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Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd (Neurim) har yrkat att Patent- och marknads-

overdomstolen ska bifalla Neurims yrkande om informationsforeldggande.

Orifarm Generics A/S och Orifarm Generics AB (Orifarmbolagen) har motsatt sig att
beslutet dndras. For det fall Patent- och marknadséverdomstolen skulle finna skal att
andra beslutet har Orifarmbolagen yrkat att mélet ska aterforvisas till Patent- och
marknadsdomstolen. Orifarmbolagen har 1 denna del anfort att Patent- och marknads-
domstolen inte provat om Neurim har gjort sannolikt att patentintrdng foreligger och

att Patent- och marknadsoverdomstolen inte kan prova denna fraga som forsta instans.

Neurim har motsatt sig att malet aterforvisas.

Parterna har begért erséttning for sin respektive rattegangskostnad i1 Patent- och

marknadsoverdomstolen.

Parterna har 1 6vrigt vidhallit vad de anfort 1 Patent-och marknadsdomstolen.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2022-11-10)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen avslar Orifarm Generics A/S:s och Orifarm

Generics AB:s yrkande om aterforvisning.

2. Med dndring av Patent- och marknadsdomstolens beslut foreligger Patent- och
marknadsdverdomstolen Orifarm Generics A/S och Orifarm Generics AB att inom tre
veckor frin detta beslut, vid vite om en miljon kronor, till Neurim Pharmaceuticals
(1991) Ltd ldmna ut uppgift om vilket totalt inkdpspris (dvs. kostnader for att kopa in
produkten exklusive moms och eventuella andra avgifter och skatter) som Orifarm
Generics AB betalat Orifarm Generics A/S for Mecastrin som sdlts 1 Sverige fran och

med den 30 juni 2021 till och med den 12 augusti 2022.
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3. Orifarm Generics A/S och Orifarm Generics AB ska solidariskt ersitta Neurim
Pharmaceuticals (1991) Ltd for dess rittegdngskostnader i Patent- och
marknadsoverdomstolen med 14 957 euro, avseende ombudsarvode, jamte rinta enligt

6 § rintelagen fran dagen for detta beslut tills betalning sker.

Skiilen for beslutet
Fragan om mdlet bor dterforvisas

Domstolarna har ett visst eget utrymme att vilja vilka fragor som ska behandlas i ett
avgorande. Det &r t.ex. inte alltid nodvindigt att ta stillning till samtliga rekvisit 1 en
bestimmelse, om det dnda stér klart att forutsattningar for bifall saknas. I det hér fallet
hade det i och for sig varit fordelaktigt med ett stillningstagande fran Patent- och
marknadsdomstolen i frigan om det finns sannolika skil for intrdng. Patent- och
marknadsdverdomstolen har dock tillgdng till handlingarna i séval intrangs- som
ogiltighetsmélet och kan utan svérighet prova den fragan. Det innebér visserligen att
sannolika skil for intrang endast provas i1 Patent- och marknadsdverdomstolen, men
instansordningens princip ér inte en absolut princip och viger dessutom lattare i
preliminérfragor. Det finns sammanfattningsvis inget som hindrar att fragan om det
finns sannolika skél for intrdng provas forst i Patent- och marknadséverdomstolen. En

sadan ordning &r dven processekonomiskt motiverad.

Yrkandet om éterforvisning ska darfor avslas.

Fragan om det finns sannolika skdl for intrang

Ett informationsforeldggande far meddelas under forutsdttning att patenthavaren visar

sannolika skil for att ndgon gjort patentintrdng (se 57 c § patentlagen, 1967:837).

Det som den som begér informationsforeldggande méste visa ér att det finns sannolika
skél dels for den aktuella ensamréttens existens, dels for att intrang i denna ensamrétt

har forekommit (jfr NJA 2012 s. 975, punkt 41).



Sid 4
SVEA HOVRATT PROTOKOLL PMO 10423-22
Patent- och marknadséverdomstolen

Den beddmning som ska goras pa det hér stadiet ar prelimindr och ska inte foregripa
den slutliga provningen av fragorna och beslutsskélen bor darfor begriansas (se t.ex.

Patent- och marknadséverdomstolens beslut i mal nr PMO 11599-21).

