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SAKEN 
Tilläggsskydd för läkemedel 

___________________ 

PATENT- OCH MARKNADSÖVERDOMSTOLENS AVGÖRANDE 

Patent- och marknadsöverdomstolen avslår överklagandet. Patent- och marknadsdom-

stolens beslut att undanröja Patent- och registreringsverkets beslut och återförvisa 

ärendet till verket för fortsatt handläggning står därför fast. 

___________________ 
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YRKANDEN OCH INSTÄLLNING 

Patent- och registreringsverket (PRV) har yrkat att Patent- och marknadsöverdom-

stolen ska undanröja Patent- och marknadsdomstolens beslut och avslå ansökan om 

tilläggsskydd för läkemedel med nummer 1990034-9. 

Pearl Therapeutics, Inc. (Pearl) har motsatt sig ändring av det överklagade beslutet och 

begärt att ansökan ska återförvisas till PRV för fortsatt handläggning. 

PARTERNAS TALAN 

Parterna har fört sin respektive talan på i huvudsak samma sätt som i Patent- och 

marknadsdomstolen. 

PRV har i Patent- och marknadsöverdomstolen vidhållit att försäljningsgodkännandet 

för läkemedlet Bevespi Aerosphere inte är det kronologiskt första försäljningsgod-

kännandet för produkten och att ansökan därmed inte uppfyller villkoret i artikel 3 d i 

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

tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen). PRV har framhållit att 

motsvarande ansökning om tilläggsskydd förvisso har beviljats i andra länder, men att 

vissa av dessa länder inte gör någon bedömning av om villkoret i artikel 3 d är 

uppfyllt, att flera länder hade etablerat EU-domstolens uttalanden i domen den 19 juli 

2012, Neurim Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489 vid bedömningen av om 

villkoret i artikel 3 d var uppfyllt och att beslut om ansökningen ännu inte är taget i 

Storbritannien, Belgien, Estland, Irland, Slovakien och Finland.   

Pearl har vidhållit att villkoret i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 d är uppfyllt och 

informerat om att aktuell tilläggsskyddsansökan har beviljats i Estland, vilket innebär 

att ansökan är beviljad i 21 länder. 
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UTREDNINGEN 

Parterna har i förhållande till utredningen i Patent- och marknadsdomstolen 

kompletterat utredningen i Patent- och marknadsöverdomstolen med produktresuméer 

och utredningsrapporter från den europeiska läkemedelsmyndigheten samt vissa 

avgöranden från EU-domstolen bl.a. EU-domstolens nyligen givna dom den 19 

december 2024, Teva och Teva Finland, C-119/22 (förenade mål C-119/22 och 

C-149/22), EU:C:2024:1039 (Teva Finland).

Patent- och marknadsöverdomstolen har hållit sammanträde. 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Förhandsavgörande från EU-domstolen 

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar att inte någon av parterna har begärt 

att domstolen ska inhämta förhandsavgörande från EU-domstolen. Som framgår av det 

följande bedömer Patent- och marknadsöverdomstolen, även med beaktande av rätts-

fallet NJA 2022 s. 1051, att rättsläget och omständigheterna är sådana att det för att 

avgöra ärendet saknas behov att ställa frågor till EU-domstolen. 

Frågan om villkoret i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 d är uppfyllt 

Som Patent- och marknadsdomstolen angett på s. 7 i det överklagade beslutet krävs 

enligt tilläggsskyddsförordningen, för att tilläggsskydd ska kunna meddelas, att ett 

giltigt godkännande att saluföra produkten som läkemedel har lämnats (artikel 3 b) och 

att detta godkännande är det första godkännandet att saluföra produkten som läkemedel 

(artikel 3 d). Med produkt avses den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva 

ingredienser i ett läkemedel (artikel 1 b). 

Av EU-domstolens dom Teva Finland – som gällde tolkningen av tilläggsskydds-

förordningens artiklar 3 a och 3 c och som för närvarande finns på svenska bara i 

preliminär version – framgår bl.a. följande. Bedömningen av om två produkter är 

identiska eller skiljer sig från varandra beror endast på en jämförelse av den eller de 

aktiva ingredienser som de innehåller, oberoende av deras terapeutiska användning, 

och när en av de produkter som ska jämföras utgör en kombination av aktiva 
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ingredienser, A+B, ska den produkten anses vara en annan produkt än den som består 

av endast en enda av de aktiva ingredienser som denna produkt består av, A eller B 

(punkt 45); definitionen av begreppet produkt är, precis som de andra definitionerna i 

förordningens artikel 1, identisk i alla av förordningens bestämmelser där begreppet 

används (punkt 46) och de fyra villkoren i förordningens artikel 3 är kumulativa och 

ska tillämpas självständigt i förhållande till varandra (punkt 49). 

