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YRKANDEN M.M. 

Ferring International Center S.A. (Ferring) har yrkat att Patent- och marknadsöver-

domstolen ska undanröja det överklagade beslutet och återförvisa ärendet till Patent- 

och registreringsverket för fortsatt handläggning. 

Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig att det överklagade beslutet 

ändras. 

GRUNDER M.M. 

Ferring har anfört samma grunder och utvecklat sin talan på i huvudsak samma sätt 

som i Patent- och marknadsdomstolen. 

PRV, som inte yttrade sig i Patent- och marknadsdomstolen, har med hänvisning till 

EU-domstolens dom den 9 juli 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531 anfört att 

villkoret i artikel 3 d i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 469/2009 av 

den 6 maj 2009 (förordningen om tilläggsskydd för läkemedel) inte är uppfyllt.  

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Rättsliga utgångspunkter 

I artikel 3 i förordningen om tilläggsskydd för läkemedel anges villkoren för 

erhållande av tilläggsskydd. Enligt artikel 3 b krävs att det har lämnats ett giltigt 

godkännande att saluföra produkten som läkemedel och enligt artikel 3 d krävs att 

godkännandet är det första godkännandet att saluföra produkten som läkemedel. 

Med produkt avses enligt artikel 1 b i samma förordning den aktiva ingrediensen eller 

kombinationen av aktiva ingredienser i ett läkemedel. 
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EU-domstolen har i Santen uttalat att artikel 1 b ska tolkas så, att den omständigheten 

att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser nyttjas för en ny 

terapeutisk användning inte medför att den ska betraktas som en separat produkt när 

samma aktiva ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser har nyttjats för en 

annan, redan känd terapeutisk användning. Därutöver har EU-domstolen i Santen 

förklarat hur villkoret i artikel 3 d ska tolkas och angett bland annat följande. I motsats 

till vad EU-domstolen slog fast i Neurim, punkten 27, ska grundpatentets 

skyddsomfång inte beaktas vid definitionen av begreppet "första godkännandet att 

saluföra produkten som läkemedel" i den mening som avses i artikel 3 d. Artikel 3 d 

ska tolkas så, att ett godkännande för försäljning inte kan anses utgöra det första 

godkännandet för försäljning, i den mening som avses i denna bestämmelse, när det 

avser en ny terapeutisk användning av en aktiv ingrediens eller en kombination av 

aktiva ingredienser som redan har varit föremål för ett godkännande för försäljning för 

en annan terapeutisk användning. (Se punkterna 47, 53 och 61.) 

Bedömning av om villkoret i artikel 3 d är uppfylld 

Som Patent- och marknadsdomstolen angett är den aktiva ingrediensen alprostadil 

(produkten) i läkemedlet Vitaros densamma som i de tidigare läkemedlen Bondil, 

Caverject och Prostivas. Patent- och marknadsöverdomstolen delar underinstansens 

bedömning att försäljningsgodkännandet för Vitaros inte, enligt ordalydelsen i artikel 

3 d, kan betraktas som det första godkännandet att saluföra produkten ”alprostadil". 

Ferring har här, precis som i underinstansen, gjort gällande att i enlighet med EU-

domstolens avgörande i Neurim ska försäljningsgodkännandet för Vitaros ändå kunna 

räknas som det första godkännandet enligt artikel 3 d, eftersom användningen eller 

tillämpningen av Vitaros skiljer sig från användningarna av de tidigare godkända 

läkemedlen. Den nya användningen består enligt Ferring av att Vitaros ska tillföras i 

fossa navicularis. Ferring har inte yttrat sig i frågan om hur artikel 3 d ska tolkas i 

ljuset av Santen. 
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Patent- och marknadsöverdomstolen bedömer utifrån den tolkning av artikel 3 d som 

EU-domstolen gjort i Santen att försäljningsgodkännandet för läkemedlet Vitaros, som 

innehåller produkten alprostadil för viss användning, inte kan anses vara det första 

försäljningsgodkännandet, eftersom det finns tidigare försäljningsgodkännanden, t.ex. 

för Bondil, som avser samma aktiva ingrediens (produkt) men för annan användning. 

