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DOMSLUT

1. Patent- och marknadséverdomstolen avvisar den av Teva Sweden Aktiebolag
aberopade omstiandigheten att det i WO 03026652 saknats anvisningar om hur
interaktionen med andra ldkemedel skulle hanteras. I dvrigt avslas Bristol-Myers
Squibb Holdings Ireland Unlimited Companys yrkande om avvisning av

omstidndigheter.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen faststiller Patent- och marknadsdomstolens

domslut.

2. Teva Sweden Aktiebolag ska ersétta Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland
Unlimited Company for réittegdngskostnader 1 Patent- och marknadséverdomstolen
med 824 148 USD, 143 162 EUR, 97 382 SEK, 1 700 GBP och 1 303 CHF samt ranta
pa beloppen enligt 6 § riantelagen (1975:635) frdn dagen for denna dom till dess

betalning sker. Av erséttningen avser 824 148 USD ombudsarvode.
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YRKANDEN I PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Teva Sweden Aktiebolag (Teva) har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska

bifalla bolagets talan i Patent- och marknadsdomstolen. Teva har vidare yrkat att
Patent- och marknadsoverdomstolen dels ska befria Teva fran skyldigheten att betala
erséttning for Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Companys (BMS
Holdings) rittegangskostnader i Patent- och marknadsdomstolen, dels ska forplikta
BMS Holdings att ersitta Teva for rittegdngskostnader i Patent- och
marknadsdomstolen med dér yrkat belopp.

BMS Holdings har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens dom &ndras.

BMS Holdings har, for det fall Patent- och marknadséverdomstolen skulle anse att
nagot av patentkraven 5-29 inte &r tillrdckligt vl beskrivna for att fackmannen ska
kunna utdva dem, yrkat att patentet ska uppréatthéllas 1 begridnsad lydelse pé sa sitt att

kraven 5-29 stryks.

BMS Holdings har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska avvisa vissa av
Teva dberopade omstidndigheter, nimligen att det i WO 03026652 (WO 652) med
avseende pa patentkraven 23-29 inte testats eller provats kompabilitet med andra
lakemedel samt att det med avseende pé patentkrav 25 inte anges vare sig hur

trombolys skulle utforas eller hur likemedelsinteraktioner skulle kunna hanteras.

For det fall BMS Holdings yrkande om avvisning av omstandigheter inte bifalls och
ndgot av patentkraven 23—-29 pd grund av dessa omstidndigheter dr ogiltigt, har BMS
Holdings yrkat att patentet ska upprétthdllas i begransad lydelse pa sa sitt att kraven
23-29 stryks.

Teva har bestritt yrkandet om avvisning av omstandigheter.

Teva har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska avvisa begriansnings-

yrkandena samt har anfort att det inte &r tillitet att framstélla dessa 1 hogre ritt.
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Parterna har yrkat erséttning for rattegangskostnader i Patent- och marknads-

Overdomstolen.

PARTERNAS TALAN I PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Parterna har aberopat samma grunder och i huvudsak utvecklat sin talan pa samma sétt

som i Patent- och marknadsdomstolen.

Den bevisning som aberopades i Patent- och marknadsdomstolen har aberopats dven
hér. Viss ytterligare skriftlig bevisning har aberopats. Patent- och marknadsover-
domstolen har tagit del av inspelningarna av de forhor som holls 1 Patent- och

marknadsdomstolen.

DOMSKAL
Inledning och provningsordning

Malet géller fraigan om BMS Holdings europeiska patent EP 1 427 415 ska forklaras
ogiltigt savitt avser Sverige och frdgan om tilldggsskyddet SE 1190029-7 ska forklaras
ogiltigt.

Som angetts tidigare har parterna hir aberopat samma grunder for sin talan som 1
Patent- och marknadsdomstolen och dven utvecklat sin talan pa i huvudsak samma
satt. Malet i Patent- och marknads6verdomstolen skiljer sig emellertid i1 vissa
avseenden fran malet 1 Patent- och marknadsdomstolen. BMS Holdings har hér
framstéllt tva alternativa begransningsyrkanden som aktualiseras om Patent- och
marknadsoverdomstolen skulle komma fram till att patentet inte kan uppratthallas i
beviljad lydelse. En fraga dr emellertid om dessa yrkanden ér tillatna att framstélla
forst i hogre instans eller om de, som Teva har yrkat, ska avvisas och séledes inte
provas i sak. Patent- och marknadsdverdomstolen provar frdgan om tillatligheten av
begransningsyrkandena forst om det skulle bli aktuellt att prova dem i sak, dvs. om

patentet inte kan upprétthdllas i beviljad lydelse.
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I det f6ljande provar Patent- och marknadsdverdomstolen forst frdgan om Teva har
aberopat nya omstiandigheter. Dérefter provas patentets giltighet, innefattande fragorna
om nyhetskravet, beskrivningens tydlighet, uppfinningshdjd samt stdd i grund-
handlingarna. Sedan provas fragan om tilldggsskyddets giltighet. Slutligen provas

fragan om ansvaret for rattegangskostnaderna.

Fragor om Teva har dberopat nya omstéindigheter i Patent- och marknads-

overdomstolen
Omstindigheter avseende beskrivningens tydlighet

I Patent- och marknadsdverdomstolen har Teva i sin sakframstidllning anfort bl.a. att
det 1 patentanskan WO 652 med avseende pa patentkraven 23—29 inte testats eller
provats kompabilitet med andra likemedel samt att det med avseende pa patentkrav 25
inte anges vare sig hur trombolys skulle utforas eller hur likemedelsinteraktioner

skulle kunna hanteras (se aktbil. 127 s. 10 och 22).

