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SAKEN
Interimistiskt vitesforbud utan motparts horande

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2022-07-29 i mal nr PMT 10739-22

Biogen International GmbH (Biogen) véckte talan mot Neuraxpharm Sweden AB
(Neuraxpharm) den 19 juli 2022 och framstillde da bl.a. yrkande om att Neuraxpharm

interimistiskt skulle forbjudas att pa visst sétt forfoga over lakemedelsprodukten
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Dimethyl fumarate Neuraxpharm. Till grund for yrkandena gjordes géillande intrang i
Biogens europeiska patent EP 2653873 BI1. I stimningsansdkan angav Biogen att
saken var bradskande, bl.a. eftersom Neuraxpharms produkt Dimethyl fumarate
Neuraxpharm utsetts av Tandvards- och lidkemedelsforméansverket (TLV) till periodens
vara for augusti 2022 samt eftersom Neuraxpharm redan hade byggt upp ett lager med
Dimethyl fumarate Neuraxpharm och aktivt agerade for en fullskalig lansering som
skulle orsaka Biogen stor och svirkompenserad skada. Biogen begérde darfor att ritten
skulle handldgga fragan om interimistiskt forbud med storsta mojliga skyndsamhet och
foreslog att domstolen skulle ge Neuraxpharm hogst 14 dagar for att bemota det
interimistiska yrkandet. Vid tidpunkten for stimningsansdkan var patentet inte vali-
derat i Sverige men det angavs att detta skulle ske snarast mojligt, vilket var den 21

juli 2022.

Patent- och marknadsdomstolen utfardade staimning den 20 juli 2022 och forelade
Neuraxpharm att komma in med svaromél inom 14 dagar fran det att bolaget hade fatt
del av stimningen. Samtidigt angav domstolen att eventuellt yttrande 6ver det interi-

mistiska yrkandet skulle ges in inom samma tid.

Biogen kom den 25 juli 2022 in med ett yrkande om att domstolen skulle meddela

beslut om interimistiskt vitesforbud utan Neuraxpharms horande.

Den 29 juli 2022 bekréftade en stillforetrddare for Neuraxpharm att stimningen och
svarsforeldggandet hade mottagits. Detta skedde efter det att Patent- och marknads-
domstolen tidigare samma dag hade skickat handlingarna per e-post till Neuraxpharm.
Bekriftelsen den 29 juli 2022 innebar att tidsfristen for svaromal och eventuellt
yttrande Over det interimistiska yrkandet i stimningsansdkan bdrjade att 16pa. Senare
samma dag meddelade Patent- och marknadsdomstolen det dverklagade beslutet om

interimistiskt forbud, utan att Neuraxpharm hade yttrat sig i fragan.

Neuraxpharm har dverklagat beslutet och yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen
ska upphéva detta. Till stod for yrkandet har Neuraxpharm anfort i huvudsak foljande.
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Det har inte funnits forutsittningar for att meddela ett beslut om interimistiskt vites-

forbud utan Neuraxpharms horande.

Att det tog viss tid fran det att stdmning utfirdades till det att Neuraxpharm bekriftade

mottagande av stdmningen innebér inte att kravet pa fara vid dréjsmal varit uppfyllt.

Neuraxpharms horande skulle inte kunna orsaka en irreparabel skada av beaktansvard
omfattning for Biogen. En produkt utses av TLV till periodens vara for endast en
ménad i taget. Den skada som Biogen skulle kunna lida under den tid som det skulle ta
att lata Neuraxpharm komma till tals utgors enbart av forlorad vinst pa grund av

minskad forsdljning. Neuraxpharm kan ersitta Biogen for eventuell skada.

Inte heller har det varit proportionerligt att meddela beslutet utan Neuraxpharms
horande. Beslutet innebér att Neuraxpharm sténgs ute frén 1 praktiken hela marknaden
under augusti. Vidare maste beaktas den marknads- och goodwillskada som ett

interimistiskt forbud innebér for Neuraxpharm.

Biogen har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens beslut dndras och har till

stod for detta anfort 1 huvudsak foljande.

Talan vicktes direkt efter det att bankgarantin utfirdats och Neuraxpharm klargjort att
bolaget inte avsag att frivilligt avhalla sig fran fortsatta intrangshandlingar. Nar talan

vacktes hade patentet dnnu inte validerats 1 Sverige.