Parterna är överens om att försäljningsgodkännandet för läkemedlet Bevespi 

Aerosphere är ett giltigt godkännande att saluföra den produkt, "En kombination av 

glykopyrrolat, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter och estrar därav och 

formoterol, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar därav", som Pearl 

söker tilläggsskydd för. Patent- och marknadsöverdomstolen gör samma bedömning 

som Patent- och marknadsdomstolen (s. 8), dvs. att försäljningsgodkännandet för 

Bevespi Aerosphere är ett giltigt godkännande enligt tilläggsskyddsförordningens 

artikel 3 b att saluföra den produkt som Pearl söker tilläggsskydd för (Pearls produkt). 

Det är emellertid tvistigt i ärendet om det åberopade försäljningsgodkännandet för 

Bevespi Aerosphere är det första försäljningsgodkännandet att saluföra den aktuella 

produkten, dvs. om villkoret i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 d är uppfyllt. PRV 

har vidhållit uppfattningen att det kronologiskt tidigare försäljningsgodkännandet för 

läkemedlet Trimbow är ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls produkt och 

därmed det första försäljningsgodkännandet.  

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar att läkemedlet Trimbow enligt 

försäljningsgodkännandets produktresumé innehåller tre aktiva ingredienser, nämligen 

beklometasondipropionat, formoterolfumaratdihydrat och glykopyrronium (punkt 2) 

för underhållsbehandling av vuxna patienter med måttlig till svår kronisk obstruktiv 

lungsjukdom (KOL) som inte uppnår adekvat kontroll med en kombination av inhala-

tionssteroid och långverkande beta2-agonist (punkt 4.1). Produkten i Trimbow utgörs 

således av de tre ovan nämnda aktiva ingredienserna i kombination. Någon annan eller 

ytterligare produkt i läkemedlet Trimbow finns inte. Den produkt Pearl söker tilläggs-

skydd för utgörs, som redan nämnts, av två aktiva ingredienser i kombination, 

glykopyrrolat och formoterol, och är således – som Patent- och marknadsdomstolen 
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angett – en annan produkt i tilläggsskyddsförordningens mening (jfr Teva Finland, 

punkt 45). Försäljningsgodkännandet för Trimbow kan följaktligen inte vara ett giltigt 

godkännande att saluföra Pearls produkt enligt ordalydelsen i förordningens artikel 3 b. 

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar, i likhet med Patent- och marknads-

domstolen, att det av Europeiska kommissionens dokument Notice to Applicants, 

volume 2A, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing Authori-

sation, July 2019, s. 9, punkten 3 (Notice to Applicants) framgår att det krävs ett nytt 

försäljningsgodkännande i det fall ett läkemedel innehåller endast en aktiv substans när 

samma aktiva ingrediens i kombination med ytterligare aktiva substanser har ingått i 

ett läkemedel som redan har erhållit ett försäljningsgodkännande. Eftersom Pearls 

produkt innehåller färre aktiva ingredienser än den produkt som anges i Trimbow 

följer även av dokumentet Notice to Applicants att ett separat försäljningsgodkännande 

krävs för Pearls produkt och att Trimbow således inte är ett giltigt godkännande att 

saluföra Pearls produkt. 

Frågan är då om det finns något annat som talar för att försäljningsgodkännandet för 

Trimbow ska kunna anses vara ett giltig godkännande att saluföra Pearls produkt. 

PRV har till stöd för sin uppfattning att försäljningsgodkännandet för Trimbow ska 

anses vara ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls produkt hänvisat till EU-

domstolens dom den 24 november 2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773. Av 

Medeva framgår att EU-domstolen beslutade att artikel 3 b i tilläggsskyddsförord-

ningen ska tolkas så att den inte utgör hinder för att bevilja tilläggsskydd för en 

kombination av två aktiva ingredienser, som motsvarar den kombination som anges i 

patentkraven för det åberopade grundpatentet, när läkemedlet i det åberopade 

försäljningsgodkännandet innefattar inte endast denna kombination av de två aktiva 

ingredienserna, utan även andra aktiva ingredienser (punkt 43.2). För att det nu 

aktuella fallet ska motsvara omständigheterna i Medeva skulle krävas, enligt Patent- 

och marknadsöverdomstolens mening, att försäljningsgodkännandet för Trimbow dels 

innehöll Pearls kombinationsprodukt för behandling av KOL, dels andra aktiva 

ingredienser med andra terapeutiska syften (jfr punkt 34 i Medeva). Trimbow 

innehåller emellertid endast en produkt bestående av tre aktiva ingredienser i 
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kombination, vilket är en annan produkt än Pearls produkt som består av två aktiva 

ingredienser i kombination (jfr Teva Finland, punkt 45). Omständigheterna i före-

liggande fall motsvarar alltså inte omständigheterna i Medeva. 