BMS Holdings har begirt att dessa omstandigheter ska avvisas samt anfort att Teva

inte aberopat dem till grund for talan i Patent- och marknadsdomstolen.

Teva har bestritt yrkandet om avvisning samt invant att inget av detta utgér nagra nya
omstandigheter 1 forhallande till det som bolaget ”aberopade och anférde” i Patent-
och marknadsdomstolen. Teva har darvid hidnvisat till avsnitt 2.5 och 8.2 1 den
skriftliga sakframstéllning som bolaget ingivit till Patent- och marknadsdomstolen

(underinstansens aktbil. 273).

Av Patent- och marknadsdomstolens protokoll fran huvudférhandlingen framgér, att
Teva utvecklade sin talan 1 enlighet med inldmnad skriftlig sakframstillan, aktbilaga
273” och att bolaget hdanforde sig till ”en digital presentation som ges in 2022-08-30,
aktbilaga 285”.

Med hdnsyn hértill méste det som omfattas av den skriftliga sakframstéllan enligt
Patent- och marknadsdverdomstolens mening anses ha aberopats i Patent- och

marknadsdomstolen.
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I avsnitt 2.5 anges endast det komplexa och abstrakta rattsfaktum att fackmannen

saknar erforderliga anvisningar for att utova uppfinningen i hela dess omfang.

I avsnitt 8.2 star i rubriken att fackmannen inte ges tillricklig ledning i hur man kan

anvéinda apixaban i medicinsk behandling.

Avsnittet 8.2 innehaller sedan foljande.

8.2.1 Uppfinningen 1 Stridspatentet dr inte tillrackligt tydligt beskriven for att
kunna utdvas. Anvindbarheten av Faktor Xa-hdmmare for att behandla specifikt
en tromboembolisk storning, vilket patentbeskrivningen berdr och som aterfinns
1 bl.a. patentkrav 7, dr enbart baserat pa ett antagande. WO 652 saknar relevant
biologisk data for att gora det plausibelt att ndgon forening déri potentiellt var
anvindbar for att behandla tromboemboliska storningar. Sokanden visste alltsa
inte pé Stridspatentets ansokningsdag om de patentsdkta foreningarna alls kunde
anvandas for det syfte som anges 1 beskrivningen. Inte heller nagot annat 1
beskrivningen gav ledning for hur de patentsdkta foreningarna skulle kunna ge
upphov till en teknisk effekt.

8.2.2 I ljuset av vad som framkommit 1 den farmakologiska bevisningen ér det
styrkt att de generella medicinska effekterna i krav 5 och 6 och de specifika
medicinska effekterna i krav 7 till 29 utifrdin WO 652 inte var plausibla pa
ansOkningsdagen. Stridspatentet har inte gjort det plausibelt att uppfinningen
medforde en teknisk effekt varfor bristerna i beskrivningen av uppfinningen sa
avsevirda att fackmannen inte kan utova uppfinningen i den form som ansdkan
inldmnades.

Med hénsyn till innehallet i de delar till vilka Teva hdnvisat, méste bolaget i Patent-
och marknadsdomstolen anses ha aberopat att vad som 1 WO 652 ségs om apixabans
effekt vid behandling av trombolys byggde pa ett antagande och att det inte anges hur
trombolys skulle utforas. Didremot framgar inte att Teva beropat att det i WO 652
saknats anvisningar om hur interaktionen med andra likemedel skulle hanteras. Inte
heller i 6vrigt har framkommit att Teva till grund for talan dberopat att det saknats

sddana anvisningar.

Vid denna beddmning ska BMS Holdings yrkande om avvisning bifallas savitt avser
det som Teva forst 1 Patent- och marknadsdverdomstolen dberopat om att det i WO
652 saknats anvisningar om hur interaktionen med andra likemedel skulle hanteras. I

ovrigt ska BMS Holdings yrkande om avvisning limnas utan bifall.
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Omstdndigheter avseende stod i grundhandlingarna

I Patent- och marknadsdverdomstolen har Teva i sitt slutanforande anfort bl.a. att det
saknas stod for krav 29, i det att det inte framgéar av WO 652 att forening 18 kan
anvindas tillsammans med aspirin for behandling av trombolytiska sjukdomstillstand.
Teva har dérvid tillagt att det i WO 652 inte visas vare sig att ’dessa tva” anvénds for
behandling av trombolytiska sjukdomstillstdnd eller att aspirin kan anvdndas utan

clopidogel.

BMS Holdings har invint att Teva inte anfort dessa omstdndigheter vare sig 1 Patent-
och marknadsdomstolen eller under forberedelsen i1 Patent- och

marknadsoverdomstolen.

Teva har som ovan anforts (se ovan s. 5) till grund for talan i Patent- och

marknadsdverdomstolen aberopat samma omstdndigheter som i underinstansen.

Av Patent- och marknadsdomstolens dom framgar att Teva, sdvitt nu ar 1 friga, till
grund for talan aberopade att patentans6kan omfattade ndgot som inte framgick av
ansOkan pa ingivningsdagen (se domen s. 4). Vidare framgér att Teva till utveckling av
sin talan anforde bl.a. att fackmannen stilldes infor ny teknisk information nér
patentansdkan begransades till att endast omfatta foreningen apixaban (se domen

s. 10).

Varken av den 6verklagade domen eller av Tevas skriftliga sakframstillning framgar

dock att bolaget dberopat de nu aktuella omstédndigheterna.

