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YRKANDEN OCH INSTÄLLNING 

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (GSK) har yrkat att Patent- och marknadsöver-

domstolen ska ändra Patent- och marknadsdomstolens beslut och bifalla ansökan om 

tilläggsskydd för produkten enligt någon av följande tre här vidhållna definitioner, att 

prövas i nämnd ordning:  

i) Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som är trunkerad för

avlägsnande av den C-terminala ankarregionen

ii) Varicella Zoster Virus (VZV) glykoprotein E (gE) som produceras i

kinesisk hamsters äggstocksceller (CHO-celler) med rekombinant DNA-

teknik

iii) Varicella Zoster Virus (VZV) glykoprotein E (gE) som produceras i

kinesisk hamsters äggstocksceller (CHO-celler).

GSK har även begärt att Patent- och marknadsöverdomstolen ska inhämta ett 

förhandsavgörande från EU-domstolen avseende frågan om ”produkten” enligt 

definitionen i artikel 1 b i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 469/2009 

av den 6 maj 2009 om tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen) 

uteslutande ska förstås som den aktiva ingrediens eller kombination av aktiva 

ingredienser som uttryckligen anges i försäljningsgodkännandet med bilagor, 

innefattande produktresumén, eller om annan relevant bevisning såsom det offentliga 

europeiska utredningsprotokollet (EPAR), expertutlåtanden och publikationer får 

användas av den behöriga nationella myndigheten vid bedömningen av om ansökan för 

produkten är förenlig med artikel 3 b i tilläggsskyddsförordningen. 

Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig att Patent- och marknadsdom-

stolens beslut ändras. PRV har vidare anfört att verket inte har några synpunkter på 

huruvida Patent- och marknadsöverdomstolen bör begära klargöranden från EU-

domstolen. 
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PARTERNAS TALAN 

GSK har i Patent- och marknadsöverdomstolen åberopat samma grunder och utvecklat 

sin talan på i huvudsak samma sätt som i Patent- och marknadsdomstolen med följande 

tillägg.  

Eftersom Patent- och marknadsdomstolen har beslutat att tilläggsskyddsansökan inte 

ska prövas med hänsyn till all den bevisning som åberopats inför domstolen, dvs. att 

EPAR inte ska konsulteras, har Patent- och marknadsdomstolen skapat en bristande 

harmonisering inom EU vid tillämpningen av tilläggsskyddsförordningen. 

Motsvarande ansökan om tilläggsskydd för produkten Varicella Zoster Virus (VZV) 

glykoprotein E (gE), som bygger på samma grundpatent, EP 2 281 831, och samma 

försäljningsgodkännande, EU/1/18/1272, har beviljats i Storbritannien (som var 

medlem i EU när ansökan lämnades in), Malta, Norge, Estland, Finland, Grekland, 

Ungern, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederländerna, Portugal, Rumänien, 

Slovakien, Slovenien, Spanien, Bulgarien, Österrike, Kroatien, Tjeckien, Cypern och 

Schweiz.  

PRV har i Patent- och marknadsöverdomstolen vidhållit den bedömning som finns 

utvecklad i verkets beslut (bilaga 1 till det överklagade beslutet), dvs. att produkten 

enligt produktdefinitionen i) ovan inte uppfyller villkoret i artikel 3 b i tilläggsskydds-

förordningen samt att produkten enligt produktdefinitionen ii) respektive iii) inte 

uppfyller villkoret i artikel 3 a i samma förordning.  

PRV har vidare framhållit följande. 

I det nu aktuella fallet är det inte en fråga om annan relevant bevisning, såsom EPAR, 

kan användas för att bekräfta identiteten hos den produkt som anges i försäljningsgod-

kännandet inklusive dess annex. I detta fall är i stället omständigheterna sådana att det 

är olika produkter som anges i försäljningsgodkännandet respektive i EPAR, dvs. den 

produkt som erhållit försäljningsgodkännande är en annan än den som beskrivs i 

EPAR. Om Patent- och marknadsöverdomstolen skulle finna att den aktiva 

ingrediensen i läkemedlet Shingrix inte är VZV-gE såsom anges i produktresumén, 
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utan är trunkerad genom att den C-terminala ankarregionen tagits bort, skulle det få 

konsekvenser för handläggningen av tilläggsskyddsansökningar som går utöver detta 

specifika ärende. Exempelvis skulle artikel 3 b då innebära hinder mot att meddela 

tilläggsskydd för produkten VZV-gE baserat på Shingrix, trots att ordalydelsen i 

artikel 3 b är uppfylld, eftersom läkemedlet egentligen inte innehåller VZV-gE som 

aktiv ingrediens. 

Att bevilja tilläggsskydd för produkten VZV-gE i trunkerad form med stöd av EPAR (i 

det fall EPAR anses visa att den aktiva ingrediensen i Shingrix är densamma som den 

produkt som tilläggsskyddet söks för), trots att produkten rent formellt inte omfattas av 

försäljningsgodkännandet, menar PRV skulle resultera i att det inte går att lita på att 

den produkt som definieras i försäljningsgodkännandet med bilagor faktiskt är den 

produkt som sedan erhåller tilläggsskydd. En sådan situation skulle varken vara 

rättssäker för konkurrerande företag eller för patenthavare som ansöker om tilläggs-

skydd med stöd av någon annans försäljningsgodkännande.  

Det kan inte vara PRV:s sak att avgöra om kommissionens beslut i något avseende är 

felaktigt och det blir oklart hur långt PRV:s skyldighet att undersöka vilken produkt 

som erhållit marknadsgodkännande sträcker sig om man inte kan förlita sig på 

läkemedelsmyndighetens beslut. 

GSK har genmält i huvudsak följande. 

Vad PRV föreslår är omöjligt enligt lagstiftningen för godkännande av läkemedel i 

EU. Den produkt som anges i EPAR är samma produkt som har testats för att 

säkerställa läkemedlets kvalitet, säkerhet och verkan av läkemedlet och exakt samma 

produkt som den vilken kommittén för humanläkemedel (CHMP) vid det europeiska 

läkemedelsverket (EMA) har yttrat sig över inför kommissionens beslut att bevilja 

försäljningsgodkännande för läkemedlet Shingrix.  

För läkemedel som faller inom det obligatoriska området för den centraliserade 

processen enligt bilagan till Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 
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726/2004 av den 31 mars 2004 om inrättande av gemenskapsförfaranden för 

godkännande av och tillsyn över humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel 

samt om inrättande av en europeisk läkemedelsmyndighet (förordning 726/2004), ges 

ansökan in till EMA. Efter den vetenskapliga utvärderingen och efter att ha tagit emot 

yttrandet, skriver kommissionen ett utkast till beslut för ett försäljningsgodkännande 

inom EU och efter att ha konsulterat CHMP beviljar kommissionen försäljnings-

godkännandet. Vidare måste EMA publicera EPAR från CHMP tillsammans med 

skälen för sitt yttrande.  

Det finns bestämmelser i EU:s lagstiftning som är relevanta för att förstå den 

regulatoriska processen. Av dessa framgår att det inte är möjligt att det beviljas ett 

försäljningsgodkännande utan att följa denna process. Det följer således direkt av 

lagstiftningen att produkten som godkänts för försäljning på marknaden inte kan ha en 

struktur som skiljer sig från den produkt som genomgått alla prövningar och som 

utvärderats av CHMP. 

UTREDNINGEN M.M. 

Utredningen är densamma som i Patent- och marknadsdomstolen. 

Sammanträde har hållits i Patent- och marknadsöverdomstolen. 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

GSK:s begäran om att inhämta förhandsavgörande från EU-domstolen 

GSK har begärt att Patent- och marknadsöverdomstolen ska inhämta ett 

förhandsavgörande från EU-domstolen, i huvudsak rörande frågan om vilken 

dokumentation som kan beaktas för att bedöma vilken produkt som beviljats 

försäljningsgodkännande som läkemedel.  