Neuraxpharm fortsatte lanseringen av sin produkt och vidtog atgérder for att den skulle
tillhora kategorin periodens vara for augusti 2022. Biogen fick kinnedom om att
Neuraxpharm hade meddelat TLV att produkten Dimethyl fumarate Neuraxpharm
skulle finnas tillgdnglig for forsdljning under hela augusti manad. Den 25 juli 2022
dndrade Neuraxpharm ocksd status for produkten i FASS genom att ta bort den tidigare
upplysningen om att produkten inte var tillginglig for forséljning. Neuraxpharm hade
asatt sin produkt ett pris som kraftigt understeg det pris som tillimpas for Biogens

lakemedel Tecfidera, som utnyttjar uppfinningen enligt patentet. Det stod darfor klart
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att forséljningen av Tecfidera i allt visentligt skulle upphora fr.o.m. den 1 augusti
2022. Neuraxpharm &r ett nystartat bolag utan synbar formaga att kompensera

eventuell skada.

Att delgivningen hade dragit ut pé tiden var en faktor som objektivt bidrog till att fara i
dr6jsmal uppkom. Tidsutdrikten medforde att intrdngsprodukten kunde komma att

sdljas under en betydande del av augusti 2022 innan svaromal kunde forvéntas.

Skadan omfattar inte bara Biogens egen uteblivna forsiljning av Tecfidera 1 Sverige.

Behovet av Tecfidera 1 Sverige tillgodoses huvudsakligen genom parallelldistribution.
Biogen erhaller, sdsom exklusiv licenstagare, intidkter vid all forsdljning av Tecfidera 1
Europa. Om forséljningen av parallelldistribuerad Tecfidera minskar, leder d4ven detta
alltsa till minskade intékter for Biogen. Biogen skulle forlora betydande intdkter redan

for det fall Neuraxpharms produkt skulle vara tillgédnglig under en begrénsad period.

Biogens intresse av att undvika visentlig irreparabel skada samt att fa fortsatta sin
forsdljning véger tyngre dn Neuraxpharms intresse av att fa lansera sin produkt.
Péstaendet om att Neuraxpharm skulle stdngas ute fran marknaden hela augusti manad

dven for det fall att ett meddelat forbud skulle komma att upphéivas saknar grund.

Parterna har yrkat erséttning for sina rattegdngskostnader i1 Patent- och

marknadsoverdomstolen.

Patent- och marknadséverdomstolen har den 1 augusti 2022 beslutat att det

overklagade beslutet tills vidare inte ska gélla (inhibition).

Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande
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BESLUT (att meddelas 2022-08-05)

1. Patent- och marknads6verdomstolen upphéver Patent- och marknadsdomstolens

beslut.

2. Biogen International GmbH ska ersidtta Neuraxpharm Sweden AB:s réttegangs-
kostnad 1 Patent- och marknadséverdomstolen med 129 000 kr avseende ombuds-
arvode, jimte rinta pa beloppet enligt 6 § rintelagen fran dagen for detta beslut till

dess betalning sker.

Skalen for beslutet

Rattsliga utgangspunkter

Av 57 b § andra stycket patentlagen (1967:837) framgar att om kidranden visar
sannolika skil for att intrang, eller medverkan till intrang, forekommer och om det
skdligen kan befaras att svaranden genom att fortsétta intranget, eller medverkan till
det, forringar virdet av ensamrétten till patentet, far domstolen meddela vitesforbud for
tiden till dess att malet slutligt har avgjorts eller ndgot annat har beslutats. Innan ett
sadant forbud meddelas ska svaranden ha fatt tillfélle att yttra sig, om inte ett dr6jsmal

skulle medfora risk for skada.

Bestammelsen som mojliggdr beslut utan motparts horande har ansetts uppfylla
artikel 9.4 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004
om sdkerstdllande av skyddet for immateriella réttigheter (det s.k. civilréttsliga
sanktionsdirektivet) om att interimistiska vitesforeldgganden ska, dér s &r 1dmpligt,
kunna beslutas utan att motparten hors, sérskilt om ett drojsmal skulle leda till

irreparabel skada for réttighetshavaren (se prop. 2008/09:67 s. 205).

Ett beslut utan motpartens horande far alltsd meddelas endast om ett drojsmal skulle

medfora risk for skada. Tidigare géllde rekvisitet fara i drojsmal for att kunna
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underlata kommunicering. Lagtexten &dndrades ar 1994 till att motsvara den nu

géllande och dndringen beskrevs d& som redaktionell (se prop. 1993/94:122 s. 75 f).