PRV har till stöd för sin uppfattning även hänvisat till punkten 39 i motiveringen till 

förslaget till tilläggsskyddsförordningen, Commission of the European Communities 

Com(90) 101 final – Syn 255, 11 April 1990 – Explanatory memorandum (COM(90) 

101 final – SYN 255), vilken även nämns i Medeva, punkten 38. I punkten 39 i 

COM(90) 101 final – SYN 255 anges ”[T]he product authorized will itself be limited 

by the subject protected by the basic patent. If the basic patent protects a compound x, 

where the product authorized consists of a combination of compound x and another 

active ingredient only compound x will be protected by the certificate”. PRV menar att 

detta ger stöd för att det räcker att de aktiva ingredienserna i Pearls produkt återfinns 

bland de aktiva ingredienser som ingår i Trimbow för att försäljningsgodkännandet för 

Trimbow ska anses vara ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls produkt. Patent- 

och marknadsöverdomstolen kan inte se att det som anges i punkten 39 i COM(90) 101 

final – SYN 255 ger stöd för PRV:s uppfattning, som – med beaktande av vad EU-

domstolen uttalat om begreppet produkt i Teva Finland (punkt 45) – går på tvärs mot 

ordalydelsen i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 b och mot vad som anges i Notice 

to Applicants, s. 9, punkten 3. Stöd för PRV:s uppfattning utgående från punkten 39 i 

COM(90) 101 final – SYN 255 kan inte heller utläsas med hjälp av Medeva.  

PRV har också hänvisat till EU-domstolens dom den 12 december 2013, Actavis 

Group PTC och Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833 (Actavis), vilken dom Patent- 

och marknadsdomstolen redogjort för i sitt beslut (s. 10 och 11).  Frågorna i det målet 

gällde tilläggsskyddsförordningens artiklar 3 a och 3 c. De läkemedel det handlade om 

var Aprovel, innehållande irbesartan som enda aktiva ingrediens för behandling av 

primärt högt blodtryck, och läkemedlet CoAprovel, vilket består av en kombination av 

irbesartan och hydroklortiazid för behandling av primärt högt blodryck. PRV har 

särskilt uppmärksammat punkten 38 i Actavis. Av den punkten framgår att EU-

domstolen, under de omständigheter som de i det nationella målet, ansåg att om 

läkemedlet CoAprovel hade beviljats försäljningsgodkännande innan läkemedlet 

Aprovel hade det gjort det möjligt för innehavaren att erhålla ett tilläggsskydd, 
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antingen med stöd av punkt 34 i Medeva för irbesartan ensamt, eller för kombinationen 

irbesartan och hydroklortiazid.  

PRV har framfört uppfattningen att EU-domstolens uttalande i punkten 38 i Actavis 

innebär att försäljningsgodkännandet för CoAprovel, som innehåller kombinations-

produkten irbesartan och hydroklortiazid, är ett giltigt försäljningsgodkännande för 

monoprodukten irbesartan och att detta ger stöd för att försäljningsgodkännandet för 

Trimbow är ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls produkt. Av punkten 34 i 

Medeva, som EU-domstolen hänvisar till i Actavis punkt 38, framgår att om inne-

havaren av ett grundpatent som omfattar en aktiv ingrediens eller en kombination av 

aktiva ingredienser inte beviljades ett tilläggsskydd, med motiveringen att i handels-

versionen av läkemedlet samexisterar den aktiva ingrediensen eller kombinationen 

med andra aktiva ingredienser eller kombinationer, vilka har andra terapeutiska syften, 

skulle det kunna äventyra det grundläggande syftet med förordningen.  

Enligt Patent- och marknadsöverdomstolens mening ger uttalandet i Medevas punkt 34 

inte stöd för att ett försäljningsgodkännande för ett läkemedel som innehåller endast en 

kombinationsprodukt med en viss terapeutisk indikation, och inga andra aktiva ingred-

ienser, ska anses vara ett giltigt försäljningsgodkännande för en produkt som består av 

en eller flera, men inte alla, av de aktiva ingredienserna i försäljningsgodkännandet. 

Som Patent- och marknadsöverdomstolen redan konstaterat gällde prövningen i 

Actavis två andra artiklar (3 a och 3 c) än i föreliggande ärende (3 b och 3 d), varför 

försiktighet måste iakttas gällande vilka slutsatser som kan dras av vad EU-domstolen 

uttalat i punkten 38 i Actavis – inte minst med anledning av att EU-domstolen i Teva 

Finland klargjort att villkoren i artikel 3 ska bedömas självständigt i förhållande till 

varandra. Till detta kommer att omständigheterna i föreliggande ärende inte är ident-

iska med de i Actavis. Patent- och marknadsöverdomstolen anser mot bakgrund av 

ovanstående att det som anges i Actavis, punkten 38, inte ger stöd för att försäljnings-

godkännandet för Trimbow ska anses vara ett giltigt försäljningsgodkännande för 

Pearls produkt. 

Patent- och marknadsöverdomstolen ansluter sig till Patent- och marknadsdomstolens 

redogörelse (s. 11) för EU-domstolens dom den 9 juli 2020, Santen SAS, C-673/18, 
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EU:C:2020:531 (Santen) och bedömning att Santen skiljer sig i väsentliga delar från 

omständigheterna i föreliggande ärende samt anser att de uttalanden som gjorts av EU-

domstolen i Santen inte medför att försäljningsgodkännandet för Trimbow ska anses 

vara ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls produkt. 