Sid 6 
SVEA HOVRÄTT BESLUT PMÖÄ 10788-22 
Patent- och marknadsöverdomstolen 

Patent- och marknadsöverdomstolen bedömer, som framgår i det följande, att rättsläget 

och omständigheterna i föreliggande ärende är sådana att det för att avgöra ärendet 

saknas behov att ställa frågor till EU-domstolen. GSK:s begäran ska därför avslås.  

Rättsliga utgångspunkter 

Tilläggsskyddsförordningen och Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG 
av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel 

Patent- och marknadsöverdomstolen instämmer i vad som redovisats i Patent- och 

marknadsdomstolens beslut under rubriken Rättsliga utgångspunkter, s. 11–12, med 

följande tillägg.  

I tilläggsskyddsförordningens artikel 4 anges att inom ramen för det skydd som 

grundpatentet ger, ska ett tilläggsskydd ge ett skydd som sträcker sig endast så långt att 

det avser den produkt som omfattas av godkännandet att saluföra produkten som 

läkemedel och någon användning av produkten som läkemedel vilken godkänts före 

utgången av tilläggsskyddets giltighetstid. Detta kommer även till uttryck i 

förordningens skäl 10 där det anges att skyddet bör begränsas till att avse just den 

produkt som godkänts att saluföras som läkemedel.  

Tilläggsskyddsförordningen måste läsas tillsammans med vissa bestämmelser i 

Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om 

upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel (direktiv 2001/83). I skäl 52 i 

detta direktiv anges bland annat följande. De personer som är behöriga att 

förskriva eller lämna ut läkemedel måste ha tillgång till en neutral och objektiv 

informationskälla beträffande de produkter som är tillgängliga på marknaden.  

I artikel 8 i direktiv 2001/83, under rubriken Godkännande för försäljning, anges vilka 

uppgifter och vilken dokumentation som ska åtfölja ansökan. I bilaga 1, som 

direktivets artikel 8.3 hänvisar till, anges såvitt nu är aktuellt följande. Alla upplys-

ningar som är av betydelse för bedömningen av läkemedlet i fråga ska ingå i ansökan, 
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vare sig de är fördelaktiga eller ofördelaktiga för produkten. Det läkemedel som 

ansökan gäller ska identifieras med namn och namn på aktiv(a) substans(er). 

Kvalitativa uppgifter om läkemedlets samtliga beståndsdelar ska avse beteckningen på 

eller beskrivning av den eller de aktiva substanserna samt bland annat beståndsdelar i 

hjälpämnen, oavsett art eller mängd.  

Förordning 726/2004 

Som Patent- och marknadsdomstolen angett är det den Europeiska kommissionen som 

beviljar försäljningsgodkännande för läkemedel i enlighet med förordning 726/2004, 

efter att ha prövat om villkoren i direktiv 2001/83 är uppfyllda. Av förordningen 

framgår bl.a. följande.  

EMA:s kommitté för humanläkemedel (CHMP) har till uppgift att utarbeta EMA:s 

yttranden i alla frågor som rör bl.a. godtagbarheten av den dokumentation som lämnas 

in i enlighet med det centraliserade förfarandet och beviljande av godkännanden för 

försäljning av humanläkemedel (artikel 5.2). Varje ansökan om godkännande av 

humanläkemedel ska särskilt och uttömmande innefatta upplysningar och handlingar 

som anges i artikel 8.3, artiklarna 10, 10a, 10b eller 11 i direktiv 2001/83/EG samt i 

bilaga I till det direktivet (artikel 6.1).  

När CHMP utarbetar sitt yttrande ska den kontrollera att de upplysningar och 

handlingar som inlämnats i enlighet med artikel 6 uppfyller kraven i direktiv 

2001/83/EG och undersöka om villkoren för att bevilja ett godkännande för försäljning 

enligt denna förordning är uppfyllda (artikel 7 a). Då CHMP:s slutliga yttrande 

antagits ska EMA överlämna det till bland andra kommissionen, tillsammans med en 

rapport med en redovisning av CHMP:s bedömning av läkemedlet samt skälen för 

CHMP:s överväganden (artikel 9.3).  

Om CHMP i yttrandet tillstyrker ett godkännande för försäljning av läkemedlet ska 

bl.a. ett förslag till sammanfattning av produktens egenskaper enligt artikel 11 i 

direktiv 2001/83/EG och utredningsprotokollet (EPAR) bifogas yttrandet (artikel 9.4 a 

och 9.4 e). Därefter ska kommissionen utarbeta ett förslag till beslut, som meddelas 
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medlemsstaterna och sökanden, och om förslaget till beslut tillstyrker ett godkännande 

för försäljning ska det åtföljas av eller hänvisa till de handlingar som nämns i artikel 

9.4 a–9.4 d (artikel 10.1). EPAR bifogas alltså inte kommissionens förslag till beslut. 

Om förslaget till beslut inte följer EMA:s yttrande ska kommissionen bifoga en 

utförlig förklaring av skälen till avvikelsen (artikel 10.1 tredje stycket). Kommissionen 

ska därefter fatta ett slutligt beslut (artikel 10.2).  

EMA ska omedelbart offentliggöra EPAR och skälen till CHMP:s yttrande om att 

tillstyrka godkännande efter det att alla uppgifter som rör affärshemligheter har 

utelämnats (artikel 13.3).  

Frågan om villkoret i artikel 3 b är uppfyllt med avseende på första 
produktdefinitionen  

Produktdefinitionen i första hand 

GSK har, som angetts ovan, yrkat att tilläggsskydd i första hand ska beviljas för 

produkten ”Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som är trunkerad för 

avlägsnande av den C-terminala ankarregionen” och frågan är om villkoret i artikel 3 b 

i tilläggsskyddsförordningen är uppfyllt, dvs. om det finns ett giltigt godkännande att 

saluföra produkten som läkemedel. 

Uppgifterna i försäljningsgodkännandet 

Av det åberopade försäljningsgodkännandet, artikel 1, framgår att kommissionen 

beslutat att bevilja försäljningsgodkännande för humanläkemedlet ”Shingrix - herpes 

zoster vaccine (recombinant, adjuvanted)” och att en närmare beskrivning finns i

produktresumén, dvs. Annex I. Som Patent- och marknadsdomstolen angett framgår 

det av försäljningsgodkännandet under punkten (3) att CHMP ansåg att ”Varicella 

Zoster Virus glycoprotein E antigen” är en ny aktiv ingrediens. Patent- och 

marknadsöverdomstolen noterar därutöver att det under punkten (4) anges att 

kommissionens beslut är i överensstämmelse med yttrandet från CHMP. 
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Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar, i likhet med Patent- och marknads-

domstolen, att det i den till försäljningsgodkännandet hörande produktresumén 

(SmPC) under punkten 2 anges att den aktiva ingrediensen är ”Varicella Zoster Virus1 

glycoprotein E antigen2,3”, med fotnoter i enlighet med vad som anges i Patent- och 

marknadsdomstolens beslut s. 13.  

GSK har med stöd av bl.a. åberopade expertutlåtanden – särskilt utlåtandet från Dr  

W.H. – anfört att det är underförstått att ”Varicella Zoster Virus glycoprotein E 

antigen” enligt försäljningsgodkännandet är trunkerat för avlägsnande av den C-

terminala ankarregionen eftersom det annars skulle uppstå bl.a. aggregations-problem. 

Av utlåtandet från P.P. framgår emellertid att framställningen med ett fullängdsprotein 

är möjlig, men att det skulle innebära en mycket svårare och komplexare 

framställningsprocess än med det trunkerade proteinet.  