Vid dessa forhallanden lagger Patent- och marknadsoverdomstolen inte de nu aktuella

omstdndigheterna till grund for domen.
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Patentets giltighet
Nyhetskravet — fragan om BMS Company hade rdtt att dberopa prioritet

Patentansdkan avseende den i malet aktuella uppfinningen, WO 652, limnades in den
17 september 2002. I ansokan aberopades prioritet fran en tidigare ansdkan,

US 60324165 (US 165), som gavs in den 21 september 2001.

Teva har gjort géllande att BMS Company inte hade rétt att aberopa prioritet fran

US 165 och att uppfinningen darfor saknar nyhet i forhallande till WO 681 i vilken
prioritet &beropas fran den 10 december 2001, dvs. fore den tidpunkt dd WO 652 gavs
in. Enligt Teva har det inte funnits ndgon rétt till prioritet eftersom rittigheterna till

US 165 inte hade dverlatits till BMS Company innan WO 652 gavs in.

BMS Holdings har invint att Teva i egenskap av tredje part saknar berédttigat intresse 1
prioritetsfragan. Oavsett hur det forhller sig med detta foreligger ritt till prioritet for
BMS Holdings, eftersom BMS Company presumeras ha rétt till prioritet och Teva inte
har motbevisat denna presumtion. Under alla forhéllanden var BMS Company enligt

amerikansk rétt verklig dgare till US 165 och hade dédrmed rétt att aberopa prioritet.

Som Patent- och marknadsdomstolen angett har Teva inte aberopat nagot annat
nyhetshinder &n WO 681. Frdgan om patentet ska forklaras ogiltigt pa grund av
bristande nyhet beror saledes uteslutande pa om det foreligger rétt att aberopa prioritet

fran US 165 eller inte.

Ett patent ska forklaras ogiltigt om det har meddelats for en uppfinning som inte var ny
1 forhallande till vad som var kéant fore dagen for patentansdkan eller, 1 forekommande

fall, prioritetsdagen (52 § forsta stycket 1 och 2 § forsta stycket samt 6 § patentlagen).

En utgangspunkt i svensk civilprocessritt dr att den som for talan ska gora det 1 eget
intresse. I bl.a. mil om upphévande av patent kan den som for talan ocksa foretrada ett
allméant intresse, t.ex. att en uppfinning uppfyller kravet pa nyhet. Nyhetskravet syftar
till att sdkerstilla att var och en 1 sin niringsverksamhet ska kunna anvéinda den teknik

som var kind dagen fore ansokan om patent, eller i forekommande fall,
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prioritetsdagen. Kravet pa nyhet kan, som i foreliggande mél, vara beroende av rétten

till prioritet.

Tevas grund for talan i denna del — att det inte dr visat att BMS Pharma dverlatit rétten
till US 165 till BMS Company innan detta bolag gav in WO 652 — innebér att Teva

foretrader det allmédnna intresset av att en uppfinning uppfyller kravet pa nyhet.

Av det anforda foljer, som Patent- och marknadsdomstolen funnit (se domen s. 24), att
det inte finns nagot hinder mot att Teva framstéller en invindning om att BMS
Holdings saknar rétt att aberopa prioritet, trots att Teva inte péstatt sig ha ndgon egen

ratt till prioritet. Invindningen ska saledes provas i sak.

Efter det att Patent- och marknadsdomstolen meddelade sin dom har Stora besvirs-
kammaren vid Europeiska patentverket (EPO) meddelat ett beslut rorande EPO:s
mdjlighet att tillerkdnna ans6kningar prioritet (Enlarged Board of Appeal, beslut den
10 oktober 2023 i mal nr G 1/22 och G 2/22).

Parterna har olika uppfattning vilken betydelse detta beslut har for provningen av
prioritetsfriagan 1 detta mél. Enligt BMS Holdings innebér beslutet att det foreligger en
presumtion for att bolaget har rétt att aberopa prioritet och att Teva inte har motbevisat
denna presumtion. Teva har ddremot ansett att beslutet endast tar sikte pa forfaranden
vid EPO och att det inte foreligger ndgon sddan presumtion ndr ogiltighetsfragan

provas av domstol.

Av beslutet (punkterna 85-92) framgér bl.a. att EPO &r behdrigt att prova frdgor om
prioritet enligt artikel 87(1) EPC. En tydlig atskillnad méste goras mellan & ena sidan
prioritetsritten och & andra sidan dganderétten till en patentansdkan eller ett meddelat
patent (punkterna 74, 78-90 och 93). Prioritetsritten styrs uteslutande av artikel 87 till
89 EPC (punkterna 84—85). Rétten att dberopa prioritet liksom relaterade overlatelser
av prioritetsratten styrs sjdlvstindigt av EPC-lagstiftning. EPC innefattar inga

formaliakrav savitt géller overlatelser av prioritetsritter (punkt 86).
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I beslutet uttalas att EPO bor anvdnda sig av de ldgsta krav som stélls i nationell ratt
och godta informella eller underforstddda Gverlatelser av prioritetsréttigheter under
néstan alla omstindigheter (punkt 99). Nagot krav pa skriftlighet bor inte gilla. Aven
kravet att dverlatelsen av prioriteten maste ha skett innan ansokan i vilken prioritet
begidrs gavs in kan ifragaséttas (punkt 100). Beslutet innebér att det i princip ska
presumeras att det foreligger en rétt till prioritet om sokanden begér prioritet enligt
artikel 88(1) EPC och 1 enlighet med dartill hdrande tillimpningsforeskrifter. I beslutet
anges att sokanden i den tidigare ansdkan som &beropas till grund for prioritet i
normala fall kan antas godta att prioritet &beropas, att det inte finns ndgra formkrav for
hur prioritetsréitten dverlats samt att det 4r nddvandigt for den som begér prioritet att
samarbeta med den tidigare sokanden for att fa tillatelse att &beropa prioriteten (punkt
105). Vidare framgar av beslutet att presumtionen ska vara méjlig att motbevisa,
eftersom det 1 sédllsynta undantagsfall kan finnas godtagbara skil for den tidigare
sOkanden att motsitta sig att dennes ansdkan laggs till grund for prioritet 1 en senare
ansokan, exempelvis om den senare sokanden har agerat 1 ond tro eller om en domstol
provat frigan om det foreligger en rétt till prioritet (punkt 108). Det dr en stark
presumtion, och for att motbevisa den ar det inte tillrdckligt att den som gor gillande
att det saknas en ritt till prioritet for fram spekulativa tvivel, utan denne maste visa att
det foreligger konkreta omsténdigheter som innebér att det finns allvarliga tvivel om