Att Vitaros används på ett annat sätt än vad som är fallet enligt de tidigare försäljnings-

godkännandena avseende samma aktiva ingrediens medför alltså inte att villkoret i 

artikel 3 d är uppfyllt. Överklagandet ska av detta skäl avslås. 

ÖVERKLAGANDE 

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

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

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

I avgörandet har deltagit hovrättsrådet Annika Malm, patentrådet Anders Brinkman, 

referent, hovrättsrådet Sara Ulfsdotter och f.d. patentrådet Marianne Bratsberg. 
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BAKGRUND 

NexMed Holdings, Inc. ingav till PRV den 9 januari 2014 en ansökan om 

tilläggsskydd för läkemedel avseende produkten ”alprostadil”.  

Som grundpatent angavs det europeiska patentet med nr EP 01942300.3  

(EP 1 255 552 B1) avseende ”Prostaglandinkompositioner för behandling av manlig 

erektil dysfunktion”. Enligt ansökan om tilläggsskydd skyddas produkten av 

patentkraven 1-31 och särskilt av de självständiga kraven 1, 23 och 25. Patentet 

överläts den 8 mars 2017 till Ferring International Center S.A. (Ferring). 

Grundpatentets patentkrav 1 i svensk översättning lyder: 

1. Användning av prostaglandin E1; ett hudpenetrationsökande medel valt bland

alkyl-2-(N,N-disubstituerad amino)-alkanoater, (N,N-disubstituerad amino)-

alkanolalkanoater, farmaceutiskt godtagbara salter därav och blandningar

därav; ett polysackaridgummi; en lipofil förening vald bland alifatiska C1-C8-

alkoholer; alifatiska C8-C30-estrar och blandningar därav; och ett surt buffert-

system; för framställning av en farmaceutisk komposition för behandling av

erektil dysfunktion hos en patient som är i behov av sådan behandling, varvid

den farmaceutiska kompositionen är avsedd att anbringas i patientens fossa

navicularis.

För övriga patentkrav se bilaga 2. 

Vid PRV åberopade sökanden som första godkännande för försäljning enligt artikel 3 

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

om tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen) att läkemedlet Vitaros 

har erhållit godkännande av Läkemedelsverket att saluföras som läkemedel 

(marknadsgodkännande) i Sverige den 1 augusti 2013 med nummer MT nr 46278. 

Som första godkännande av produkten för försäljning som läkemedel i EES-området 

åberopades marknadsgodkännande från Nederländerna 12 juli 2013 med nr 
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NL/H/2379/001-002/DC. Den däri angivna indikationen var behandling av erektil 

dysfunktion. 

PRV avslog genom det överklagade beslutet ansökan om tilläggsskydd för produkten 

”alprostadil”. Verket anförde som skäl för sitt ställningstagande att försäljningsgod-

kännandet för läkemedlet Vitaros inte är det första godkännandet att saluföra 

produkten ”alprostadil”, som är den aktiva ingrediensen, som läkemedel. PRV menade 

att marknadsgodkännandena avseende Bondil (godkänd 1998-04-17, MT-nummer 

13335 m.fl.), Caverject (godkänd 1996-12-20, MT-nummer 13231 m.fl.) och Prostivas 

(godkänd 1986-06-13, MT-nummer 10400), alla utgör tidigare godkännanden för 

försäljning av produkten ”alprostadil” än den som sökanden åberopar.  Vidare noterade 

PRV att Bondil och Caverject är godkända för behandling av erektil dysfunktion och 

att de även verkar lämpade att anbringa i patientens fossa navicularis (spetsen av penis) 

och att bl.a. patentkrav 25 i föreliggande grundpatent inte är begränsat till någon 

användning såsom administreringssätt eller terapeutisk indikation. 

PRV anser inte att EU-domstolens dom i mål C-130/11 Neurim Pharmaceuticals, 

EU:C:2012:489 (Neurim) ger stöd för en tolkning som går utöver de omständigheter 

som förelåg i det nationella målet där den terapeutiska användningen avsåg ett 

sjukdomstillstånd. 

Med anledning av att Ferring anser att Vitaros inte innehåller samma hjälpämnen som 

de läkemedel som tidigare fått marknadsgodkännande har PRV påpekat att det enligt 

tilläggsskyddsförordningen endast är en produkt (och inte ett läkemedel) som kan bli 

föremål för tilläggsskydd.  Vidare framför PRV att Neurimdomen inte medför någon 

ändring av tolkningen av artikel 1 b), dvs. av begreppet produkt. 