Patent- och marknadsöverdomstolen kommer på grund av det anförda till slutsatsen att 

uttrycket ”Varicella Zoster Virus glycoprotein E antigen” i försäljningsgodkännandet 

inte med nödvändighet måste uppfattas som proteinet i trunkerad form, utan att det 

ligger närmare till hands att uppfatta att uttrycket avser fullängdsproteinet så länge inte 

något annat angetts.  

Betydelsen av uppgifterna i EPAR 

Frågan om EPAR kan beaktas 

En särskild fråga är om EPAR kan ligga till grund för att bedöma vilken produkt/aktiv 

ingrediens som ingår i det läkemedel som kommissionen beslutat att bevilja försälj-

ningsgodkännande för. 

Det följer direkt av artikel 10.1 andra stycket i förordning 726/2004 att EPAR inte 

måste vara en del av kommissionens beslut, eftersom de handlingar som beslutet ska 

åtföljas av eller hänvisa till enligt bestämmelsen inte omfattar utredningsprotokollet. 

I praxis har, som Patent- och marknadsdomstolen anfört, Patentbesvärsrätten (PBR) i 

ett fall funnit att det inte var visat att en produkt, som må ha funnits angiven i EPAR 
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men inte angetts som aktiv ingrediens i produktbeskrivningen eller på annat sätt i 

försäljningsgodkännandet med tillhörande annex, omfattats av försäljningsgod-

kännandet (se PBR:s dom den 31 oktober 2012 i mål nr 09-355). Enligt Patent- och 

marknadsöverdomstolens mening talar PBR:s avgörande emellertid inte emot att 

EPAR ska kunna beaktas i en situation där försäljningsgodkännandet hänvisar till 

EMA:s kommittés för humanläkemedel yttrande, till vilket EPAR ska bifogas enligt 

artikel 9.4. e i förordning 726/2004.  

Som angetts ovan framgår det av försäljningsgodkännandets punkt (4) att kommis-

sionens beslut är i överensstämmelse med yttrandet från EMA:s kommitté för 

humanläkemedel. Enligt Patent- och marknadsöverdomstolens mening är detta en 

sådan hänvisning till EPAR som medför att EPAR bör kunna beaktas för att klargöra 

frågor kring produkten/den aktiva ingrediensen.  

Vidare har EU-domstolen i sin praxis beaktat EPAR för att söka svar på olika frågor 

om de ämnen, inklusive aktiva substanser, som ingått i ett visst läkemedel (se EU-

domstolens dom den 15 januari 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13). Det 

framgår inte av Forsgren om försäljningsgodkännandet på något vis hänvisade till 

EPAR. Inte heller framgår att försäljningsgodkännandet måste hänvisa till EPAR för 

att det ska kunna beaktas vid sökandet efter svar på frågor gällande produkten.  

Patent- och marknadsöverdomstolen delar Patent- och marknadsdomstolens 

bedömning att omständigheterna i föreliggande ärende skiljer sig åt från dem som var 

för handen i Forsgren. Dock bedömer Patent- och marknadsöverdomstolen, till skillnad 

från Patent- och marknadsdomstolen, att Forsgren kan ge vägledning även i 

föreliggande ärende, eftersom ett beaktande av EPAR enligt avgörandet inte kan anses 

vara begränsat till vissa särskilda omständigheter.  

Patent- och marknadsöverdomstolen har tidigare uttalat att hänsyn inte kan tas till 

annan dokumentation än den som förekommit under ansökan om försäljningsgod-

kännandet för att avgöra vilken produkt försäljningsgodkännandet avser (se PMÖD 

2022:13). Patent- och marknadsöverdomstolen uttalade sig i det fallet inte specifikt om 
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EPAR, men eftersom detta protokoll som CHMP upprättar, utgör en del av det 

beslutsunderlag som kommissionen har för att fatta sitt beslut, utgör det en del av den 

dokumentation som förekommit under ansökan om försäljningsgodkännande.  

PRV har invänt att om EPAR får beaktas i en situation som den föreliggande, och den 

aktiva ingrediensen inte kan anses vara den som står i försäljningsgodkännandet, får 

det konsekvenser för myndighetens handläggning av tilläggsskyddsärenden och därtill 

kan tilläggsskydd komma att meddelas på felaktiga grunder och rättsosäkerhet uppstå. 

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar att om ett tilläggsskydd har meddelats 

felaktigt löper innehavaren risken att det kommer att ogiltigförklaras. Det ligger 

således i tilläggsskyddsinnehavarens intresse att uppgiften om den aktiva ingrediensen 

i försäljningsgodkännandet är korrekt. 

I anslutning härtill kan nämnas att det i punkten 16 i motiveringen till förslaget till 

tilläggsskyddsförordningen (Commission of the European Communities Com(90) 101 

final – Syn 255, 11 April 1990 – Explanatory memorandum) sägs, som Patent- och 

marknadsdomstolen angett, att tilläggsskyddsförordningen syftar till att upprätta en 

viss enkelhet och öppenhet för de berörda parterna och att de dokument som krävs för 

en ansökan om tilläggsskydd ska vara begränsat till vad som är absolut nödvändigt 

(strictly necessary) för att den granskande myndigheten ska kunna ta beslut. Vidare 

framgår att medlemsstaterna kan kontakta hälsomyndigheter om det anses nödvändigt. 

Också det nu anförda talar, enligt Patent- och marknadsöverdomstolen, för att EPAR 

ska kunna beaktas.  

Sammanfattningsvis bedömer Patent- och marknadsöverdomstolen, mot bakgrund av 

de bestämmelser och den praxis m.m. som redovisats ovan, att det saknas hinder för att 

beakta EPAR för att i förekommande fall reda ut eventuella frågetecken kring produk-

ten (den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser) enligt försälj-

ningsgodkännandet.  



Sid 12 
SVEA HOVRÄTT BESLUT PMÖÄ 10788-22 
Patent- och marknadsöverdomstolen 

Närmare om EPAR:s innehåll 

GSK har hänvisat till s. 13 avsnitt 2.2.2 och s. 47 avsnitt 2.4.3 i EPAR som stöd för att 

den aktiva ingrediens som godkänts för försäljning som läkemedel är den trunkerade 

versionen av det aktuella proteinet. De avsnitt som GSK hänför sig till innehåller bl.a. 

följande lydelser, varvid de kursiverade raderna är de som GSK särskilt hänfört sig till.  

2.2.2. Active Substance 
General information 
VZV gE is the most abundant virion envelope glycoprotein and the predominant VZV 
glycoprotein expressed on the surface of VZV-infected cells. This protein plays a critical 
role in VZV infectivity as it is involved in virus entry and cell-to-cell spread of the virus. 
Structurally, VZV gE is a monomeric transmembrane glycoprotein of 623 amino acids 
(with a 30-amino acid cleavable signal sequence). This protein consists of a hydrophilic 
extracellular region (amino acids 1 to 544), a hydrophobic transmembrane domain (amino 
acids 545 to 561) and a C-terminal cytoplasmic tail (amino acids 562 to 623). The 
truncated version of the protein lacks the transmembrane anchor and carboxy-terminal 
domain and is therefore secreted into the culture supernatant when produced in CHO cells. 
(S. 13 sista stycket.) 

The product contains an active substance (AS) that has not previously been authorised in 
the EU and is therefore qualified as a new active substance. (S. 14 första stycket.) 

Control of materials 
The CHO-K1 cell line used was derived from a parental CHO cell line. For the 
establishment of the premaster cell bank: cells were transfected with the plasmid bearing 
the coding sequence of a truncated VZV gE antigen; a clone expressing high levels of gE 
was selected and further cultured in serum-free conditions. (S. 14.) 

