synnerliga
skal att ta upp malet av nagon annan
anledning.

Om du znte tar prévningstillstaind giller den
overklagade domen. Dirfor ér det viktigt att 1
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med Patent- och marknads-
domstolen om du har fragor. Adress och
telefonnummer finns pa forsta sidan i domen.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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