Patent- och marknadsöverdomstolen kan inte heller med hänsyn till vad som i övrigt 

har framkommit i ärendet komma fram till att rättsläget är sådant att försäljningsgod-

kännandet för Trimbow ska anses vara ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls 

produkt. Följaktligen kan försäljningsgodkännandet för Trimbow inte heller vara det 

första godkännandet att saluföra Pearls produkt. 

Det kan tilläggas att det i ärendet inte framkommit att något medlemsland så här långt 

har avslagit Pearls tilläggsskyddsansökan. 

Patent- och marknadsöverdomstolen har alltså kommit fram till att försäljningsgod-

kännandet för Bevespi Aerosphere, men inte försäljningsgodkännandet för Trimbow, 

är ett giltigt försäljningsgodkännande för Pearls produkt. Försäljningsgodkännandet för 

Trimbow är följaktligen inte det första försäljningsgodkännandet att saluföra Pearls 

produkt och medför inte att villkoret i artikel 3 d utgör hinder för att meddela 

tilläggsskydd.  

Vid denna bedömning ska PRV:s överklagande avslås, vilket innebär att Patent- och 

marknadsdomstolens beslut att undanröja PRV:s beslut och återförvisa ärendet till 

PRV för fortsatt handläggning står fast. 
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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 den 2025-03-18 

I avgörandet har deltagit hovrättslagmannen Amina Lundqvist, hovrättsrådet Magnus 

Ulriksson, patentrådet Anders Brinkman, referent, och f.d. patentrådet Yvonne 

Siösteen (skiljaktig). 
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Skiljaktig mening 

Yvonne Siösteen gör, ifråga om överklagande, bedömningen att beslutet inte kan 

innehålla frågor där det är av vikt för ledning av rättstillämpningen att ett överklagande 

prövas av Högsta domstolen och anser att beslutet därmed inte ska få överklagas. 
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_____________ 

BAKGRUND 

Pearl Therapeutics, Inc. (Pearl) ingav till Patent- och registreringsverket (PRV)  

den 12 juni 2019 en ansökan om tilläggsskydd för läkemedel och angav som produkt 

en kombination av glykopyrrolat och formoterol.  

Bilaga A
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Som grundpatent angavs det europeiska patentet 10727553.9, med publicerings-

nummer EP 2 435 025 B1, med titeln ”Respiratory delivery of active agents”.  

Pearl gjorde gällande försäljningsgodkännandet EU/1/18/1339 av den 18 december 

2018 för läkemedlet Bevespi Aerosphere – Glykopyrroniumbromid / formoterol som 

det första godkännandet att saluföra produkten i Sverige.  

Genom det överklagade beslutet avslog PRV ansökan om tilläggsskydd. PRV ansåg 

bl.a. att försäljningsgodkännandet EU/1/17/1208 av den 17 juli 2017  

(MT-nummer 55446) för läkemedlet Trimbow – 

beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium, utgjorde ett 

giltigt försäljningsgodkännande för den i ärendet aktuella produkten enligt artikel 3 b i 

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

tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförordningen) och att försäljnings-

godkännandet för Bevespi Aerosphere därmed inte kunde anses vara det första 

godkännandet att saluföra produkten som läkemedel i Sverige. Enligt PRV uppfyllde 

ansökan således inte villkoret i artikel 3 d i tilläggsskyddsförordningen.  

YRKANDE OCH INSTÄLLNING 

Pearl – som under ärendets handläggning vid Patent- och marknadsdomstolen har 

ändrat definitionen av den produkt som ansökan omfattar till ”En kombination av 

glykopyrrolat, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar därav och 

formoterol, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar därav” – har, som det 

får förstås och utan att precisera hur yrkandena förhåller sig till varandra, yrkat 

- att Patent- och marknadsdomstolen ska undanröja PRV:s beslut och återförvisa

ärendet till PRV och

- att Patent- och marknadsdomstolen ska godkänna ansökan om tilläggsskydd.

PRV har motsatt sig att det överklagade beslutet ändras. 
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GRUNDER 

Pearl har anfört att deras ansökan uppfyller villkoren i artikel 3 d jämte artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen 

PRV har vidhållit sin uppfattning att ansökan strider mot villkoret i artikel 3 d. 

UTVECKLING AV TALAN 

Pearl har i huvudsak anfört följande. 

Artikel 3 b 

”Enantiomer” har strukits ur produktdefinitionen. Villkoret i artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen uppställer inte något hinder mot att ansökan beviljas. 

Artikel 3 d 

Bevespi Aerosphere är en kombinationsprodukt som innehåller formoterol och 

glykopyrroniumbromid. I kommissionens ”Meddelande till sökande” (Notice to 

applicants), förklaras på s. 9 att det krävs ett separat försäljningsgodkännande för ett 

läkemedel som innehåller en kombination av aktiva substanser även om alla de aktiva 

substanserna som ingår i läkemedlet redan tidigare har godkänts i ett läkemedel. 