2.4.3. Pharmacodynamics 
Mechanism of action 
HZ/su has been designed to induce antigen-specific cellular and humoral immune responses 
expected to translate into robust vaccine efficacy in individuals with pre-existing immunity 
against VZV. VZV gE was chosen as the subunit vaccine antigen because of both its 
prominence as a target for host immune responses and its functional significance during 
viral infection. A truncated version of the protein was selected that lacks the 
transmembrane anchor and carboxy-terminal domains, and is thereby secreted into the 
culture supernatant. In non-clinical studies, vaccination with gE induced anti-gE antibodies 
(Abs) and gE-specific cell-mediated immunity (CMI). (S. 47.) 
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Av EPAR framgår vidare att GSK i ansökan om försäljningsgodkännande till EMA 

gjorde gällande att ”Varicella Zoster Virus glycoprotein E antigen” var en ny aktiv

substans (s. 7 under rubrikerna ”The legal basis…” och ”New active Substance 

status”). CHMP bedömde också att ”Varicella Zoster Virus glycoprotein E antigen”

var en ny aktiv substans (s. 160 och 170 under rubriken 2.9. New Active Substance 

respektive New Active Substance Status).  

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar att EPAR tydligt anger att ”VZV gE”

består av de delar som bildar fullängdsproteinet och att det finns en trunkerad version 

av proteinet (protokollet s. 13 sista stycket). I samma avsnitt, under rubriken ”Control 

of materials”, nämns den trunkerade versionen av proteinet genom att det där anges 

”…truncated VZV gE antigen”. På de ställen i EPAR där det enligt ovan anges att den 

aktiva substansen är ny hänvisas det till ”Varicella Zoster Virus glycoprotein E 

antigen”, men det nämns inte något om att det är det trunkerade proteinet som avses.

Även om EPAR på ett fåtal ställen nämner en trunkerad version kan Patent- och 

marknadsöverdomstolen inte utläsa att det är någon annan substans än ”Varicella

Zoster Virus glycoprotein E antigen” – alltså fullängdsproteinet – som CHMP har 

föreslagit ska godkännas för försäljning som läkemedel.  

Patent- och marknadsöverdomstolen kommer således fram till att EPAR i föreliggande 

fall inte ger stöd för att den aktiva ingrediensen i försäljningsgodkännandet ska anses 

vara den trunkerade versionen av proteinet. Patent- och marknadsöverdomstolen gör i 

stället bedömningen, i likhet med Patent- och marknadsdomstolen, att den aktiva 

ingrediensen, och därmed produkten, i försäljningsgodkännandet för Shingrix, är 

Varicella Zoster Virus glykoprotein E antigen, dvs. glykoproteinet i fullängd. Därmed 

är inte villkoret i artikel 3 b uppfyllt. 

Vad GSK anfört i övrigt påverkar inte denna bedömning. 
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Bedömning av om villkoret i artikel 3 a är uppfyllt med avseende på den andra 
och tredje produktdefinitionen  

GSK har i andra och tredje hand yrkat att tilläggsskydd ska beviljas för produkten 

”Varicella Zoster Virus (VZV) glykoprotein E (gE) som produceras i kinesisk 

hamsters äggstocksceller (CHO-celler) med rekombinant DNA-teknik” respektive

”Varicella Zoster Virus (VZV) glykoprotein E (gE) som produceras i kinesisk 

hamsters äggstocksceller (CHO-celler)”. Frågan är om någon av dessa produkter, i

nämnd ordning, skyddas av grundpatentet i enlighet med villkoret i tilläggsskydds-

förordningens artikel 3 a.   

GSK har anfört att produkterna enligt dessa definitioner ska uppfattas som trunkerade. 

Patent- och marknadsöverdomstolen bedömer, särskilt med beaktande av Philippe 

Permannes utlåtande, av vilket det framgår att framställningen med ett protein som inte 

är trunkerat är möjlig men mycket svårare, att det inte är visat att framställningssättet 

med nödvändighet innebär att proteinet måste vara trunkerat. Patent- och marknads-

överdomstolen uppfattar därför produkten enligt definitionen i andra respektive tredje 

hand som proteinet i fullängd. 

Eftersom patentets krav skyddar den trunkerade versionen av Varicella Zoster virus 

(VZV) glykoprotein E (gE) antigen – dvs. inte fullängdsproteinet – är produkterna 

enligt definitionerna i andra och tredje hand inte skyddade av grundpatentet. Villkoret i 

förordningens artikel 3 a är alltså inte uppfyllt. 

Vad GSK anfört i övrigt påverkar inte denna bedömning. 

Sammanfattande slutsatser 

Eftersom det åberopade försäljningsgodkännandet inte avser ett trunkerat protein 

enligt den första produktdefinitionen, dvs. Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein 

E (gE) som är trunkerat för avlägsnande av den C-terminala ankarregionen, utgör 

villkoret i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 b hinder för att bevilja tilläggsskydd i 

enlighet med förstahandsyrkandet.  
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Eftersom grundpatentet inte skyddar Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E 

(gE) i fullängd enligt produktdefinitionerna i andra och tredje hand, utgör villkoret i 

tilläggsskyddsförordningens artikel 3 a hinder för att bevilja tilläggsskydd i enlighet 

med andra- och tredjehandsyrkandena. 

Överklagandet ska på grund av det anförda avslås. 

ÖVERKLAGANDE 

Patent- och marknadsöverdomstolen gör bedömningen att beslutet kan innehålla frågor 

där det är av vikt för ledning av rättstillämpningen att ett överklagande prövas av 

Högsta domstolen (jfr NJA 2022 s. 1051). Beslutet får därför överklagas. (Se 1 kap.  

3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent- och marknadsdomstolar.) 

HUR MAN ÖVERKLAGAR, se bilaga B 

Överklagande senast 2023-12-21 

I avgörandet har deltagit hovrättslagmannen Per Carlson, patentrådet Anders 

Brinkman, referent, hovrättsrådet Sara Ulfsdotter och f.d. patentrådet Marianne 

Bratsberg 
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_____________ 

BAKGRUND 

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (GSK) ingav till Patent- och registreringsverket 

(PRV) den 20 september 2018 en ansökan om tilläggsskydd för läkemedel 
avseende produkten ”Varicella Zoster Virus (VZV) glycoprotein E (gE)”. 

Bilaga A
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Produktdefinitionen ändrades senare i PRV till tre alternativa definitioner, att prövas i 

nämnd ordning:  

1. ”Varicella Zoster Virus (VZV) glycoprotein E (gE) truncated to remove the C-

terminal anchor region”

2. ”Varicella Zoster Virus (VZV) glycoprotein E (gE) produced in Chinese

Hamster Ovarian (CHO) cells by recombinant DNA technology”

3. ”Varicella Zoster Virus (VZV) glycoprotein E (gE) produced in Chinese

Hamster Ovarian (CHO) cells”

Som grundpatent angavs det europeiska patentet EP 10188256.1 (EP 2 281 831 B1) 

med benämningen ”Varicella Zoster virus vaccine”. GSK hänvisade till att 

patentkraven 1–9 skyddar produkten.  

Grundpatentet avser en uppfinning som är inriktad mot en immunogen komposition 

eller vaccin, innefattande ett VZV gE antigen, som är trunkerat för avlägsnande av den 

C-terminala ankarregionen, för användning vid prevention eller lindring av bältros

och/eller postherpetisk neuralgi.

Patentkrav 1 lyder enligt följande: 

1. An immunogenic composition or vaccine comprising a Varicella-Zoster virus

(VZV) glykoprotein E (gE) antigen truncated to remove the C-terminal anchor

region, wherein the VZV gE truncate is not in the form of a fusion protein, in

combination with a TH-1 adjuvant comprising QS21 and 3D MPL, for use in the

prevention or amelioration of shingles and/or post herpetic neuralgia.