den senare sokandens rétt till prioritet (punkt 110).

Patent- och marknadsoverdomstolen kan konstatera att beslutet, som Teva framhallit,
visserligen tar sikte pa forfarandet vid EPO. Det anges ockséa uttryckligen att
prioritetsfragor som uppkommer i nationella domstolar far provas i1 enlighet med
nationella regler (se t.ex. punkterna 70 och 82). Det anges vidare att EPO:s behorighet
att prova prioritetsfrdgor givetvis inte binder de nationella domstolarna som vid sin

provning kan ta hinsyn dven till andra omstdndigheter (punkt 115).

Aven om beslutet inte ir bindande for domstolarna finns det inget i svensk ritt som
hindrar att prioritetsfrdgor hanteras pa motsvarande sitt i domstol vid provning av mél
om ogiltighet. Frigan dr om detta dr ldmpligt eller inte. Ett argument som skulle kunna
anforas mot en sddan ordning &r att det i ett domstolsforfarande saknas behov av en

presumtionsregel, eftersom parterna kan ldgga fram bevisning och annan utredning i



Sid 12
SVEA HOVRATT DOM PMT 14326-22
Patent- och marknadsGverdomstolen

prioritetsfragan och provningen dérmed sker utifran ett fullstindigt underlag. EPO
hanterar diremot ett mycket stort antal d&renden och en presumtionsregel kan vara
motiverad av effektivitetsskil for att det inte regelmissigt ska behdva goras en

fullstandig provning av prioritetsfragor.

Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen finns det emellertid goda skl att
provningen av prioritetsfragor i domstol sker pd motsvarande sétt som i EPO. Som
anges 1 beslutet syftar prioritetsritten till att en sokande under en begrédnsad tid kan
astadkomma ett internationellt skydd for uppfinningar utan att drabbas av de negativa
konsekvenser som patentrittens territoriella begransningar medfor (punkt 54). For
svensk del har det sedan linge funnits en 6vergripande strdvan att den svenska
patentregleringen ska stimma overens med vad som giller inom EPO (se t.ex.

NJA 2000 s. 497). Enligt Patent- och marknadséverdomstolen bor detta gilla dven
betriaffande prioritetsfragor. Detta innebér att provningen av prioritetsfragor 1 domstol
bor ske med tillimpning av samma bedomningsgrunder och en presumtionsregel pa

motsvarande sitt som 1 EPO.

Patent- och marknadséverdomstolens bedomning innebér sdledes att BMS Holdings
presumeras ha ritt att i WO 652 aberopa prioritet fran US 165, om inte Teva

motbevisar detta.

Av utredningen 1 méalet framgér att sckanden, BMS Company (som senare dverlit
patentet till BMS Holdings), nir ans6kan WO 652 gavs in genom dotterbolag indirekt
dgde bolaget BMS Pharma (tidigare DuPont Pharma), som gett in den tidigare ansdkan
US 165. Det var saledes fraga om bolag inom samma koncern. Mellan dessa bolag

rader inte tvist om att dverldtelsen skett innan WO 652 gavs in.

Teva har inte dberopat nadgon sérskild omstandighet som innebér att det skulle ha
forekommit ndgon oegentlighet eller dylikt 1 syfte att kringgd nyhetskravet till nackdel
for tredje man. Den utredning som Teva har lagt fram ror framst frdnvaron av skriftlig
overlatelse av US 165 fran BMS Pharma till BMS Company innan ingivandet av

WO 652, avsaknad av s.k. beneficial ownership och efterfoljande dverlatelser. Denna

utredning &r inte inriktad pa fragestédllningen om BMS Company skulle ha agerat i ond
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tro eller ndgot annat illojalt sitt och dérigenom kommit i dtnjutande av prioritet fran

den tidigare ansdkan.

Teva har sédledes inte motbevisat presumtionen. BMS Holdings har darfor rtt att
aberopa prioritet fran US 165. Patentet ska ddrmed inte forklaras ogiltigt pa den
grunden att nyhetskravet inte ar uppfyllt.

Frdagan om beskrivningen uppfyller kravet pd tydlighet

Teva har till grund for talan aberopat att fackmannen saknar erforderliga anvisningar
for att utdva uppfinningen i hela dess omféng (se domen s. 4). Bolaget har darvid gjort
gillande att fackmannen inte ges tillrdcklig ledning for vare sig hur ett farmaceutiskt
godtagbart salt av apixaban kan erhéllas eller 4ur apixaban ska kunna anvindas i
medicinsk behandling och a#t det saknas biologiska data for att ndgon forening var
anvéindbar eller potentiellt anvdndbar for att behandla tromboemboliska storningar (se

domens. 11).