Tilläggsskyddsansökan uppfyller därför, enligt PRV, inte villkoret i artikel 3 d) i 

tilläggsskyddsförordningen.  
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YRKANDE 

Ferring har i Patent- och marknadsdomstolen yrkat att PRV:s beslut av den 30 augusti 

2016 om att avslå ansökan om tilläggsskydd nr 1490003-9 upphävs och att tilläggs-

skydd för produkten ”alprostadil” beviljas. 

GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN 

Ferring har till utveckling av talan i huvudsak anfört följande. 

Som grund för att tilläggsskydd ska godkännas åberopas Neurim. Med stöd av denna 

dom ska artiklarna 3 och 4 i tilläggsskyddsförordningen tolkas brett, dvs. att enbart det 

faktum att det finns ett tidigare marknadsgodkännande av ett läkemedel inte utesluter 

beviljandet av ett tilläggsskydd för en annan tillämpning av samma produkt för vilken 

ett godkännande för försäljning meddelats. 

Inget i Neurim tillåter tolkning av hänvisningarna till en ”ny användning” till att be-

gränsas till någon särskild användning, såsom en ”ny medicinsk användning”. EU-

domstolens resonemang ska vara tillämpbar på vilken som helst ny terapeutisk an-

vändning av en ny eller känd produkt, såsom ett nytt administreringssätt. I Neurim 

användes aldrig uttryck som otvivelaktigt hänvisade till terapeutisk användning av 

produkten, förutom när den presenterade fakta i det aktuella målet. Man valde en 

mycket bredare formulering såsom ”ny användning” (punkt 24) eller ”annan an-

vändning” (punkt 1). Det medvetna valet att inte använda ett snävare språkbruk visar 

underförstått och tydligt att domstolens avsikt inte var att begränsa omfattningen av 

domstolens överväganden till enbart medicinska/terapeutiska användningar. I den 

svenska översättningen anges ”annan användning” medan det  i den engelska domen 

anges ”different application”, vilket ska översättas med ”annan tillämpning”, jfr 

Webster´s Third New International Dictionary, sid 105. 
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Följaktligen kan endast ett marknadsgodkännande för ett läkemedel, som innefattar en 

bestämd produkt och som godkänner den nya terapeutiska användningen/ 

tillämpningen, vilken är skyddad av grundpatentet, anses vara det första marknads-

godkännandet för denna produkt i den mening som avses i artikel 3 d) i tilläggs-

skyddsförordningen. 

Föreliggande grundpatent ger inte någon ensamrätt till alprostadil i sig utan till en ny 

användning (nytt administreringssätt) av alprostadil. Alla självständiga patentkrav i 

grundpatentet innehåller det explicita angivandet att den farmaceutiska kompositionen 

ska tillföras i fossa navicularis hos en patient. 

Utöver de olika administreringssätten för Vitaros, Prostivas, Bondil och Caverject 

innehåller Vitaros utöver den aktiva substansen, alprostadil, inte samma hjälpämnen, 

som de anförda läkemedlen. 

Prostivas är inte avsedd för behandling av erektil dysfunktion utan för akut behandling 

av nyfödda som är beroende av en öppen ductus arteriosus (pulsådergång). 

Tilläggsskydd har beviljats för alprostadil i Tyskland och Italien. 

DOMSTOLENS BEDÖMNING 

Ett grundläggande syfte med tilläggsskydd för läkemedel är att det ska vara en för-

längning av patenttiden för den patenterade uppfinningen, dvs. det ska liksom patentet 

skydda det tillskott till tekniken som uppfinningen bidragit med. Det förlängda skyddet 

är dock begränsat till att avse just den produkt som godkänts att saluföras som 

läkemedel. 

För att få tilläggsskydd för humanläkemedel krävs bl.a. enligt artikel 3 b) i tilläggs-

skyddsförordningen att ett giltigt godkännande att saluföra produkten som läkemedel 

har lämnats i enlighet med Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 
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6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel . 

Dessutom krävs enligt artikel 3 d) att detta godkännande är det första godkännandet i 

EES-området att introducera produkten på marknaden som läkemedel. 

