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SAKEN
Interimistiskt vitesforbud enligt patentlagen

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2024-07-02 i mal nr PMT 7126-24

Genom det dverklagade beslutet forbjods Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
(Glenmark) for tiden intill dess att malet slutligen har avgjorts, eller annat har
beslutats, vid vite att bjuda ut Rivaxa 15 mg filmdragerade tabletter och Rivaxa 20 mg
filmdragerade tabletter for anvindning vid behandling av tromboembolisk stérning pa
marknaden i Sverige sa linge det europeiska patentet EP 1 845 961 (EP *961) ar i kraft

1 Sverige.

Glenmark har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska upphédva Patent- och
marknadsdomstolens beslut. Till stod for sitt 6verklagande har Glenmark anfort att de
atgarder som bolaget vidtagit inte utgdr ett utbjudande 1 patentlagens mening och sam-
tidigt klargjort att domstolen endast ska prova fradgan om sddant utbjudande har skett. I
detta avseende har bolaget framhallit i huvudsak foljande. Ett utbjudande maste inne-
fatta ett uttryck for en vilja till ndgon typ av transaktion vilket saknas 1 Glenmarks
meddelande till Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV). Eftersom Rivaxa,
under mélets handldggning i1 Patent- och marknadsdomstolen, aldrig var listat som
tillgédngligt i relevanta databaser och register kan Glenmarks agerande vid TLV aldrig
ses som ett uttryck for en avsikt att tillhandahalla Rivaxa. Den potentiella koparen av
Rivaxa har aldrig natts av information om att Rivaxa &r tillgingligt eftersom Rivaxa
aldrig statt som tillgingligt 1 LiiV (Leverantdrernas information i VARA) vilket &r en

forutsittning for att likemedlet ska kunna siljas.

Bayer Aktiebolag, Bayer AG och Bayer Intellectual Property GmbH (Bayerbolagen)
har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens beslut &ndras. Bayerbolagen har
till stod for sin instéllning vidhillit vad som anfordes 1 Patent- och marknadsdomstolen
i de delar som dr foremal for provning hir och déarutover 1 huvudsak framhéllit foljan-
de. Ett foretag som vill ingd i systemet for utbyte av ldkemedel enligt lagen (2002:160)

om ldkemedelsforméner m.m. maste vidta en aktiv handling i form av en bekréftelse
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till TLV att foretaget kan tillhandahalla varan under ndstkommande méanad. Tva apotek
har informerat TLV om att Rivaxa inte kunde bestéllas. Apoteken har uppfattat att
lakemedlet fanns till forséljning. Om Glenmarks atgirder inte skulle anses utgora full-
bordade intrdng genom utbjudande, ar atgédrderna i vart fall att anse som forberedelse
till intrang varfor ett intermistiskt vitesforbud i1 sddana fall kan meddelas mot forbere-
dande atgirder. Under handldggningen i Patent- och marknadsdverdomstolen har
Glenmark dndrat marknadsforingsstatusen i relevanta databaser sa att informationen i
FASS och VARA uppdaterats med den foljden att det framgér att Rivaxa marknads-
fors. Produkten listas alltsé som tillganglig for forsiljning i databaserna. Rivaxa har
vidare pa apoteket Apoteas hemsida markerats som tillgingligt for kop och har blivit

listat som manadens vara for september 2024.

Bayerbolaget har hir aberopat skriftlig bevisning till styrkande av sistndmnda

forhallanden.

Glenmark har yrkat att de nya omstidndigheterna och den nya bevisningen som Bayer-
bolagen aberopat forst under malets handldggning 1 Patent- och marknadsdverdom-
stolen ska avvisas med hdnvisning till instansordningens princip, intresseavvagning
mellan parterna och ramen for provningen av Glenmarks 6verklagande. Glenmark har
gjort gillande att Bayerbolagens yrkande i1 andra hand om vitesforbud pa grund av
forberedelse till patentintrang inte kan provas eftersom Bayerbolagen inte har dver-
klagat Patent- och marknadsdomstolens beslut och prévningen dérfor ar begransad till
vad Glenmark har yrkat 1 sitt 6verklagande med hédnsyn till bl.a. forbudet mot refor-
matio in pejus. Glenmark har vidare genmélt foljande. Det forhallandet att Rivaxa
listats som tillgéingligt i VARA innebdr inte att Rivaxa marknadsfors 1 Sverige. De
mekanismer som styr likemedelsforsdljning 1 Sverige dr komplexa och innefattar flera
olika system, myndigheter och andra aktorer. Att bedoma huruvida ett ldkemedel har
bjudits ut maste ske utifrin en samlad beddmning. Rivaxa var inte ménadens vara i
augusti 2024. Négon forsdljning av Rivaxa har inte skett 1 Sverige. Rivaxa har aldrig
samtidigt varit periodens vara och listat som “marknadsfors” i LiiV. I sin slutskrift har
Glenmark uppgett att uppgifterna i LiiV éndrats sa att Rivaxa inte ldngre &r listat som

tillgéngligt och att Rivaxa inte ldngre &r periodens vara for september 2024.
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Aven Glenmark har dberopat viss ny skriftlig bevisning.

Parterna, med undantag for Bayer Aktiebolag, har yrkat ersittning for sina kostnader i

Patent- och marknads6verdomstolen.

Patent- och marknadséverdomstolen forordnade om inhibition av Patent- och mark-
nadsdomstolens beslut den 16 juli 2024 och upphédvde sedan inhibitionsbeslutet den
28 augusti 2024.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2024-10-02)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen avslar Glenmark Pharmaceuticals Nordic

AB:s yrkande om avvisning av nya omstidndigheter och ny bevisning.