Vidare har Teva anfort de omstindigheter som ovan redovisats under rubriken

Omsténdigheter avseende beskrivningens tydlighet (se ovan s. 6).

BMS Holdings har bestritt vad Teva anfort om att fackmannen skulle sakna

erforderliga anvisningar for att utova uppfinningen (se domen s. 20).

Av 52 § forsta stycket 2 patentlagen framgar, som Patent- och marknadsdomstolen
redovisat (domen s. 39 f.) att ett patent ska forklaras ogiltigt om det avser en
uppfinning som inte &r sé tydligt beskriven att en fackman med ledning av patentets

beskrivning kan utdva uppfinningen.

Kravet pa beskrivningens tydlighet ska anses uppfyllt om fackmannen, med
utgdngspunkt i patentet 1 dess helhet och sina allménna kunskaper pa ansokningsdagen,
eller i forekommande fall prioritetsdagen, kan utdva uppfinningen inom hela det
begirda skyddsomfanget (jfr Case Law of the Boards of Appeal, tionde uppl., 2022,

avsnitten I1.C.4.1 och I1.C.5.4). Det méste foreligga allvarliga tvivel om huruvida
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fackmannen kan utdva uppfinningen for att ett patent ska forklaras ogiltigt (jfr Case

Law, avsnitt I1.C.9).

For patentkrav avseende en andra medicinsk indikation krivs att det dr troligt att &mnet
eller blandningen av &mnen i fraga ar lampligt for den i patentkravet angivna

terapeutiska indikationen (jfr G 2/21, punkterna 74 och 77).

Det finns inget krav pa att experimentella resultat maste redovisas i patentet for att

kravet pa beskrivningens tydlighet ska anses uppfyllt.

I patentets beskrivning anges inledningsvis att uppfinningen avser laktaminnehéllande
foreningar och derivat dirav, vilka dr himmare av sdrskilt fXa. Uppfinningen beskrivs
vidare avse farmaceutiska kompositioner innehdllande en sddan forening samt metoder
for att anvdnda en sddan forening som ett antikoagulantia vid behandling av
tromboembolisk storning (jfr stycke [0001]). Apixaban, och farmaceutiskt godtagbara

salter ddrav, dr en forening enligt uppfinningen (se patentkrav 1).

I styckena [0114] och [0115] samt 1 [0117] redogors for metoder for att bestdmma en
forenings Ki-vdrde samt pavisa en forenings antitrombotiska effekt. Vidare framgar av
stycke [0116] att ett antal foreningar enligt uppfinningen hade visats ha ett Ki-vérde pa
mindre an eller lika med 10uM, vilket bekriftar en forenings anvindbarhet som en
effektiv fXa-hdmmare. I stycke [0068] ges exempel pa lampliga farmaceutiskt
godtagbara salter och i stycke [0069] hinvisas till att farmaceutiskt godtagbara salter

kan framstéllas genom konventionella kemiska metoder.

Patent- och marknadséverdomstolen instdmmer i Patent- och marknadsdomstolens
bedomning ifrdga om fackmannens allménna kunskaper pé prioritetsdagen (se domen
s. 32, 33 och 34). Fackmannen hade siledes kunskaper om koagulationskaskaden och
var 1 koagulationskaskaden som fXa utdvar sin funktion. Vidare hade fackmannen
kunskaper om de bdda bindningsomradena S och S4 pa fXa. Fackmannen kédnde dven
till hur fXa-hdmmare binder till enzymet, vilka egenskaper som &dr nddvéandiga for en
potentiellt anvindbar fXa-hdmmare, samt att fXa-hdmmare var anvindbara som

antikoagulantia.
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Med utgangspunkt i patentet betraktat i dess helhet, den kemiska strukturen hos
apixaban vilken framgar av patentet och den allménna kunskap som fackmannen hade
pa prioritetsdagen gor Patent- och marknadsdverdomstolen, i likhet med Patent- och
marknadsdomstolen (domen s. 40), bedomningen att fackmannen skulle ha funnit det
troligt att apixaban var en fXa-hdmmare och darmed lamplig for att uppna den
terapeutiska effekten, dvs. lamplig for behandling av tromboembolisk storning. Att
patentet inte innehéller information om apixabans Ki-vérde, eller annan biologiska

data, foranleder ingen annan bedomning.

Som Patent- och marknadsdomstolen redovisat (domen s. 40) och som ovan anforts
ges 1 patentet exempel pa lampliga farmaceutiskt godtagbara salter (stycke [0068]) och
att farmaceutiskt godtagbara salter kunde framstéllas genom konventionella kemiska
metoder (stycke [0069]). Att farmaceutiskt godtagbara salter kan framstillas genom
konventionella metoder har, som Patent- och marknadsdomstolen funnit, bekraftats i
utredningen. Patent- och marknadsdverdomstolen bedémer vid dessa forhallanden, i
likhet med Patent- och marknadsdomstolen, att fackmannen pé prioritetsdagen hade

kunnat framstélla farmaceutiskt godtagbara salter av apixaban.

Av det anforda foljer att det saknas forutséttningar att forklara patentet ogiltigt pad den
grunden att beskrivningen inte uppfyller kravet pa tydlighet.

Bristande uppfinningshojd

Enligt 52 § forsta stycket 1 och 2 § forsta stycket samt 6 § patentlagen ska ett patent
forklaras ogiltigt om det har meddelats for en uppfinning som inte vésentligen skiljer
sig frdn vad som blivit kint fore dagen for patentansokan, eller 1 forekommande fall

prioritetsdagen.