Försäljningsgodkännandet för Trimbow var inte tillräckligt enligt EU-lagstiftningen 

för att få släppa ut Bevespi Aerosphere på marknaden och ett tilläggsskydd kunde inte 

heller ha erhållits baserat på det godkännandet eftersom EP 2 435 025 inte skyddar 

Trimbow-produkten.  

Granskningen av produktresuméerna för läkemedlen Trimbow och Bevespi 

Aerosphere bekräftar att dessa läkemedel inte är desamma. Läkemedlet Trimbow 
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består utöver de aktiva ingredienserna beklometason, formoterol och glykopyrronium-

bromid även av etanol, saltsyra och norfluran. Följaktligen utgör inte försäljningsgod-

kännandet för Trimbow ett giltigt godkännande att släppa ut läkemedlet Bevespi 

Aerosphere som utöver de aktiva ingredienserna formoterol och 

glykopyrroniumbromid innehåller kalciumklorid, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-

fosfokolin och norfluran på marknaden.   

I enlighet med kommissionens regler genomgick Pearls produkt ett administrativt 

tillståndsförfarande enligt direktiv 2001/83/EG om upprättande av gemenskapsregler 

för humanläkemedel. Ansökan om godkännande baserades på en fullständig klinisk 

dokumentation. Kommissionen beviljade därefter ett försäljningsgodkännande för 

Bevespi Aerosphere med nr EU/1/18/1339 den 18 december 2018. 

Kombinationsprodukter med fast dos godkänns endast som specifika kombinationer av 

aktiva medel i specifika doser och var och en kräver sin egen kontrollerade 

godkännandeprocess. Läkemedlet Bevespi Aerosphere (7,2 mikrogram glyko-

pyrronium och 5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat) godkändes genom en 

oberoende regulatorisk inlämning som inte var kopplad till läkemedlet Trimbow 

(87 mikrogram beklometasondipropionat, 5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat och 

9 mikrogram glykopyrronium). 

EU-domstolens uttalanden i domarna meddelade den 24 november 2011, C-322/10, 

EU:C:2011:773 (Medeva) och den 12 december 2013, C-443/12, EU:C:2013:833 

(Actavis) är inte direkt tillämpliga eftersom de grundade sig på faktiska situationer 

som inte är aktuella i detta ärende. 

Ingen av de omständigheter som var föremål för prövning i målet Actavis är tillämp-

liga i detta fall. I Actavis försökte samma sökande erhålla ett andra tilläggsskydd 

utifrån samma patent baserat på ett nytt försäljningsgodkännande. I föreliggande fall 

finns det inte några andra tilläggsskydd baserade på grundpatentet. Dessutom skyddar 

inte grundpatentet läkemedlet som godkändes i det tidigare försäljningsgodkännandet 
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för Trimbow. 

Patentbesvärsrättens avgörande i mål PBR 13-099 är mycket relevant för prövningen. I 

det målet ansåg domstolen att ett tidigare godkännande för försäljning som innehöll de 

aktiva ingredienserna A+B inte kunde anses vara det första godkännandet för försälj-

ning av den enskilda ingrediensen A enligt artikel 3 d i tilläggsskyddsförordningen.  

Patentbesvärsrätten konstaterade att produkten från det senare försäljningsgod-

kännandet, som endast innehöll A, hade en annan sammansättning och kunde inte 

anses vara samma produkt som A+B. Följaktligen kunde ett tilläggsskydd beviljas för 

A på grundval av det senare beviljade försäljningsgodkännandet som endast omfattade 

den aktiva ingrediensen A. Målet avgjordes efter Actavis.   

EU-domstolens dom den 9 juli 2020 i mål C-673/18, EU:C:2020:531, Santen SAS 

(Santen) gällde en situation där en sökande sökte tilläggsskydd för en ny terapeutisk 

användning av en befintlig produkt med en annan, redan känd, terapeutisk tillämpning. 

De fakta som ligger till grund för Santen skiljer sig från dem som är aktuella i detta 

ärende. I punkten 45 i Santen anges att begreppet ”produkt” ska förstås som en aktiv

ingrediens i strikt mening och att mindre ändringar såsom en ny dos, användningen av 

ett annat salt eller en annan ester, inte kan leda till utfärdandet av ett nytt tilläggsskydd. 

Skillnaderna mellan läkemedlen Trimbow och Bevespi Aerosphere kan dock inte 

betraktas som ”mindre förändringar”. Det skulle vara absurt att hävda att frånvaron av 

en aktiv ingrediens skulle kunna betraktas som en ”mindre förändring” när det är 

uppenbart att denna förändring direkt skulle påverka läkemedlets funktion. Följakt-

ligen utesluter inte EU-domstolens slutsatser i Santen att föreliggande ansökan ska 

beviljas utan stöder snarare ett beviljande.  

Motsvarande ansökan om tilläggsskydd har redan beviljats i 20 europeiska länder. 

