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Biogen International GmbH (Biogen) vickte talan vid Patent- och marknadsdomstolen
mot Sandoz A/S (Sandoz) om intrang i det europeiska patentet EP 2 653 873 (EP 873).
Patentet, som i svensk dversittning benimns ”Sammansittningar och anvéndningar for
att behandla multipel skleros” dr foremal for en invindningstalan vid det europeiska

patentverket (EPO).

Sandoz genstimde Biogen och yrkade att Patent- och marknadsdomstolen skulle

forklara EP 873 ogiltigt savitt avser Sverige.

Genom beslutet den 17 februari 2023 forbjod Patent- och marknadsdomstolen Sandoz,
for tiden till dess malet slutligt avgjorts eller annat har beslutats, vid vite om

10 000 000 kr att bjuda och fora ut Dimethyl fumarate Polpharma 120 mg harda
enterokapslar och Dimethyl fumarate Polpharma 240 mg harda enterokapslar for
anviandning vid behandling av skovvis forlopande multipel skleros pd marknaden 1
Sverige samt att till Sverige fora in ndmnda ldkemedel eller hdr inneha dessa for

nidmnda dndamal sa linge EP 873 ar 1 kraft 1 Sverige.

Sandoz har 6verklagat Patent- och marknadsdomstolens beslut och yrkat att Patent-
och marknadsdverdomstolen ska upphéva beslutet. Till stod for 6verklagandet har
Sandoz anfort 1 huvudsak detsamma som 1 Patent- och marknadsdomstolen med
foljande tillagg. Patent- och marknadsdomstolen har inte provat den ogiltighetsgrund
som Sandoz fort fram avseende bristande stod i grundhandlingen, inte i tillrdcklig
utstrackning provat grunderna avseende bristande uppfinningshéjd och felaktigt
bortsett frin EPO:s invindningsavdelnings beslut att upphéva moderpatentet

EP 2 137 537 (EP 537) pé grund av bristande uppfinningshdjd.

Sandoz har dven gett in och argumenterat kring betydelsen av vissa utldndska

avgoranden.
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Efter foredragning fattar Patent- och marknadsdverdomstolen foljande
BESLUT (att meddelas 2023-04-14)
1. Patent- och marknadsdverdomstolen ger provningstillstand.

2. Patent- och marknadsdverdomstolen avslar overklagandet.

Skilen for beslutet
Rdittsliga utgdangspunkter

Som Patent- och marknadsdomstolen har redovisat anges forutsittningarna for att

meddela interimistiskt vitesforbud 1 57 b § patentlagen (1967:837).

Den interimistiska provningen av ett vitesforbud ska ske skyndsamt och som regel
goras utifran det skriftliga underlaget i malet, dvs. utifrin ett betydligt mer begriansat
underlag dn vid den slutliga provningen. Nér det dr frdga om ett interimistiskt yrkande
innebdr det darfor att provningen pa detta stadium dr prelimindr och att det endast ska
goras en Oversiktlig beddmning av huruvida det foreligger sannolika skél for intrdng

(se t.ex. PMOD 2017:4 och diri gjorda hiinvisningar).

EU-domstolen har den 28 april 2022 vid tolkning av artikel 9.1 1 Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sédkerstillande av skyddet for
immateriella réittigheter erinrat om att europeiska patent presumeras vara giltiga fran
och med den dag da meddelandet av patentet offentliggdrs (médl C-44/21 Phoenix
Contact, EU:C:2022:309, punkten 41).