Teva har till grund for sin talan i denna del gjort géllande att den tekniska effekten for
uppfinningen inte var troliggjord nér patentansdkan lamnades in och dirfor ska bortses
ifran vid beddmningen av uppfinningshdjd och att det inte troliggjorts att nigon av

foreningarna som beskrivs 1 WO 0039131 (WO 131) eller WO 652 ér en fXa-
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hdmmare. Teva har vidare gjort gillande att I6sningen pa problemet under alla
forhallanden var nérliggande for fackmannen utifran WO 131 eller i vart fall i
kombination med WO 0147919 (WO 919). Teva har i Patent- och marknads-
overdomstolen sirskilt framhallit att foreningen i exempel 86 i WO 131 kan anvéndas

som utgdngspunkt for beddmningen av uppfinningshdjden.

BMS Holdings har bestritt Tevas pastdenden och gjort géllande att den tekniska
effekten var troliggjord liksom att apixaban kunde anvindas som likemedel for att
behandla tromboemboliska storningar. BMS Holdings har a sin sida papekat att
foreningen i exempel 86 1 WO 131 och apixaban endast har tvd gemensamma

strukturelement.

Patent- och marknadséverdomstolen instimmer 1 Patent- och marknadsdomstolens
beddmning 1 frdga om narmast kidnd teknik. De likheter som Teva har pekat pa nir det
géller foreningen i exempel 86 1 WO 131 och apixaban framstir som godtyckligt valda

och foranleder ingen annan bedémning.

Patent- och marknadséverdomstolen instdmmer dven i Patent- och marknads-

domstolens beddmning 1 frdga om hur uppfinningen skiljer sig fran ndrmast kiand
teknik, fraigan om uppfinningen uppvisar tekniska effekter, det objektiva tekniska
problemet och fragan om losningen pa problemet var narliggande for fackmannen

(s. 30 f. i domen).

Patentet ska siledes inte forklaras ogiltigt pd grund av bristande uppfinningshdjd.

Bristande stod i grundhandlingarna

Teva har 1 denna del vidhallit att fackmannen stélldes infor ny teknisk information nér
patentansdkan begrinsades till att endast omfatta foreningen apixaban. BMS Holdings
har hallit fast vid vad bolaget invint om att apixaban fanns uttryckligen omndmnd och
beskriven och dess tekniska effekt troliggjord 1 WO 652 samt att patentet dérfor inte

omfattar ndgot som inte framgick av patentansdkan (se domen s. 20).
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Enligt 52 § forsta stycket 3 patentlagen ska rétten, pd yrkande forklara patentet ogiltigt,
om det omfattar ndgot som inte framgick av ansdkan pa ingivningsdagen. Villkoret om
stod i grundhandlingarna har sin motsvarighet i 13 § patentlagen, som anger att en
ansdkan om patent inte far dndras sa att patent soks pa nadgot som inte framgick av

ansokan pa ingivningsdagen.

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar, 1 likhet med Patent- och
marknadsdomstolen (se domen s. 22), att apixaban framgick av den ursprungligen
ingivna ansdkan som en utforingsform av uppfinningen. Som Patent- och
marknadsdomstolen har anfort innebar det forhallandet att ansokan sedermera
begrénsats till en avgrinsad utforingsform inte att fackmannen stills infor ny teknisk
information. Patentet omfattar darfor inte ndgot som inte framgick av ansdkan pa

ingivningsdagen. Patentet ska saledes inte forklaras ogiltigt pd denna grund.

Sammanfattande slutsatser angdaende patentets giltighet

Patent- och marknadséverdomstolens bedomningar innebér att patentet ska
upprétthéllas i beviljad lydelse. Darmed aktualiseras inte fragan om patentet ska
upprétthéllas 1 begrdnsad lydelse i enlighet med ndgot av de begransningsyrkaden som
BMS Holdings har framstéllt. Det saknas dédrfor anledning att prova frigan om det ar

tillatet att framstdlla sddana yrkanden i Patent- och marknadséverdomstolen.

Tillaggsskyddet

Patent- och marknadséverdomstolen gor inte ndgon annan beddmning betriffande
tillaggsskyddets giltighet &n den som Patent- och marknadsdomstolen gjort. Den

overklagade domen ska dirfor faststillas 4ven 1 denna del.

Riittegingskostnader

Teva ska som forlorande part ersitta BMS Holdings for dess rittegangskostnader 1
béda instanserna, 1 den utstrdckning kostnaderna varit skéligen pakallade for

tillvaratagande av BMS Holdings rétt (18 kap. 1, 8 och 9 § réttegingsbalken).
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Nir det giller kostnaderna i forsta instans gor Patent- och marknadséverdomstolen inte
ndgra andra beddmningar dn Patent- och marknadsdomstolen i fraga om skiligheten av
yrkade rittegdngskostnader dér. Patent- och marknadsdomstolens dom ska dérfor inte

dndras 1 denna del.

BMS Holdings har yrkat ersittning for rittegdngskostnader i Patent- och marknads-
overdomstolen med totalt 1 241 266 amerikanska dollar (USD), 143 162 euro (EUR),
97 382 kr, 1 700 brittiska pund (GBP) och 1 303 schweiziska franc (CHF). Av den
begirda ersittningen avser 1 091 266 USD arvode for bolagets svenska ombud.
Dérutover ingar i den begirda ersittningen bl.a. utligg om 150 000 USD avseende ett
utlindskt (samordnande) ombud och 143 162 EUR avseende tekniskt bitrdde. Det
yrkade beloppet motsvarar sammanlagt drygt 13,3 miljoner svenska kr. Av detta utgor
cirka 11,7 miljoner kr kostnaden for bolagets svenska ombud och cirka 1,6 miljoner kr

kostnader for det utlandska ombudet.