Eftersom Orifarmbolagen har invént att EP 443 ar ogiltigt och har vickt en ogiltighets-
talan, ska Patent- och marknadsdverdomstolen som ett forsta led 1 bedomningen ta
stallning till om det framstér som sannolikt att patentet ar giltigt. Enligt praxis talar den
omstdndigheten att ett patent har meddelats efter en sddan ingdende provning som sker
vid det administrativa forfarandet starkt for att patentet dr giltigt. Presumtionen kan
dock brytas, om ogiltighetskidranden, dvs. hdr Orifarmbolagen, kan pavisa att det pa
grund av nya omstdndigheter eller ny bevisning, som inte beaktats under prévningen 1
administrativ ordning, eller pa grund av brister i det beslut som fattats vid den
administrativa provningen, framstir som sannolikt att patentet kommer att ogiltig-
forklaras (RH 2016:68, se dven Patent- och marknadséverdomstolens beslut 1

PMO 3565-17 och PMO 10991-18).

Parterna har 1 ogiltighetsméalet aberopat omfattande bevisning till stod for att patentet

ar ogiltigt respektive giltigt.

Granskningen av patentansdkan i EPO pégick under lang tid. Patentet meddelades forst
den 30 juni 2021, drygt ett ar innan det 16pte ut. I det foljande tar Patent- och
marknadsdverdomstolen forst stéllning till uppfinningens patenterbarhet utifran det
underlag som redan har beaktats av EPO, och dérefter med avseende pa vad

Orifarmbolagen anfort om nya omsténdigheter och bevisning.

Orifarmbolagen har gjort gillande att mothallet Haimov &r nyhetshindrande samt att
det ensamt eller i kombination med mothéllet Fainstein innebér att EP 443 brister 1
uppfinningshdjd. Haimov, liksom stédbevisningen kring definitionen av primér
somnloshet (DSM-IV och ICD 10) och actigraf-métningar (Garfinkel), har dock

beaktats av EPO. Likasa har Fainstein beaktats i samband med beviljandet av patentet.
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Orifarmbolagen har dven gjort géllande att uppfinningen inte ar sé tydligt beskriven att
en fackman med ledning av beskrivningen kan utdéva den. Mot bakgrund av vad som
framgar i exempel 2 och 3 i patentskriften om randomiserade dubbelblindstudier anser
Patent- och marknadsoverdomstolen, vid den preliminédra beddmning som nu gors, att

uppfinningen ér tillrackligt tydligt beskriven.

Parterna dr oense om vem fackmannen &r och hur det objektiva tekniska problemet ska
definieras. Det finns inte i mélets nuvarande skede ndgon anledning att ge Orifarm-
bolagens synsitt foretrade. Vad Orifarmbolagen har anfort om fackmannens allminna
kunskaper pa omradet (framst publikationerna Bubenik och Zhadanova) paverkar inte

den beddmning som nu gors.

De expertutldtanden som Orifarmbolagen och den dvriga bevisning som har dberopats
1 ogiltighetsmélet kan inte heller anses bryta giltighetspresumtionen (se for en mot-

svarande bedomning Patent- och marknadséverdomstolens beslut i PMO 10991-18).

Vid den preliminédra beddmning som nu ska goras anser Patent- och marknads-
overdomstolen att det som Orifarmbolagen lagt fram inte medfor att det framstar som

sannolikt att EP 443 kommer att ogiltigforklaras.

For det fall EP 443 inte forklaras ogiltigt har Orifarmbolagen vitsordat att viss

anvandning av Mecastrin faller inom skyddsomfanget.

Av de skil som anforts har Neurim visat sannolika skél for att Orifarmbolagen har

gjort intréng 1 patent EP 443.

Befogat intresse av uppgifterna

Ett beslut om informationsforeliggande far, som Patent- och marknadsdomstolen har
redogjort for, bara meddelas om informationen kan antas underlétta utredningen av det
pastadda intrdnget. Det innebdr att sokanden ska ha ett befogat intresse av den efter-

fragade informationen (prop. 2008/09:67 s. 160 f.).
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I rattspraxis har ansetts att en rittighetshavare som utgédngspunkt, ndr det konstaterats
foreligga sannolika skal for ett intrang avseende en viss vara, har ett befogat intresse av
att f4 information for att utreda omfattningen av intranget och att identifiera andra som

varit delaktiga i intranget (NJA 2015 s. 605 p. 25).