Svensk praxis ér i linje med EU-domstolens avgérande (se t.ex. PMOD 2017:4 och
déri gjorda hinvisningar). Det rader alltsd en giltighetspresumtion, men presumtionen
kan brytas om intrdngssvaranden kan pévisa att det pa grund av nya omstandigheter
eller ny bevisning, som inte beaktats under provningen dé patentet meddelades, eller
pa grund av brister eller felaktigheter i det beslut som fattats vid den administrativa

provningen, framstar som sannolikt att patentet kommer att ogiltigforklaras.
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Bedomningen i detta fall

EP 873 beviljades av EPO, och publicerades den 20 juli 2022. Aven med hinsyn till att
EP 873 hiarstammar fran en avdelad ans6kan av det numera upphévda patentet EP 537
och till att patentet dr foremal for en invdndningstalan vid EPO finns en presumtion for
att EP 873 ar giltigt. Som ovan framgatt krivs for att ett interimistiskt vitesforbud inte
ska meddelas att Sandoz gor sannolikt att patentet kommer att upphivas i1 invindnings-

forfarandet eller ogiltigforklaras.

Sandoz har gjort géllande att EPO har brustit 1 sin provning genom att komma till en
annan slutsats for EP 873 jaimfort med invindningsavdelningens bedomning av
moderpatentet EP 537 och att EPO inte heller har anfort tillrackliga skal for sin
bedomning av EP 873. Sandoz har ocksa gjort géllande att det foreligger bristande stod
1 grundhandlingen. Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att moderpatentet
var slutligt upphévt och att detta var kédnt vid EPO:s provning av EP 873. Vid den
oversiktliga prévning som nu ska goras bedomer Patent- och marknadséverdomstolen
att den utredning som Sandoz har lagt fram i denna del inte ar tillrackligt stark for att

gora sannolikt att patentet kommer att upphévas.

Nar det sedan giller Sandoz invéindning om bristande uppfinningshojd i forhallande till
D11-A3 och ECTRIMS-bilderna konstaterar Patent- och marknadséverdomstolen att
D11-A3 var ett av de dokument som EPO utgick ifrén vid sin beddmning samt att det
som redovisas i ECTRIMS-bilderna motsvarar D11-A3 savitt géller den forsta delen
av studien ifrdga. Patent- och marknadséverdomstolen finner, vid den summariska
bedomning som nu gors, dels att fackmannen inte skulle ha kommit fram till
uppfinningen enligt patentkrav 1 genom rutinméissiga experiment, dels att fackmannen
med utgdngspunkt 1 mothallen D11-A3 och ECTRIMS-bilderna inte skulle ha haft
incitament att prova dosering med 480 mg/dag med en rimlig forvintan om framgang.
(’Try and see”, se Case Law of the Boards of Appeal, 2022 ed., s. 222-224, se dven
bl.a. avgdrandet i T 1011/17.) Med hédnsyn till detta beddmer dven Patent- och
marknadsdverdomstolen att mothallen inte innebér att giltighetspresumtionen for

EP 873 bryts pa grund av bristande uppfinningshdjd.
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Det hittills anforda innebér att det foreligger sannolika skil for ensamréttens existens.
Patent- och marknadsoverdomstolen har gétt igenom de avgéranden fran andra ldnder
som Sandoz har hinvisat till. De beddmningar som har gjorts vid dessa interimistiska

forfaranden paverkar inte utgangen hér.

Vidare ansluter sig Patent- och marknadsoverdomstolen till Patent- och marknads-
domstolens bedomning att det foreligger sannolika skal for att Dimethyl fumarate
Polpharma 120 mg harda enterokapslar och Dimethyl fumarate Polpharma 240 mg
hérda enterokapslar gor intrang i patentkrav 1 i EP 873.

I 6vrigt instimmer Patent- och marknadséverdomstolen 1 Patent- och marknads-
domstolens bedomningar i frigorna om forbudets utformning, vitesbeloppets storlek

och proportionalitet.

Sammantaget innebdr Patent- och marknadsdverdomstolens bedomningar att det
saknas skil att indra Patent- och marknadsdomstolens beslut. Overklagandet ska

darfor avslas.

Overklagande

Beslutet i punkten 1 far inte 6verklagas.

Nar det giller beslutet 1 punkten 2 saknas skél att géra undantag fran huvudregeln att
Patent- och marknadséverdomstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje
stycket lagen, 2016:188, om patent- och marknadsdomstolar). Beslutet i punkten 2 far

dérfor inte overklagas.

Clara Baumann

Protokollet uppvisat/