Teva har 1 fraga om kostnaderna for de svenska ombuden och det utlindska ombudet
som skéligt vitsordat vad Teva sjdlvt begirt ersdttning med i dessa delar, nimligen
belopp motsvarande 7 882 302 kr respektive 1 001 130 kr. Teva har dverldmnat till

Patent- och marknadséverdomstolen att prova skiligheten av 6vriga kostnadsposter.

Malet har rort flera komplicerade juridiska och tekniska fragor. Det har ocksé lagts
fram en tdmligen omfattande skriftlig och muntlig bevisning i malet. Vidare har det
under handldaggningen i Patent- och marknadséverdomstolen uppkommit preliminér-
fragor som krévt arbete frdin ombudens sida. Enligt Patent- och marknadsover-
domstolen har mélet utan tvekan varit av sddant slag att det har varit motiverat for
ombuden att ligga ner ett betydande arbete. Aven med beaktande av detta mste
emellertid den ersdttning som BMS Holdings begirt for sévil arvode till bolagets
svenska ombud som det utlidgg bolaget haft for det utlindska ombudet anses vara
alltfor hogt. Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen kan skélig erséttning i dessa
delar inte anses dverstiga de belopp som Teva har vitsordat vilka motsvarar cirka 67
procent respektive 62 procent av yrkade belopp. Ersdttningen for ombudsarvode
avseende BMS Holdings svenska ombud bdr dérfor bestimmas till 731 148 USD och
erséittningen for utligg avseende det utlindska ombudet till 93 000 USD.
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Den ersdttning som begérts avseende tekniska bitrddet far, med hidnsyn till mélets
beskaffenhet, anses skiilig. Aven den ersittning som begirts for dvriga utligg far

godtas.

Sammantaget ska Teva alltsa ersdtta BMS Holdings for rittegangskostnader i Patent-
och marknadsoverdomstolen med 824 148 USD, 143 162 EUR, 97 382 SEK,
1 700 GBP och 1 303 CHF samt rinta pa dessa belopp i enlighet med vad som anges i

domslutet.

OVERKLAGANDE

Det saknas skél att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsdver-
domstolens domar inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Denna dom far darfor inte 6verklagas.

I avgorandet har deltagit hovrittslagmannen Per Carlson, hovrittsrdden Ingeborg
Simonsson och Goran Sdderstrom, referent, samt de tekniska experterna Jonas

Bergquist och Terese Sandstrom.



Sid 1 (44)

STOCKHOLMS TINGSRATT DOM Mal nr

Patent- och marknadsdomstolen 2022-11-02 PMT 9987-21
Meddelad i
Stockholm

PARTER

Kirande

Teva Sweden Aktiebolag, 556654-0653

Box 1070

251 10 Helsingborg

Ombud: advokaterna M.D. och E.E.N.
Advokatbyran Gulliksson AB

Box 739

220 07 Lund

Svarande

Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company
Hinterbergstrasse 16

6312 Steinhausen

Schweiz

Ombud: advokaten O.B.P. och bitrddande juristen M.P.
Mannheimer Swartling Advokatbyrd AB

Box 1711

111 87 Stockholm

DOMSLUT

1.  Patent- och marknadsdomstolen ogillar kiromalet.

2. Patent- och marknadsdomstolen forpliktar Teva Sweden Aktiebolag att ersétta
Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company for dess ritte-
gingskostnad med USD 1 571 287,25, EUR 118 657, GBP 56 382 och
SEK 292 652, varav USD 1 200 000 avser arvode, USD 45 000 eget arbete och
USD 326 287,25, EUR 118 657, GBP 56 382 och SEK 292 652 utlidgg, jamte
rinta enligt 6 § rantelagen (1975:635) fran dagen for denna dom till dess

betalning sker.

Dok.Id 2584889

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 8307 Réadhuset, 08- 561 654 70 méndag — fredag
104 20 Stockholm Scheelegatan 7 E-post: stockholms.tingsratt@dom.se 08:00-16:00

www.stockholmstingsratt.se



Sid 2

STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 9987-21
Patent- och marknadsdomstolen 2022-11-02
BAKGRUND

Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company (BMS Holdings) och
Teva Sweden Aktiebolag (Teva) ér tva foretag som ar verksamma inom likemedels-
industrin. BMS Holdings tillhandahaller ett likemedel som anvdnds vid behandling av
tromboemboliska storningar, dvs. for att forhindra blodproppar fran att blockera blod-
kérl. Lakemedlet innehdller en himmare av ett enzym som kallas for faktor Xa (fXa)

som ingar i blodkoaguleringsprocessen.

BMS Holdings ir, efter en overlatelse fran Bristol-Myers Squibb Company (BMS
Company), innehavare av det europeiska patentet EP 1 427 415 (patentet). Patentet,
som har validerats 1 Sverige, har 1 den svenska dverséttningen bendmningen ”Laktam-

innehéllande foreningar och derivat dérav sdsom faktor Xa-hdmmare”.

Patentet baseras pa den internationella ansokan PCT/US2002/029491 (PCT-ansdkan)
som ldmnades in av BMS Company den 17 september 2002. I ansdkan, som fick
publiceringsnummer WO 03/026652 (WO 652), aberopades prioritet frdn den ameri-
kanska ansékan US 60/324,165 (US 165) som lamnades in av uppfinnarna D.J.P. och
M.L.Q. den 21 september 2001. PCT-ansdkan fullfoljdes senare vid

det Europeiska patentverket (EPO) och fick dir ans6kningsnummer 02775843.2.