GSK åberopade i tilläggsskyddsansökan kommissionens beslut EU/1/18/1272 av den 

21 mars 2018 som det första godkännandet för att saluföra läkemedel 

(försäljningsgodkännande) på den svenska marknaden. Det godkända läkemedlets 
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namn är ”Shingrix – herpes zoster vaccine (recombinant, adjuvanted)” (Shingrix) och 

innehåller den aktiva ingrediensen Varicella Zoster Virus glykoprotein E antigen.  

PRV avslog ansökan om tilläggsskydd. Som skäl angav PRV att ett meddelande om 

tilläggsskydd enligt produktdefinitionen i första hand skulle strida mot artikel 3 b i 

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

tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen). PRV angav vidare att 

ansökan enligt produktdefinitionerna i andra och tredje hand skulle strida mot artikel  

3 a i samma förordning.  

PRV uttalade härutöver bl.a. följande. 

I det aktuella teknikområdet innebär uttrycket Varicella Zoster Virus glycoprotein E 

hela protein E (full-length protein) om inte uttrycket ges en annan definition i ett 

specifikt sammanhang, som i grundpatentet, stycke [0028] ”Reference to gE 

hereinafter includes reference to truncated gE, unless otherwise apparent from the 

context”. 

Det synes otvistigt att VZV gE är det allmänt vedertagna namnet för Varicella Zoster 

Virus transmembran glykoprotein E med 623 aminosyror (med en 30-aminosyror lång 

klyvbar signalsekvens).  

Det åberopade försäljningsgodkännandet avser läkemedlet Shingrix, som innehåller 

den aktiva ingrediensen Varicella Zoster Virus glykoprotein E, producerad i 

äggstocksceller från kinesisk hamster genom rekombinant DNA-teknologi. Det kan 

inte utläsas i försäljningsgodkännandet, eller i tillhörande annex, att den aktiva 

ingrediensen är VZV glykoprotein E som är trunkerad för avlägsnande av den C-

terminala ankarregionen.  

Således är inte villkoret uppfyllt enligt vad som anges i tilläggsskyddsförordningens 

artikel 3 b. 
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EU-domstolen tillhandahåller tolkning av artikel 3 a genom EU-domstolens domar den 

25 juli 2018 i C-121/17, ECLI:EU:C:2018:585, Teva UK Ltd and Others v Gilead 

Sciences Inc., (Teva) och den 30 april 2020 i C-650/17, ECLI:EU:C:2020:327 Royalty 

Pharma Collection Trust vs. Deutsches Patent- und Markenamt (Royalty Pharma).  

Patentkraven i grundpatentet är begränsade till ett VZV gE antigen trunkerat för att ta 

bort den C-terminala ankarregionen, en immunogen komposition, ett vaccin eller ett kit 

innefattande det nämnda antigenet.  

VZV gE är inte trunkerat för att ta bort den C-terminala ankarregionen. Produktion av 

VZV gE i CHO-celler eller genom rekombinant DNA-teknologi i CHO-celler kommer 

inte att implicit leda till ett VZV gE antigen, trunkerat för avlägsnande av den C-

terminala ankarregionen.  

Därför faller inte produkterna enligt andra och tredje produktdefinitionen in under 

uppfinningen enligt patentet (jfr Teva) varför villkoret i artikel 3 a inte är uppfyllt. 

YRKANDEN 

GSK har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska undanröja PRV:s beslut och 

bevilja bolagets tilläggsskyddsansökan.  

GSK har i Patent- och marknadsdomstolen vidhållit de tre produktdefinitionerna i 

enlighet med PRV:s beslut, i nämnd ordning:  

Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som är trunkerad för avlägsnande 

av den C-terminala ankarregionen (hädanefter benämnd produktdefinitionen i första 

hand). 
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Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som produceras i kinesisk hamsters 

äggstocksceller (CHO-celler) med rekombinant DNA-teknik (hädanefter benämnd 

produktdefinitionen i andra hand). 

Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som produceras i kinesisk hamsters 

äggstocksceller (CHO-celler) (hädanefter benämnd produktdefinitionen i tredje hand). 

GRUNDER M.M. 

GSK har anfört att tilläggsskyddsansökan uppfyller samtliga villkor enligt artikel 3 i 

tilläggsskyddsförordningen. Bolaget har vidare anfört att produkten, oavsett om den 

definieras som produkten i första, andra eller tredje hand enligt ovan, skyddas specifikt 

av grundpatentet i enlighet med artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen. Bolaget har i 

denna del slutligen anfört att ett godkännande att saluföra produkten som läkemedel 

har lämnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG och att ansökan därmed uppfyller även 

kravet i artikel 3 b i tilläggsskyddsförordningen.    

GSK har vidare anfört att det VZV gE-protein som Shingrix innehåller är det 

trunkerade VZV gE-protein som skyddas av grundpatentet.  

GSK har till utveckling av talan i huvudsak anfört följande. 

Produkten 

Produkten, oavsett om den är definierad enligt produktdefinitionen i första-, andra- 

eller tredjehandsyrkandet, skyddas specifikt av grundpatentet, vilket också var i kraft 

på ansökningsdagen, i enlighet med artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen. Vidare 

har ett godkännande att saluföra produkten lämnats i enlighet med Europaparlamentets 

och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av 

gemenskapsregler för humanläkemedel (Läkemedelsdirektivet) och ansökan uppfyller 

därmed även kravet i artikel 3 b i samma förordning.  
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Produktdefinitionen i första hand är Varicella Zoster Virus (VZV) glykoprotein E (gE) 

som är trunkerad för avlägsnande av den C-terminala ankarregionen. Strukturellt är 

VZV gE ett monomeriskt transmembranglykoprotein innehållande 623 aminosyror 

(med en klyvbar signalsekvens på 30 aminosyror). Detta protein består av en hydrofil 

extracellulär region (aminosyrorna 1 till 544), en hydrofob transmembrandomän 

(aminosyrorna 545 till 561) och en C-terminal cytoplasmatisk region (aminosyrorna 

562 till 623). Den trunkerade versionen av proteinet saknar transmembranankaret och 

C-terminaldomänen och utsöndras därför i odlingsmediet när proteinet produceras i

CHO-celler (se s. 13, avsnitt 2.2.2 i det offentliga utredningsprotokollet the European

Public Assessment Report (EPAR) för Shingrix).

För att lyckas framställa VZV gE i CHO-celler, såsom uppfinningen syftar till, krävs 

att den trunkerade versionen av proteinet används och uttrycks i cellerna. Definitionen 

av produkten i andra och tredje hand ska därför betraktas om det trunkerade VZV gE 

men liksom i försäljningsgodkännandet hänvisas inte detta specifikt till i respektive 

produktdefinition.  

Om Patent- och marknadsdomstolen skulle komma fram till att försäljnings-

godkännandet avser samma aktiva ingrediens som skyddas av grundpatentet, men att 

produkten inte kan definieras som den trunkerade versionen av proteinet, begärs att 

någon av produktdefinitionerna i andra eller tredje hand beviljas som hänvisar till 

produktionsmetoden för produkten som beskrivs i patentet och som också 

försäljningsgodkännandet hänvisar till. Att bevilja tilläggsskydd med hänvisning till 

produktionsmetoden för produkten definierar produkten till erforderlig grad av 

förståelse för tredje part, utan att utvidga det skydd som det beviljade tilläggsskyddet 

medför, se artikel 4 i tilläggsskyddsförordningen som beskriver tilläggsskyddets 

föremål. 
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Patentet 

Generellt inom teknikområdet för proteinantigener används flera olika termer, eller 

namn, för att definiera samma protein och ibland förekommer olika nivåer av 

generalisering. Olika proteinnamn kan användas för att ge information på olika 

detaljnivåer, men det förändrar inte att det bakomliggande proteinet är detsamma. I 

detta fall är det generaliserande namnet för proteinet i fråga ”VZV gE”, vilket är en 

bred beskrivning av proteinet. I patentkrav 1 ges en mer precis beskrivning av 

proteinet, varvid det är specificerat att C-terminalen för ankardomänen är borttagen. En 

sådan radering av C-terminalen för ankardomänen ändrar inte antigenets natur 

eftersom ankardomänen vanligtvis skulle införas i membranet och därför inte vara 

lättillgängligt för immunsystemet. De finns två alternativa sätt som omväxlande 

används för att beskriva gE-antigenet. I patentet används båda språkformerna för att 

beskriva antigenet. I stycke [0007] beskrivs VZV gE som är trunkerad för avlägsnande 

av den C-terminala ankarregionen, men trots det beskriver andra stycken i texten den 

generiska ordalydelsen av ”gE-antigenen”, se styckena [0033] och [0053]. 