Med produkt avses enligt artikel 1 b) i tilläggsskyddsförordningen den aktiva in-

grediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett läkemedel. 

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar inledningsvis att den aktiva ingrediensen 

(produkten) i både läkemedlet Vitaros och i de tidigare läkemedlen Bondil, Caverject 

och Prostivas är ”alprostadil”. Enligt domstolens bedömning kan därför godkännandet 

för Vitaros, enligt ordalydelsen i artikel 3 d) i tilläggsskyddsförordningen, inte be-

traktas som det första godkännandet för att sälja produkten ”alprostadil”. 

Ferring har gjort gällande att i enlighet med EU-domstolens avgörande i Neurim ska 

marknadsgodkännandet för Vitaros kunna räknas som det första godkännandet enligt 

artikel 3 d) eftersom användningen/tillämpningen av Vitaros skiljer sig från an-

vändningarna av de tidigare godkända läkemedlen. Den nya användningen består 

enligt Ferring av att Vitaros ska tillföras i fossa navicularis. Bolaget har dessutom 

anfört att en ytterligare skillnad mellan läkemedlet Vitaros och läkemedlen Bondil, 

Caverject och Prostiva består i att hjälpämnena inte är desamma.  

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att i Neurim kom EU-domstolen fram till 

att det även om det finns ett tidigare marknadsgodkännande för en viss produkt det 

ändå finns en möjlighet att, under vissa förutsättningar, ett senare marknadsgod-

kännande för samma produkt kan räknas som det första marknadsgodkännandet enligt 

tilläggsskyddsförordningens artikel 3 d). 

Domstolen konstaterar vidare att Neurim fastslog att ett tilläggsskydd baserat på ett 

marknadsgodkännande för en användning bestående i behandling av sömnproblem 

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

för samma aktiva ingrediens för en användning bestående i reglering av fårs repro-
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duktionsverksamhet. I domen klargjordes att, under de förhållanden som därvid rådde, 

enbart det förhållande att det föreligger ett tidigare marknadsgodkännande för en 

terapeutisk användning inte hindrar att tilläggsskydd beviljas för en annan terapeutisk 

användning som fått marknadsgodkännande vid ett senare datum, jfr punkterna 26 och 

27 i domen. Detta förutsatt att den terapeutiska användningen för vilken marknads-

godkännande erhållits motsvarar den användning som skyddas av grundpatentet. 

Den fråga som domstolen har att besvara är om det ändå, trots att marknads-

godkännandet för Vitaros inte är det första marknadsgodkännandet för produkten 

”alprostadil” skulle kunna gå att få tilläggsskydd med anledning av Neurim. 

Såsom framgår av de i ärendet aktuella marknadsgodkännandena innebär såväl 

marknadsgodkännandet för Vitaros som godkännandena för Caverject och Bondil att 

den terapeutiska användningen är erektil dysfunktion. Administreringssätten skiljer sig 

dock åt på det sättet att Vitaros ska appliceras på fossa navicularis, Caverject ska 

administreras genom intrakavernös injektion och Bondil ska tillföras mannens urinrör 

(uretra). 

Enligt Patent- och marknadsdomstolens bedömning skiljer sig därmed omständig-

heterna i föreliggande ärende från de som var för handen i Neurim. Enligt Patent- och 

marknadsdomstolens uppfattning kan det inte från Neurim utläsas att möjligheterna till 

att erhålla tilläggsskydd utöver de omständigheter som rådde i det aktuella målet ska 

utökas. Mot bakgrund av att EU-domstolen i Neurim gör ett avsteg från den bok-

stavliga tolkningen av tilläggsskyddsförordningen bör Neurim dessutom inte tolkas 

extensivt. 

Vad Ferring anför angående hjälpämnen och översättningen av uttrycket ”application” 

ändrar inte denna bedömning. 

Det här visar, enligt domstolens bedömning, att marknadsgodkännandet för Vitaros 

inte kan anses avse en annan terapeutisk användning av ”alprostadil” jämfört med 
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marknadsgodkännandena för Bondil och Caverject i den mening som avses i Neurim 

och följaktligen att godkännandet för Vitaros således inte kan anses vara det första 

godkännandet att introducera ”alprostadil” på marknaden. 