Enligt 57 ¢ § tredje stycket 3 patentlagen kan informationen sarskilt avse vilket pris
som har bestdmts for varorna. Nar en begéran om information riktas mot en pastadd
intrdngsgorare kan uppgift om priser ha betydelse for att berdkna skadestandets storlek

(prop. 2008/09:67 s. 260).

Ratten till skadesténd &r reglerad 1 58 § patentlagen. I paragrafen anges att den som
uppsatligen eller av oaktsamhet gor patentintrdng ska betala skélig ersittning for ut-
nyttjandet av uppfinningen samt erséttning for den ytterligare skada som intranget har
medfort. Nar ersittningens storlek bestims ska hdnsyn sérskilt tas till (sévitt nu &r
aktuellt) utebliven vinst och vinst som den som har begétt intrdnget har gjort.
Bestammelsen 1 58 § patentlagen motsvarar 1 dessa delar vad som sdgs om intrangs-
gorarens otillborliga vinst 1 artikel 13.1 a i1 sanktionsdirektivet. Av forarbetena framgér
att den uteblivna vinsten ibland kan beréknas utifrdn intrangsgorarens vinst (prop.

2008/09:67 s. 229 1.).

Neurim gor géllande ritt till ersdttning for den vinst Orifarmbolagen gor péd forsidljning
av intrangsprodukten i Sverige, for det fall sddan vinst overstiger den begérda skéliga
ersdttningen. Enligt Neurim skulle Orifarmbolagen annars tilldtas gora en obehorig

vinst genom intranget.

Patent- och marknadséverdomstolen noterar att enligt artikel 13.1 a i direktivet ar det
den faktiska skadan som ska ersittas (se dven a. prop. s. 227). Det finns dock utrymme
for olika synsitt och metoder vid kvantifieringen av ett skadestand, vilket far bedomas
nér intrangsmalet ska avgdra slutligt. Vidare maste végas in att Neurim dven har gjort
gillande att Orifarmbolagens vinst dr relevant for berdkningen av den hypotetiska

licensavgiften och ddrmed den skéliga erséttningen.
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Sammantaget anser Patent- och marknadsdverdomstolen att Neurim har ett befogat

intresse av uppgifterna.

Proportionalitetsbedomningen

Som Patent- och marknadsdomstolen har redogjort for ska det vid proportionalitets-
bedomningen beaktas om parternas konkurrenssituation kan medfora att ett utlam-
nande av information skulle vara dgnat att skada motparten nir denne konkurrerar pa
marknaden med medel som &r forenliga med en sund konkurrens, exempelvis genom
att foretagshemligheter blir tillgdngliga for réattighetshavaren (NJA 2015 s. 605 punkt

33 och dér gjorda hdnvisningar).

Mecastrin har godkénts som generikum till Circadin. Neurims licenshavare Takeda
konkurrerar vid sin forsédljning av Circadin med Orifarmbolagens forsédljning av
Mecastrin. Det saknas anledning att ifrdgasétta Orifarmbolagens pastdende att de

aktuella uppgifterna i och for sig utgor foretagshemligheter hos bolagen.

Vid en avvigning mellan Orifarmbolagens intresse av att inte ldmna ut de begérda
uppgifterna och Neurims befogade intresse av att fa tillgédng till dessa for att utreda sin
skada och slutligt bestdmma sitt ersédttningsyrkande, bedomer Patent- och marknads-
overdomstolen att Orifarmbolagens intresse inte kan anses ha sddan tyngd att det
hindrar att uppgifterna limnas ut. Vad Orifarmbolagen har anfort om s.k. off-label
forskrivning har inte underbyggts ndrmare av bolagen och féranleder ingen annan

beddmning.

Sammanfattningsvis finner Patent- och marknadsdverdomstolen att samtliga forutsatt-

ningar for att bifalla Neurims yrkande &r uppfyllda.



Sid 8
SVEA HOVRATT PROTOKOLL PMO 10423-22
Patent- och marknadséverdomstolen

Beslutets utformning

Yrkandet framstar som vil avgransat och kan ldggas till grund for ett foreliggande.
Patent- och marknadsdverdomstolen beddmer att en frist om tre veckor ér tillricklig

for Orifarmbolagens skyldighet att 1dmna uppgifterna till Neurim.

Overklagande
Det saknas skl att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsover-
domstolens beslut inte far overklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

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

Christian Blom
Protokollet uppvisat/