Den mer generiska ordalydelsen används omväxlande för att förenkla utformningen av 

texten.  

Vidare inkluderar den experimentella delen i patentet två exempel som beskriver 

kliniska studier. Exempel 2 beskriver en klinisk studie som var en del av de kliniska 

studierna för utveckling av läkemedlet Shingrix. En C-terminaltrunkerad form av gE 

användes vid studien men likväl beskrivs antigenet i fortsättningen som ”gE”, se

styckena [0108] – [0109].   

I stycke [0110] i patentet nämns att gE renas från odlingsmediet vilket visar att det 

utsöndras från CHO-cellerna. Detta överensstämmer med närvaron av en signalpeptid 

på N-terminalen vilket leder proteinet genom ett membran och frånvaron av den C-

terminala hydrofoba ankardomänen, vilken har funktionen att förankra proteinet i ett 

membran. Trots att proteinet benämns som ”gE” uttrycker det fenotypen av ett protein 
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med ledarsekvensen men utan den C-terminala ankardomänen. Härigenom framgår att 

den trunkerade antigenen är den som används i den slutliga produkten, se yttranden 

från X.L. och P.P.. I yttrandena anges att en trunkerad version av proteinet/antigenen 

måste användas för att uppnå en effektiv produktion av den aktiva ingrediensen. I 

yttrandena förklaras också vilka utmaningar det skulle medföra att använda ett protein 

som inte är trunkerat, och att det finns ett tydligt syfte med och behov av att använda 

den trunkerade versionen av VZV gE i den produkt som omfattas av GSK:s 

tilläggsskyddsansökan.  

Vid den kliniska studien benämns antigenet konsekvent som ”gE”, se styckena [0103] 

[0104], [0133], [0134], [0137] och [0138]. 

Försäljningsgodkännandet 

Som bevis för att den aktiva ingrediensen som godkänts för försäljning som läkemedel 

faktiskt är den trunkerade versionen av VZV glykoprotein gE hänvisas till EPAR, s. 

13, avsnitt 2.2.2 och s. 47, avsnitt 2.4.3. där det anges att Shingrix innehåller ett 

trunkerat gE-protein, såsom skyddas i patentkrav 1 i grundpatentet. I denna ansökan 

har definitionen av den produkt som benämns i produktresumén förenklats och 

definitionen är därför inte en exakt beskrivning av produkten, se EPAR. 

PRV har hänvisat till Patentbesvärsrättens (PBR) dom i mål 09–355. I målet prövade 

PBR den bevisning som lagts fram, bl.a. EPAR och försäljningsgodkännandet och kom 

fram till att sökanden inte hade bevisat att produkten skiljde sig från vad som angavs i 

försäljningsgodkännandet eftersom det varken framgick av försäljningsgodkännandet 

eller hade åberopats av sökanden i det målet att EPAR och ”Scientific discussion” är 

en del av försäljningsgodkännandet. Baserat på den bevisvärdering PBR gjorde i målet 

har PRV inte funnit någon anledning att ta hänsyn till EPAR i detta ärende, trots att 

dokumentation är inlämnad som bevis.  
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I EU-domstolens dom den 15 januari 2015 i mål C-631/13, ECLI:EU:C:2015:13, Arne 

Forsgren mot Österreiches Patentamt (Forsgren) framgår det tydligt att en myndighet 

eller domstol mycket väl kan ta hänsyn till EPAR när tilläggsskyddansökan prövas i 

sak. I domskälen, där domstolen prövar om ansökan uppfyller artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen, hänvisar domstolen vid upprepade tillfällen till EPAR för 

att förstå läkemedlet, se punkt 37. Domen i Forsgren meddelades några år efter beslutet 

från PBR och måste undanröja eventuella tveksamheter om huruvida innehållet i 

EPAR kan anses relevant när en myndighet eller domstol ska bedöma en 

tilläggsskyddsansökan enligt artikel 3 b i tilläggsskyddsförordningen.  

Granskning av produkten enligt definitionen i både patentet och 

försäljningsgodkännandet 

Det framgår tydligt att det använda gE-antigenet som beskrivs i patentkrav 1 är 

trunkerat. Vidare framgår det tydligt av patentet att gE-antigenen konsekvent benämns 

endast gE i de kliniska studierna. Produkten kan följas i en logisk linje från 

grundpatentet till det godkända läkemedlet genom att den C-terminaltrunkerade 

versionen av gE används i de kliniska studierna i exempel 2, och att det under den 

kliniska fasen framgår tydligt att det namn som används för denna antigen är gE. 

Exemplen som ingår i grundpatentet åskådliggör således resultatet av de kliniska 

studierna på Shingrix vilka studier utgör en del av de bevis som stöder 

försäljningsgodkännandet. Denna situation återspeglas i den dokumentation som avser 

försäljningsgodkännandet, där antigenet vanligtvis benämns som det generiska ”VZV 

gE” medan EPAR gör det klart att antigenet innehåller en trunkerad C-terminal. 

Oavsett olika ordalydelser är den produkt som beskrivs med dessa olika ord 

densamma.  

Följaktligen måste det anses bevisat att VZVgE-proteinet som beskrivs i grundpatentet 

är samma VZV gE som ingår i Shingrix.  
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Det skriftliga yttrandet från C.L. stöder det faktum att exempel 2 i patentet är en 

klinisk studie som är en del av underlaget för den medicinregulatoriska bedömning 

som ledde till godkännandet av Shingrix. Således innehåller grundpatentet och 

ansökan om försäljningsgodkännande samma underlag. Eftersom man kan dra 

slutsatsen att grundpatentet definierar VZV gE som är trunkerad för avlägsnande av 

den C-terminala ankarregionen, kan man också dra slutsatsen att ansökan om 

försäljningsgodkännande och försäljningsgodkännandet definierar samma VZV gE-

protein, dvs. proteinet som är trunkerat för avlägsnande av den C-terminala 

ankarregionen.  

Det framgår vidare av Dr W.H. förklaring att om VZV gE inte är i sin trunkerade form 

skulle aggregering ske på grund av proteinets hydrofobicitet orsakad av 

transmembranområdet och avsaknaden av nödvändiga ytaktiva ämnen i bufferten. 

Därför kan trunkeringen ha ansetts uppenbar av den ansvariga medicinregulatoriska 

myndigheten, liksom alla parter involverade i godkännandeprocessen. Således; att den 

aktiva ingrediensen i Shingrix är VZV gE; trunkerad form av gE, kan ha ansetts vara 

implicit, särskilt eftersom detta framgår från EPAR och annan dokumentation i den 

medicinregulatoriska akten. Detta förändrar inte det faktum att en trunkerad gE 

användes genom hela processen med kliniska prövningar av Shingrix och används i det 

godkända vaccinet.  

Därför kan trunkeringen ha utelämnats från definitionen i produktresumén till förmån 

för enklare skrivning och läsförståelse.  