Inget patentverk i någon medlemsstat, förutom Sverige, har funnit att artikel 3 d är ett 

hinder för att bevilja en tilläggsskyddsansökan motsvarande föreliggande ansökan.  
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I ”Study on the legal aspects of supplementary protection certificate in the EU - final 

report”, Max Planck Institute for Innovation and Competition, 2018 (MIP-studien) 

sammanfattas praxis hos de nationella patentverken. Pearls tilläggsskyddsansökan har 

beviljats i flera av de stater som i studien har förklarat att de tillhandahåller en 

granskning av alla fyra kraven i artikel 3 i tilläggsskyddsförordningen.    

PRV har anfört följande. 

Artikel 3 b  

I och med den ändrade produktdefinitionen är villkoret i artikel 3 b uppfyllt. 

Artikel 3 d 

EU-domstolen har i punkten 38 i Santen klargjort att det godkännande för försäljning 

som avses i artikel 3 d ska ha beviljats för en viss produkt enligt definitionen i 

artikel 1 b i förordningen. I punkten 51 har domstolen angett att det första 

godkännandet ska förstås som det första godkännandet att saluföra ett läkemedel som 

innehåller den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser. 

Domstolen har i punkten 45 vidhållit att begreppet produkt ska förstås i den strikta 

bemärkelsen aktiv substans och ansett att mindre förändringar av ett läkemedel inte 

kan ge upphov till ett nytt tilläggsskydd.  

Det är tydligt att artikel 3 d ska tolkas så att det första försäljningsgodkännandet är det 

första som innehåller produkten bland sina aktiva ingredienser, oaktat om grund-

patentet skyddar en annan terapeutisk användning än vad läkemedlet är godkänt för. 

Att Patentbesvärsrätten kommit till en annan slutsats i mål PBR 13-099 är inte 

tillräckligt för att gå emot det som framgår av både förarbetena och flera avgöranden 

från EU-domstolen (Medeva, Actavis och Santen). 
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UTREDNINGEN 

Pearl har, utöver de handlingar som åberopats vid PRV, åberopat följande dokument. 

Notice to applicants, European Commission, Volume 2A, Procedures for marketing 

authorization, chapter 1, Marketing authorization, revision 11, juli 2019.  

Försäljningsgodkännande av den 17 juli 2017, nr EU/1/17/1208, för läkemedlet 

”Trimbow - beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium”. 

Produktresumé för läkemedlet Trimbow 87 mikrogram/5 mikrogram/9 mikrogram 

inhalationsspray, lösning. 

MIP-studien. 

DOMSTOLENS BEDÖMNING 

Rättsliga utgångspunkter 

För att tilläggsskydd för läkemedel ska kunna beviljas fordras bl.a. enligt artikel 3 b i 

tilläggsskyddsförordningen att ett giltigt godkännande att saluföra produkten som 

läkemedel har lämnats i enlighet med Europaparlamentets och rådets direktiv 

2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för 

humanläkemedel. Dessutom krävs enligt artikel 3 d i tilläggsskyddsförordningen att 

detta godkännande är det första godkännandet att introducera produkten på marknaden 

som läkemedel.  

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

diensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett läkemedel.  
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Bedömningen i detta fall 

Kommissionen meddelade den 18 december 2018 ett beslut, C(2018)9127 final, om 

försäljningsgodkännande för läkemedlet Bevespi Aerosphere - Glykopyrroniumbromid 

/ formoterol. Beslutet gällde i fem år, men förnyades den 15 september 2023 genom 

beslut C(2023)6363 (final). Eftersom glykopyrroniumbromid är ett salt av 

glykopyrronium, dvs. ett salt av glykopyrrolat, utgör försäljningsgodkännandet för 

nämnda läkemedel ett giltigt godkännande enligt artikel 3 b tilläggsskydds-

förordningens för att saluföra produkten ”En kombination av glykopyrrolat, inklusive

farmaceutiskt acceptabla salter och estrar därav och formoterol, inklusive 

farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar därav” (Pearls produkt).  

Den fråga som domstolen härefter behöver ta ställning till är om kommissionens 

försäljningsgodkännande för Trimbow – beklometasondipropionat/ 

formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium, som meddelades den 17 juli 2017 och 

således före försäljningsgodkännandet för Bevespi Aerosphere, också kan anses utgöra 

ett giltigt försäljningsgodkännande att saluföra Pearls produkt som läkemedel. Om så 

är fallet skulle det av Pearl åberopade försäljningsgodkännandet för Bevespi 

Aerosphere inte vara det första godkännandet att saluföra Pearls produkt som 

läkemedel enligt artikel 3 d i tilläggsskyddsförordningen.  

Kombination av de tre aktiva ingredienserna i det tidigare försäljningsgodkännandet 

för läkemedlet Trimbow skiljer sig från kombinationen av de två aktiva ingredienserna 

i Pearls produkt och utgör därmed i tilläggsskyddsförordningens mening en annan 

produkt (jfr Patentbesvärsrättens dom den 18 mars 2016 i mål 13-099).  