Hogsta domstolen har i ett mal avseende kvarstad uttalat att rekvisitet fara i dréjsmal
kan betraktas som ett krav pd en kvalificerad sabotagerisk, dér framfor allt graden av
tidsndd ar av grundlidggande betydelse. Det maste finnas en beaktansvérd anledning till
att motparten inte ska fa tillfalle att yttra sig. Vidare krdvs det omstdndigheter som
talar for att motparten snabbt kan utnyttja sig av faktiska mdjligheter for att obstruera
mot sdkandens ritt. Med héansyn till proportionalitetsprincipen maste det ocksa — med
beaktande dven av den stéllda sdkerheten — goras en avvdgning mot de oldgenheter for
motparten som ett omedelbart beslut kan tdnkas vélla. (Se NJA 2005 s. 29; se dven
Westberg, Det provisoriska réttsskyddet i tvistemal, Bok 3, 2004, s. 53 f.)

De utgangspunkter for bedomningen som Hogsta domstolen tar upp 1 rittsfallet gor sig
aven gillande vid provningen av om ett beslut om interimistiskt forbud utan mot-
partens horande enligt 57 b § patentlagen ska meddelas. Mot bakgrund av bestdm-
melserna i det civilrdttsliga sanktionsdirektivet har det sérskild betydelse om ett

dréjsmal skulle leda till irreparabel skada for sokanden.

Bedomningen i detta fall

Patent- och marknadséverdomstolen provar forst om det har funnits forutséttningar for
att meddela beslutet utan Neuraxpharms horande. Om sa har varit fallet, overgar

domstolen till att prova om dvriga villkor for ett interimistiskt forbud ar uppfyllda.

Inledningsvis konstaterar Patent- och marknadsdverdomstolen att Biogen sjilvt vid
talans vidckande inte gav uttryck for att det fanns behov av ndgot omedelbart beslut.
Biogen var dé, enligt egen uppgift, medvetet om att Neuraxpharm hade produkten i
lager och aktivt agerade for att lansera sin produkt samt att Neuraxpharms produkt
hade utsetts till periodens vara i augusti 2022. Patentet hade vid talans vickande
visserligen inte fitt verkan 1 Sverige och forbud kunde darfor inte meddelas vid den

tidpunkten. Biogen uppgav dock att patentet skulle valideras sa snart som mojligt, eller
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ndrmare bestdmt den 21 juli 2022. Trots detta foreslog Biogen i stimningsansdkan att

Neuraxpharm skulle f& en svarsfrist pa upp till 14 dagar.

Varken nir talan vécktes eller nir patentet fick verkan i Sverige tva dagar direfter,
uttryckte saledes Biogen niagot behov av ett omedelbart beslut. Fragan 4r om de
omstdndigheter som Biogen dérefter anfort utgoér grund for ett forbudsforordnande

utan motpartens horande.

Dessa ytterligare anforda omstandigheter ar 1 huvudsak att patentet fatt verkan i
Sverige, att Neuraxpharm tagit tid pa sig att bekréfta mottagandet av stimningen, att
Neuraxpharm vidtagit vissa ytterligare administrativa atgérder for att definitivt kunna
lansera sin produkt 1 augusti 2022 och att Neuraxpharm ir ett relativt nytt bolag med
oklar ekonomi. Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen kan dessa omsténdigheter
varken var for sig eller tillsammans med 6vriga omstdndigheter med tillracklig styrka
motivera ett undantag fran huvudregeln om motpartens horande. Séledes har det pa det
befintliga underlaget inte funnits forutsittningar for att meddela ett beslut om inte-
rimistiskt vitesforbud utan Neuraxpharms horande. Patent- och marknadsdomstolens

beslut ska darfor upphévas.

Det ankommer pa Patent- och marknadsdomstolen att pa nytt prova fragan om interi-
mistiskt forbud efter det att Neuraxpharm har fatt tillfdlle att yttra sig. Av Patent- och
marknadsdomstolens beslut framgér att Neuraxpharm ska yttra sig senast den 12

augusti 2022.

Rdttegdangskostnader i Patent- och marknadséverdomstolen

Vid denna utgéng ska Biogen ersitta Neuraxpharm for dess rittegangskostnad i Patent-
och marknadsdverdomstolen. Neuraxpharm har yrkat ersdttning med 129 000 kr
avseende ombudsarvode. Biogen har dverldmnat till ritten att bedoma skéligheten av

det yrkade beloppet.
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Patent- och marknadsdverdomstolen bedomer att den yrkade ersdttningen for

rattegangskostnader ar skélig.
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 overklagas.

Christian Blom
Protokollet uppvisat /