Utöver EPAR hänvisas också till avsnitt 1.1 i ”General Information Nomenclature” 

och avsnitt 1.2 i ”General properties” som bevis för att produkten som fått 

försäljningsgodkännande som läkemedlet Shingrix är trunkerad för avlägsnande av den 

C-terminala ankarregionen.
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Bevisning 

GSK har utöver den bevisning som lades fram vid PRV åberopat yttranden från X.L., 

P.P. och W.H.. Bolaget har också åberopat två dokument avseende ”General 

Information Nomenclature” och ”General Properties”.

DOMSTOLENS BEDÖMNING 

Frågan i ärendet gäller om GSK kan beviljas tilläggsskydd för läkemedel med 

åberopande av EP 2 281 831 som grundpatent och försäljningsgodkännandet för 

läkemedlet Shingrix.  

Rättsliga utgångspunkter 

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

förlängning av patenttiden för den patenterade uppfinningen, dvs. att tilläggsskyddet 

liksom patentet ska 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.  

Enligt skäl (2) i tilläggsskyddsförordningen spelar farmaceutisk forskning en 

avgörande roll för den fortgående förbättringen av folkhälsan. Institutet tilläggsskydd 

har sålunda tillkommit av omsorg om sådan forskning i det att man har avsett se till 

att inte skyddstiden för läkemedelsuppfinning blir otillräcklig.  

Tilläggsskyddsförordningen syftar enligt skäl (3) till att skydda läkemedels-

uppfinningar som är resultat av lång och kostnadskrävande forskning. Skyddet ska 

vara både tillräckligt för att ge läkemedelsindustrin möjlighet att få igen sina 

investeringar och motsvara det skydd som finns för andra tekniksektorer.  
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Vid bedömning av godkännande av tilläggsskydd för läkemedel är begreppet produkt 

av central betydelse. Begreppet definieras i artikel 1 i tilläggsskyddsförordningen och 

denna definition gäller också för artikel 3 i samma förordning vari villkoren för 

erhållande av tilläggsskydd anges.  

 

Enligt artikel 1 b i nämnd förordning definieras produkten som den aktiva ingrediensen 

eller kombinationen av aktiva ingredienser i läkemedlet.  

 

Enligt artikel 3 a i denna förordning är ett av flera villkor för tilläggsskydd att 

produkten ska skyddas av ett gällande grundpatent. Enligt artikel 3 b ska ett giltigt 

godkännande att saluföra produkten som läkemedel ha lämnats i enlighet med 

Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om 

upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel (Läkemedelsdirektivet).   

 

Produktdefinitionen i första hand 

 

Patent- och marknadsdomstolen prövar inledningsvis om försäljningsgodkännandet för 

läkemedlet Shingrix är ett giltigt godkännande i enlighet med artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen för den produkt som GSK har definierat att prövas i första 

hand, dvs ”Varicella Zoster Virus (VZV) glykoprotein E (gE) som är trunkerad för 

avlägsnande av den C-terminala ankarregionen”.  

  

I det åberopade försäljningsgodkännandets tillhörande annex I, Summary of product 

characteristics (SmPC), på svenska benämnd produktresumén, anges under punkten 2 

kvalitativ och kvantitativ sammansättning av läkemedlet. Domstolen konstaterar att det 

här anges att den aktiva substansen är ”Varicella Zoster Virus1 glycoprotein E 

antigen2,3”.  Tilläggsinformationen som ges i fotnoterna är: 
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GSK har gjort gällande att försäljningsgodkännandet för läkemedlet Shingrix avser den 

trunkerade version av VZV glykoprotein E (gE) och i vart fall att det måste inses 

implicit. Bolaget har anfört att för att lyckas framställa VZV gE i CHO-celler såsom 

uppfinningen syftar till, krävs att den trunkerade versionen av proteinet används och 

uttrycks i cellerna.  GSK menar att trunkeringen kan ha utelämnats från definitionen i 

produktresumén till förmån för en förenklad skrivning och läsförståelse. Till stöd för 

sitt påstående har GSK hänvisat till dokumentation utöver den som ingår i 

försäljningsgodkännandet. Bolaget har hänvisat till EPAR och till expertutlåtanden 

samt två dokument som, vad domstolen förstår, härrör från den medicinregulatoriska 

processen vid European Medicines Agency (EMA). GSK har även hänvisat till 

grundpatentets beskrivning och att det där framgår att det är den trunkerade antigenen 

som används i den slutliga produkten.  

 

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar inledningsvis att det är den Europeiska 

kommissionen som beviljar försäljningsgodkännande för läkemedel i enlighet med 

Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om 

inrättande av gemenskapsförfaranden för godkännande av och tillsyn över 

humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel samt om inrättande av en 

europeisk läkemedelsmyndighet. I det aktuella försäljningsgodkännandet som 

meddelats den 21 mars 2018 har kommissionen angett i punkten (3) att EMA:s 

kommitté för humanläkemedel har ansett att ”Varicella Zoster Virus glycoprotein gE” 

är en ny aktiv substans. Försäljningsgodkännandet inkluderar tre annex, bl.a. 

produktresumén. EPAR ingår dock inte i försäljningsgodkännandet.  
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Enligt Läkemedelsdirektivet är det sökanden som ska lämna den informationen som 

sedan läggs till grund för myndighetens bedömning av om försäljningsgodkännande 

kan lämnas. Kommissionen har sedan att pröva om läkemedlet uppfyller kraven i 

Läkemedelsdirektivet. I artikel 8.3 i föreskrivs vilken information som sökanden ska 

ange avseende det läkemedel som ansökan om försäljningsgodkännande gäller. 

Sökanden ansvarar således för innehållet i ansökan som ges in till myndigheten. 

 

I det aktuella försäljningsgodkännandet anges ”Varicella Zoster Virus glycoprotein E 

antigen” vara en ny aktiv substans och Patent- och marknadsdomstolen instämmer i 

PRV:s bedömning om att detta uttryck avser fullängdsproteinet. När det gäller frågan 

om det är möjligt att göra en annan tolkning av den aktiva ingrediensen i läkemedlet 

gör domstolen följande bedömning.  

 

Patent- och marknadsdomstolen kan inte se att det skulle vara förenligt med 

förfarandet avseende beviljande av tilläggsskydd, att någon annan myndighet än den 

som har utfärdat försäljningsgodkännandet, såsom en domstol, tar sig 

tolkningsföreträde när det gäller vilken aktiv ingrediens det är som ingår i läkemedlet. 

Enligt domstolens bedömning är det snarare så att regelverket förutsätter att det är den 

myndighet som en gång har utfärdat godkännandet som är mest lämpad att svara på 

denna fråga. Såvitt domstolen känner till torde det heller inte föreligga något hinder för 

en sökande att vända sig till EMA för att erhålla ett klargörande.   

 

Kommissionen angav i motiveringen till förslaget till rådets förordning (EEG) av den 

11 april 1990 om införandet av tilläggsskydd för läkemedel COM (90) 101 slutlig att 

det ska vara ett enkelt och transparent system som enkelt kan tillämpas av de berörda 

parterna, jfr s. 9–10, p. 16.  Häri betonas att de dokument som krävs för en ansökan om 

tilläggsskydd ska vara begränsat till vad som är absolut nödvändigt (strictly necessary) 

för att den granskande myndigheten ska kunna ta beslut.  

 

GSK har hänvisat till EU-domstolens dom i Forsgren och menar att myndigheten eller 

domstolen kan ta hänsyn till EPAR när den prövar en tilläggsskyddsansökan i sak.    
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I Forsgren var frågan om en medicinsk verkan av en substans hade ingått i 

godkännandeförfarandet. Domstolen hade att besvara frågan om artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen utgjorde hinder för att tilläggsskydd beviljades för en aktiv 

ingrediens vars medicinska verkan inte ingick i de terapeutiska indikationer som 

omfattades av godkännandets lydelse, jfr p. 29. I föreliggande patentärende är frågan 

om den aktiva ingrediensen inte ska anses vara den som är angiven i 

försäljningsgodkännandet, se punkten (3) och i produktresumén utan en trunkerad 

form därav. Omständigheterna skiljer sig således åt i föreliggande ärende från de som 

var för handen i Forsgren. Enligt Patent- och marknadsdomstolens bedömning är 

därför inte Forsgren direkt tillämpbar i nu aktuell fråga. 