2. Patent- och marknadsdverdomstolen avslar 6verklagandet.

3. Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB ska ersitta Bayer AG for dess
rattegangskostnad i Patent- och marknadséverdomstolen med 15 000 euro
avseende ombudsarvode och betala rianta pa beloppet enligt 6 § rantelagen fran

dagen for detta beslut till dess betalning sker.

4. Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB ska ersitta Bayer Intellectual Property
GmbH for dess rittegdngskostnad i1 Patent- och marknadsdéverdomstolen med
15 000 euro avseende ombudsarvode och betala rdnta pa beloppet enligt 6 §

rantelagen fran dagen for detta beslut till dess betalning sker.

Skilen for beslutet
Inledande processuella fragor

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att Glenmark hér uttryckligen har

begrénsat sin talan till fraigan om Glenmarks atgédrder kan anses utgora ett utbjudande 1
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patentlagens mening. Overklagandet grundar sig alltsd helt pa ett fornekande av att

Rivaxa skulle ha bjudits ut pa marknaden i Sverige.

Som Patent- och marknadsdverdomstolen i tidigare avgéranden konstaterat handlaggs
overklaganden av ett sddant beslut under rittegdng som ar aktuellt hir enligt reglerna i
52 kap. rittegdngsbalken. Det finns dér inte ndgra bestimmelser som hindrar att nya
omsténdigheter och ny bevisning dberopas i hogre ritt. Vidare har domstolen tidigare
klargjort att bestimmelsen 1 3 kap. 9 § lagen, 2016:188, om patent- och marknads-
domstolar, inte &r tillimplig ndr beslut under rattegdng dverklagas till Patent- och
marknadséverdomstolen (se PMOD 2018:1). Glenmarks yrkande om avvisning av de
nya omstindigheter och den nya bevisning som Bayerbolagen &beropat forst i Patent-

och marknadsoverdomstolen ska sdledes avslas.

Fragan om utbjudande enligt patentlagen

Som Patent- och marknadsdomstolen har anfort ska provningen av ett yrkande om
interimistiskt vitesforbud vara prelimindr och bedomningen av om det foreligger

sannolika skil for intrang vara oversiktlig.

Patent- och marknadsoverdomstolen ansluter sig till vad underinstansen redogjort for

betrdffande begreppet bjuda ut 1 patentlagen (s. 18 i det 6verklagade beslutet).

Av utredningen i Patent- och marknadséverdomstolen framgér att uppgifterna i FASS
och VARA under augusti 2024 uppdaterats sa att det angetts att Rivaxa marknadsfors i
Sverige, att produkten pd apoteket Apoteas webbsida angetts som tillginglig for kop
samt att Rivaxa listats som periodens vara for september 2024 av TLV. Patent- och
marknadsoverdomstolen bedomer pé det begridnsade underlag som nu dr for handen att
1 vart fall dessa tillkommande atgérder innebér att det 4r sannolikt att det forekommit
ett utbjudande 1 patentlagens mening. Det forhéllandet att Glenmark uppgett att nigon
forsdljning av Rivaxa aldrig har skett saknar betydelse for fragan om utbjudande.
Patent- och marknadsdverdomstolen anser saledes att Bayerbolagen visat sannolika

skdl for intrang.



Sid 6
SVEA HOVRATT PROTOKOLL PMO 9842-24
Patent- och marknadséverdomstolen

Glenmark har, efter att Patent- och marknadséverdomstolen upphévde inhibitions-
beslutet, dndrat uppgifterna i LiiV sa att Rivaxa inte ldngre ir listat som tillgdngligt
och inte lingre dr periodens vara for september 2024. Detta visar att bolaget respekte-
rar domstolens forordnanden men utan ett interimistiskt beslut kan det skiligen befaras
att Glenmark genom att fortsétta intranget forringar vardet av Bayerbolagens ensam-

ratt.

Glenmarks 0verklagande ska dérfor avslas, vilket alltsa innebdr att det interimistiska
vitesforbudet alltjimt ska gélla. Det ankommer pa Patent- och marknadsdomstolen att,
nédr malet avgors, prova om det interimistiska vitesforbudet ska bestd (se 57 b § femte

stycket patentlagen).

Vid denna utgéng ska Glenmark ersétta Bayer AG och Bayer Intellectual Property
GmbH {0r deras réttegdngskostnad 1 Patent- och marknadséverdomstolen. Bolagen har
sammanlagt begirt ersittning for ombudsarvode med 41 200 euro, varav 1 200 euro
avser arbete av Bayerbolagens samordnande ombud vid advokatbyrdn A&O
Shearman. Glenmark har 6verlamnat till domstolen att prova skiligheten i det yrkade

beloppet.

Patent- och marknadsoverdomstolen ifragasitter inte att det mot bakgrund av tviste-
fragans vikt for parterna varit motiverat att lagga ned ett forhallandevis omfattande
arbete 1 malet. Med hénsyn till att det finns flera parallella patenttvister i Europa maste
det anses befogat att de svenska ombuden bitritts av A&O Shearman och Patent- och
marknadsoverdomstolen bedomer den yrkade ersdttningen for detta arbete som skilig.
Den begérda ersdttningen for arvode till de svenska ombuden maste emellertid, med
beaktande av den hir begridnsade frdgan om utbjudande, anses vara alltfor hog. Patent-
och marknadsdverdomstolen bedomer att Bayer AG och Bayer Intellectual Property
GmbH far anses vara skéligen tillgodosedda med ett sammanlagt belopp om 30 000
euro. Erséttningen ska utges med hélften vardera till Bayer AG och Bayer Intellectual

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

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

Axel Rollback
Protokollet uppvisat/
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