Av punkten 3 på s. 9 i Europeiska kommissionens dokument Notice to Applicants, 

volume 2A, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing 

Authorisation, July 2019, framgår att det krävs ett nytt försäljningsgodkännande även 

om ett läkemedel innehåller en aktiv substans som tillsammans med ytterligare aktiva 
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substanser har ingått i ett läkemedel som tidigare har erhållit ett försäljningsgod-

kännande.   

Som bl.a. framgår av punkten 2 i motiveringen till kommissionens förslag till rådets 

första förordning om tilläggsskydd, COM (90) 101 final – SYN 255 (härefter COM 

(90) 101 final) är syftet med tilläggsskydd att, åtminstone delvis, kompensera för den

fördröjning av en patenterad uppfinnings kommersialisering som har uppstått på grund

av den tid som behövs för att erhålla ett försäljningsgodkännande för produkten. Enligt

Patent- och marknadsdomstolens mening skulle en bedömning som innebär att

försäljningsgodkännandet för Trimbow skulle anses vara giltigt att saluföra Pearls

produkt som läkemedel och därmed anses utgöra det första godkännandet enligt artikel

3 d – trots att det krävs ett separat försäljningsgodkännande för Pearls produkt – strida

mot syftet med tilläggsskyddsförordningen. Det saknas enligt domstolen skäl för

varför utveckling av läkemedel med fler aktiva ingredienser än tidigare godkända

läkemedel ska kunna erhålla kompensation i form av tilläggsskydd, men inte

läkemedel som innehåller färre aktiva ingredienser än tidigare godkända läkemedel –

när det krävs separata försäljningsgodkännanden för dem båda. Här kan även tilläggas

att det dels av hälsoskäl dels av miljöskäl är önskvärt att forskning även bedrivs för att

få fram läkemedel som inte innehåller fler aktiva ingredienser än vad som är

nödvändigt för att behandla en patient. Om tilläggsskydd inte kan erhållas för sådana

innovationer urholkas läkemedelsbolagens incitament till att ta fram läkemedel som

tillgodoser sådana behov.

Utifrån ordalydelsen i artikel 3 b och med hänsyn tagen till definitionen i artikel 1 b 

samt med beaktande av syftet med tilläggsskydd kan försäljningsgodkännandet för 

Trimbow, enligt Patent- och marknadsdomstolens bedömning, inte anses vara ett 

giltigt försäljningsgodkännande för att saluföra Pearls produkt som läkemedel. 

Eftersom försäljningsgodkännandet för Trimbow inte är ett giltigt försäljnings-

godkännande för Pearls produkt enligt artikel 3 b kan det heller inte utgöra ett första 

försäljningsgodkännande enligt artikel 3 d.  
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Inget av EU-domstolens avgöranden i Medeva, Actavis eller Santen ger stöd för en 

annan tillämpning av bestämmelserna i artiklarna 3 b och 3 d i nu aktuellt ärende.  

I Medeva var frågan om tilläggsskydd kunde beviljas för en kombination av två aktiva 

ingredienser som skyddades av ett grundpatent, när det åberopade försäljnings-

godkännandet för ett läkemedel utöver kombinationen innehöll andra aktiva 

ingredienser; dvs. det saluförda läkemedlet skiljde sig från den patenterade 

kombinationen av de två aktiva ingredienserna. Situationen i Medeva, där det var fråga 

om tilläggsskydd kunde meddelas när försäljningsgodkännandet innehöll fler aktiva 

ingredienser än vad som följde av patentet, kan inte jämföras med den situation som är 

aktuell i föreliggande ärende, där frågan är om tilläggsskydd ska meddelas när de 

aktiva substanserna i försäljningsgodkännandet för det aktuella läkemedlet, även sett 

till dess antal, helt och hållet överensstämmer med de aktiva substanserna i patentet, 

men där ett tidigare försäljningsgodkännande för ett annat läkemedel innehåller 

ytterligare aktiva substanser än försäljningsgodkännandet för det aktuella läkemedlet. 

Vad PRV har anfört avseende att EU-domstolen i punkten 38 i Medeva bl.a. har 

hänvisat till punkten 39 i COM (90) 101 final, ändrar inte den bedömningen. EU-

domstolens uttalande – liksom det stycke i kommissionens förslag som nämnda 

domstol har hänvisat till – handlar om tilläggsskyddets omfång enligt artikel 4 och inte 

om vad som är ett giltigt eller ett första försäljningsgodkännande enligt artikel 3 b 

respektive 3 d. 

I Actavis var frågan om det var förenligt med villkoret i artikel 3 c, som handlar om att 

ett tilläggsskydd inte tidigare ska ha meddelats för produkten, att en patenthavare som 

baserat på ett grundpatent och ett försäljningsgodkännande hade beviljats tilläggsskydd 

för läkemedlet Aprovel, som innehöll den aktiva ingrediensen irbesartan, senare hade 

beviljats ett tilläggsskydd för läkemedlet CoAprovel, som innehöll de aktiva 

ingredienserna irbesartan och hydroklortiazid, baserat på samma grundpatent men på 

ett annat försäljningsgodkännande. I punkterna 34 och 35 konstaterade EU-domstolen 

att det i det nationella målet var utrett att patenthavaren under det första 
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tilläggsskyddets giltighetstid kunde motsätta sig annans användning av läkemedel som 

bestod av eller innehöll irbesartan och att det av detta följde att patenthavaren även 

kunde motsätta sig annans saluföring av ett läkemedel som innehöll irbesartan i 

kombination med hydroklortiazid och som hade samma terapeutiska indikation som 

läkemedlet CoAprovel. 