Mot denna bakgrund ska överklagandet lämnas utan bifall. 

BESLUT 

Patent- och marknadsdomstolen avslår överklagandet varvid PRV:s beslut står fast. 

HUR MAN ÖVERKLAGAR, se bilaga 3 (PMD-13) 

Skriftligt överklagande, ställt till Patent- och marknadsöverdomstolen, ska ha kommit 

in till Patent- och marknadsdomstolen senast den 28 december 2018. 

Prövningstillstånd krävs. 

Yvonne Siösteen

Protokollet uppvisat        
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Hur man överklagar 
Beslut i ärenden, Patent- och marknadsdomstolen PMD-13 
________________________________________________________________ 

Vill du att beslutet ska ändras i någon del kan 
du överklaga. Här får du veta hur det går till. 

Överklaga skriftligt inom 3 veckor 

Ditt överklagande ska ha kommit in till dom-
stolen inom 3 veckor från beslutets datum. 
Sista datum för överklagande finns på sista 
sidan i beslutet. 

Så här gör du 

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens 
namn och målnummer. 

2. Förklara varför du tycker att beslutet ska 
ändras. Tala om vilken ändring du vill ha 
och varför du tycker att Patent- och 
marknadsöverdomstolen ska ta upp ditt 
överklagande (läs mer om prövnings-
tillstånd längre ner). 

Om du tar upp nya omständigheter ska du 
förklara varför du inte fört fram detta 
tidigare. 

3. Tala om vilka bevis du vill hänvisa till. 
Förklara vad du vill visa med varje bevis. 
Skicka med skriftliga bevis som inte redan 
finns i målet. 

Det är inte säkert att du kan lägga fram nya 
bevis. Vill du göra det ska du förklara varför 
du inte lagt fram bevisen tidigare. 

Vill du ha nya förhör med någon som redan 
förhörts eller en ny syn (till exempel besök 
på en plats), ska du berätta det och förklara 
varför. 

Tala också om ifall du vill att motparten ska 
komma personligen vid ett sammanträde. 

4. Lämna namn och personnummer eller 
organisationsnummer. 

Lämna aktuella och fullständiga uppgifter 
om var domstolen kan nå dig: postadresser, 
e-postadresser och telefonnummer. 

Om du har ett ombud, lämna också ombud-
ets kontaktuppgifter. 

5. Skriv under överklagandet själv eller låt ditt 
ombud göra det. 

6. Skicka eller lämna in överklagandet till 
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar 
adressen i beslutet. 

Vad händer sedan? 

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar 
att överklagandet kommit in i rätt tid. Har det 
kommit in för sent avvisar domstolen över-
klagandet. Det innebär att beslutet gäller. 

Om överklagandet kommit in i tid, skickar 
Patent- och marknadsdomstolen överklagandet 
och alla handlingar i målet vidare till Patent- 
och marknadsöverdomstolen. 

Har du tidigare fått brev genom förenklad 
delgivning kan även Patent- och marknads-
överdomstolen skicka brev på detta sätt. 

Prövningstillstånd i Patent- och marknads-
överdomstolen 

När överklagandet kommer in till Patent- och 
marknadsöverdomstolen tar domstolen först 
ställning till om målet ska tas upp till prövning. 
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Patent- och marknadsöverdomstolen ger 
prövningstillstånd i fyra olika fall. 

• Domstolen bedömer att det finns anledning 
att tvivla på att Patent- och marknads-
domstolen dömt rätt. 

• Domstolen anser att det inte går att bedöma 
om Patent- och marknadsdomstolen har 
dömt rätt utan att ta upp målet. 

• Domstolen behöver ta upp målet för att ge 
andra domstolar vägledning i rätts-
tillämpningen. 

• Domstolen bedömer att det finns synnerliga 
skäl att ta upp målet av någon annan 
anledning. 

Om du inte får prövningstillstånd gäller det 
överklagade beslutet. Därför är det viktigt att i 
överklagandet ta med allt du vill föra fram. 

Vill du veta mer? 

Ta kontakt med Patent- och marknads-
domstolen om du har frågor. Adress och 
telefonnummer finns på första sidan i beslutet. 

Mer information finns på www.domstol.se. 

http://www.domstol.se/