 

I PBR:s mål nr 09–355 hade klagandebolaget hänvisat till EPAR och menade att det 

var den produkt som där var angiven som skulle omfattas av det åberopade 

försäljningsgodkännandet för läkemedlet Cervarix, till skillnad från den aktiva 

ingrediensen som var angiven i försäljningsgodkännandet. PBR konstaterade att den 

produkt som klagandebolaget begärde skydd för, inte angavs som aktiv ingrediens i 

produktbeskrivningen eller på annat ställe i det åberopade försäljningsgodkännandet 

med tillhörande annex. Enligt PBR var det därmed inte visat att produkten som avses i 

artikel 1 b i förordningen, och som omfattas av försäljningsgodkännandet, var någon 

annan än den som angavs däri.  

 

Enligt Patent- och marknadsdomstolen är omständigheterna i PBR:s mål likartade med 

de i föreliggande ärende och därmed ska EPAR inte konsulteras. Patent- och 

marknadsdomstolen instämmer vidare i PRV:s bedömning att vad EU-domstolen 

uttalat i Forsgren inte står i motsats till vad PBR kom fram till i mål nr 09–355.  

 

Patent- och marknadsdomstolen kommer således fram till att den aktiva ingrediensen, 

och därmed produkten, i försäljningsgodkännandet för Shingrix, är Varicella Zoster 

Virus glykoprotein E antigen, dvs glykoproteinet i fullängd. Därmed är inte villkoret i 

artikel 3 b uppfyllt.  
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Produktdefinitionerna i andra och tredje hand 

Frågan för domstolen att nu ta ställning till är om tilläggsskyddsansökan avseende de 

två produktdefinitioner GSK har framställt i andra och tredje hand skyddas av ett 

gällande grundpatent i enlighet med villkoret i artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen. 

De två produktdefinitionerna att prövas lyder, i nämnd ordning: 

Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som produceras i kinesisk hamsters 

äggstocksceller (CHO-celler) med rekombinant DNA-teknik, och 

Varicella Zoster Virus (VZV)-glykoprotein E (gE) som produceras i kinesisk hamsters 

äggstocksceller (CHO-celler). 

I patentkrav 1 i grundpatentet anges den trunkerade formen av glykoproteinet, vilket 

inte GSK heller bestritt.  

GSK har anfört att produkten fortfarande ska betraktas som det trunkerade VZV gE. 

GSK har vidhållit att för att lyckas framställa VZV gE i CHO-celler såsom 

uppfinningen syftar till, krävs att den trunkerade versionen av proteinet används och 

uttrycks i cellerna. Bolaget menar att eftersom den trunkerade versionen saknar 

transmembranankaret och C-terminaldomänen utsöndras den därför i odlingsmediet 

när proteinet produceras i CHO-celler. Enligt GSK skulle aggregering ske om VZV gE 

inte är i sin trunkerade form och har i den delen hänvisat till Dr. Harshbargers 

utlåtande. GSK har även hänvisat till utlåtandena av X.L. och P.P. som stöd för att 

visa att det är den trunkerade versionen.    

Patent- och marknadsdomstolen har redan ovan kommit fram till att den aktiva 

ingrediensen i läkemedlet Shingrix är VZV glykoprotein E, dvs glykoproteinet i 

fullängd, vilket har angivits under avsnitt 2 i produktresumén. 
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Det som GSK har anfört avseende framställningsprocessen, och den utredning som 

bolaget har åberopat i denna del, medför ingen annan bedömning.  

 

Enligt domstolens bedömning, och i likhet med vad PRV har funnit, kan inte 

informationen om framställningen leda till att den aktiva ingrediensen implicit skulle 

vara en annan än den som anges.  

 

Domstolen instämmer därmed i PRV:s bedömning att det inte framgår implicit att det i 

själva verket skulle vara det trunkerade proteinet som avses i försäljnings-

godkännandet.   

 

Produkten (den aktiva ingrediensen) i försäljningsgodkännandet skyddas därmed inte 

av grundpatentet i enligt med artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen.  

 

Sammanfattande bedömning 

 

Patent- och marknadsdomstolen finner, i likhet med PRV, att GSK:s ansökan om 

tilläggsskydd inte uppfyller kraven i artikel 3 a och artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen. Då förutsättningarna för att bevilja tilläggsskydd inte är 

uppfyllda ska GSK:s överklagande avslås.  

 

 

BESLUT 

 

Patent- och marknadsdomstolen avslår överklagandet. 

 

 

 

 

 

 



  Sid 18 
STOCKHOLMS TINGSRÄTT PROTOKOLL 

2022-08-26 
 

PMÄ 4965-21 
Patent- och marknadsdomstolen  

 
HUR MAN ÖVERKLAGAR, se bilaga 2 (PMD-13) 

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

in till Patent- och marknadsdomstolen senast den 16 september 2022. 

Prövningstillstånd krävs.  

 

 

 

Anna Hedberg  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. 

Bilaga 2
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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/
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Hur man överklagar Patent- och marknadsöverdomstolens 
avgörande 

______________________________________________________ 

Den som vill överklaga Patent- och 
marknadsöverdomstolens avgörande ska göra 
det genom att skriva till Högsta domstolen. 
Överklagandet ska dock skickas eller lämnas 
till Patent- och marknadsöverdomstolen. 
 

Senaste tid för att överklaga 

Överklagandet ska ha kommit in till Patent- 
och marknadsöverdomstolen senast den dag 
som anges i slutet av Patent- och 
marknadsöverdomstolens avgörande. 
 
Beslut om häktning, restriktioner enligt 
24 kap. 5 a § rättegångsbalken eller rese-
förbud får överklagas utan tidsbegränsning. 
 
Om överklagandet har kommit in i rätt tid, 
skickar Patent- och marknadsöverdomstolen 
överklagandet och alla handlingar i målet 
vidare till Högsta domstolen. 
 

Prövningstillstånd i Högsta domstolen 

Det krävs prövningstillstånd för att Högsta 
domstolen ska pröva ett överklagande. 
Högsta domstolen får meddela prövnings-
tillstånd endast om 

1. det är av vikt för ledning av rätts-
tillämpningen att överklagandet prövas 
av Högsta domstolen eller om 

2. det finns synnerliga skäl till sådan 
prövning, så som att det finns grund för 
resning, att domvilla förekommit eller att 
målets utgång i hovrätten uppenbarligen 

beror på grovt förbiseende eller grovt 
misstag. 
 

Överklagandets innehåll 

Överklagandet ska innehålla uppgifter om 

1. klagandens namn, adress och 
telefonnummer, 

2. det avgörande som överklagas 
(domstolens namn och avdelning samt 
dag för avgörandet och målnummer), 

3. den ändring i avgörandet som klaganden 
begär, 

4. de skäl som klaganden vill ange för att 
avgörandet ska ändras, 

5. de skäl som klaganden vill ange för att 
prövningstillstånd ska meddelas, samt 

6. de bevis som klaganden åberopar och vad 
som ska bevisas med varje bevis. 

 

Förenklad delgivning 

Om målet överklagas kan Högsta domstolen 
använda förenklad delgivning vid utskick av 
handlingar i målet, under förutsättning att 
mottagaren där eller i någon tidigare instans 
har fått information om sådan delgivning. 
 

Mer information 

För information om rättegången i Högsta 
domstolen, se www.hogstadomstolen.se 

Bilaga B

http://www.hogstadomstolen.se/