Omständigheterna i Actavis skiljer sig väsentligt från dem som föreligger i detta 

ärende. Pearl har inte tidigare fått något tilläggsskydd baserat på grundpatentet.  

I Santen var frågan om det var möjligt att erhålla tilläggsskydd för en ny terapeutisk 

användning av en aktiv ingrediens som redan hade varit föremål för ett tidigare 

försäljningsgodkännande med en annan terapeutisk användning. EU-domstolen 

svarade nekande på den frågan. 

Även omständigheterna i Santen skiljer sig väsentligt i flera avseenden från dem som 

föreligger i detta ärende. I Santen var det samma aktiva ingrediens (produkt) i två olika 

försäljningsgodkännanden. I detta ärende handlar det i stället om tre aktiva 

ingredienser (en produkt) i ett försäljningsgodkännande (Trimbow) och två aktiva 

ingredienser (en annan produkt) i ett annat försäljningsgodkännande (Bevespi 

Aerosphere). Som Patent- och marknadsdomstolen har konstaterat ovan kan ett 

godkännande att saluföra de aktiva ingredienserna A + B + C (jfr Trimbow) inte anses 

utgöra ett giltigt godkännande för saluföring av A + B (jfr Pearls produkt).  

Utifrån vad som har anförts ovan utgör försäljningsgodkännandet för läkemedlet 

Trimbow inte hinder mot att tilläggsskyddsansökan beviljas för läkemedel avseende 

produkten ”En kombination av glykopyrrolat, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter

och estrar därav och formoterol, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar 

därav” baserat på försäljningsgodkännandet för Bevespi Aerosphere,  

Det kan inte ankomma på Patent- och marknadsdomstolen att som första instans pröva 

om övriga förutsättningar för erhållande av tilläggsskydd är uppfyllda. 
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Sammanfattande slutsats 

Eftersom försäljningsgodkännandet för Bevespi Aerosphere är det första godkännandet 

att saluföra Pearls produkt som läkemedel i enlighet med villkoret i tilläggsskydds-

förordningens artikel 3 d föreligger det inte av den anledningen något hinder mot att 

bevilja ansökan om tilläggsskydd. PRV:s beslut ska därför undanröjas och ärendet 

återförvisas till PRV för fortsatt handläggning.  

BESLUT 

Patent- och marknadsdomstolen undanröjer PRV:s beslut och visar ärendet åter till 

PRV för fortsatt handläggning.  

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 13 maj 2024. Prövningstillstånd 

krävs.  

Anna Hedberg   

Protokollet uppvisat 
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other derivatives that may constitute a different form of one and the 
same active ingredient is not made clear. 

PRV notes that it is not clear in practice which derivatives of an active 
ingredient that, within the meaning of the SPC Regulation, are 
considered to be different forms of one and the same active ingredient. 
The only forms that are clearly covered by the term derivatives in the 
SPC Regulation appear to be salts and esters, as they are specifically 
mentioned. In the absence of clear indications that any additional forms 
of the active ingredient, besides salts and esters, should be considered as 
derivatives within the meaning of the SPC Regulation, PRV makes the 
assessment that the enantiomers mentioned in the present product 
definition go beyond what is covered by the marketing authorisation for 
Bevespi Aerosphere. Hence, the present application therefore does not 
meet the condition laid down in Article 3b of the SPC Regulation for 
this reason. The present decision is however not based on this 
circumstance. 

 
C.P.
Executive Officer

T.Z.
 Submitting Officer 
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Hur man överklagar 
Beslut i ärenden, Patent- och marknadsdomstolen PMD-13 
________________________________________________________________ 

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

Överklaga skriftligt inom 3 veckor 

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

Så här gör du 

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens 
namn och målnummer. 

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

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

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

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

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

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

4. Lämna namn och personnummer eller 
organisationsnummer. 

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

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

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

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

Vad händer sedan? 

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

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

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

Prövningstillstånd i Patent- och marknads-
överdomstolen 

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

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

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

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

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

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

Vill du veta mer? 

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

Mer information finns på www.domstol.se. 

http://www.domstol.se/


 
 

www.domstol.se   

 

 
 

www.domstol.se 

A
n

v
is

n
in

g
 f

ö
r 

ö
v
e
rk

la
g

a
n

d
e
 H

R
 -

 P
M

Ö
D

, 
a
v
g

ö
ra

n
d

e
, 

m
e
d

 p
t 

• 
P

ro
d
u
ce

ra
t 

av
 D

o
m

st
o

ls
v
er

k
et

 •
 2

0
2
4
–

0
6
 

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, e-postadress 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 
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