Patentkrav 1 har, i den svenska dversittningen, foljande lydelse:
Forening vilken representeras av formel (1):

0

Y N‘@ b

Né) ( N

OCH,

eller ett farmaceutiskt godtagbart salt dérav.
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Patentkrav 7 har, i den svenska Oversittningen, foljande lydelse:

Forening enligt patentkrav 1 eller 2, for anvindning vid behandling av en tromboem-

bolisk storning.

Foreningen i patentkrav 1 ér en ldkemedelssubstans som av Virldshélsoorganisationen
har erhallit det internationellt vedertagna generiska namnet — dven kallat for INN-

namnet efter engelskans International Nonproprietary Name (INN) — apixaban.

BMS Holdings ir ocksa innehavare av det svenska tilldggsskyddet SE 1190029-7 for
produkten ”Apixaban och farmaceutiskt acceptabla salter ddrav” som har patentet som

grundpatent.
I juni 2021 vickte Teva talan mot BMS Holdings angaende ogiltighet avseende saval
patentet som tilldggsskyddet. Tevas talan omfattar fragor som, utdver ovanndmnda

patentkrav, ror patentkraven 3—6 och 8-29, som i den svenska overséttningen har den

lydelse som framgar av bilaga 1.

YRKANDEN M.M.

Teva har yrkat att det europeiska patentet EP 1 427 415 ska forklaras ogiltigt 1 Sverige.

Teva har dven yrkat att tilliggsskyddet SE 1190029-7 ska forklaras ogiltigt.

BMS Holdings har bestritt yrkandena.

Parterna har yrkat erséttning for rittegdngskostnader.



Sid 4

STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 9987-21
Patent- och marknadsdomstolen 2022-11-02

GRUNDER

Teva

Patentet atnjuter inte rétt till prioritet fran US 165. Uppfinningen saknar nyhet over
teknikens standpunkt pa ansdokningsdagen. Den saknar dven uppfinningshdjd i for-
héllande till teknikens stdndpunkt pa prioritetsdagen. Patentet omfattar ndgot som inte
framgick av ansdkan pa ansokningsdagen. Fackmannen saknar erforderliga anvis-

ningar for att utova uppfinningen i hela dess omfang.

Patentet som ligger till grund for tillaggsskyddet &r ogiltigt. Produkten som tilliggs-

skyddet avser har utvecklats efter dagen for patentansdkan.

Teva lider forfang av patentet eftersom bolaget exkluderas fran en potentiellt relevant

marknad.

BMS Holdings

Patentets prioritetsdag dr den 21 september 2001. Patentansdkan WO 03/049681
(WO 681) lamnades in efter ndmnda datum. Kravet pa nyhet ar uppfyllt.

Uppfinningen 1 patentet — apixaban — l0ser det objektiva tekniska problemet och den
tekniska effekten var troliggjord vid tiden for ansdkan. Vid den tiden var det dven
troliggjort att apixaban kunde anvéndas som likemedel for att behandla tromboem-

boliska storningar.

Uppfinningen besitter uppfinningshdjd. Fackmannen skulle inte komma fram till
apixaban med utgangspunkt i WO 00/39131 (WO 131), som utgdr ndrmast kdnd
teknik. Fackmannen skulle inte ha kombinerat WO 131 med WO 01/47919 (WO 919).

Aven om fackmannen hade gjort det skulle denne inte ha kommit fram till apixaban.

Fackmannen kan utdva uppfinningen enligt patentet. Patentet omfattar inte ndgot som

inte framgick av ansdkan pa ingivningsdagen.
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Apixaban skyddas av ett géllande grundpatent i den mening som avses i artikel 3 a i
forordning (EG) nr 469/2009 om tilldggsskydd for ldkemedel (tillaggsskyddsforord-

ningen). Apixaban utvecklades inte efter prioritetsdagen eller ansokningsdagen.

UTVECKLING AV TALAN
Teva
Fackmannen

Fackmannen &r en specialistgrupp bestdende av en lidkemedelskemist, en farmakolog
och en kliniker som primért arbetar med kardiovaskuldra sjukdomar. Likemedels-
kemisten besitter kunskaper om framstéllning av lakemedelskandidater utifran kidnda
aktiva foreningar och utifran studier av struktur- och aktivitetssamband hos grupper av
foreningar. Denne besitter ocksa kunskaper om egenskaper som 16slighet, biotillgdng-
lighet och selektivitet. Farmakologen, som besitter kunskaper om malreceptorer som
lakemedelskandidater kan binda till, har goda kunskaper 1 att utfora in vitro- och in
vivo-studier for att analysera affinitet och selektivitet for en aktuell mélreceptor.
Klinikern har god vana av ldkemedel for att behandla bl.a. tillstdnd som kan orsakas av

tromboembolism. Vidare har klinikern kunskap om hur kliniska provningar gors.

Nyhet

Patentet atnjuter inte ritt till prioritet fran US 165. Aven om uppfinnarna D.J.P

och M.L.Q. skulle anses ha dverlatit riattigheterna till ndmnda ansékan till
Bristol-Myers Squibb Pharma Company (BMS Pharma) den 3 november 2001, i enlig-
het med vad BMS Holdings har anfort, finns det ingenting som visar att BMS Pharma
dérefter har overlatit rittigheterna till BMS Company innan sistndimnda bolag gav in

WO 652 den 17 september 2002.

Fragan om prioritet ska avgdras med stod av artikel 87 1 europeiska patentkonven-
tionen (EPC). Av denna bestdmmelse och EPO:s praxis framgar att nirstdende foretag

ska behandlas som separata personer, att rétten att dberopa prioritet maste ha overlatits
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under prioritetsaret samt att det miste vara mycket tydligt bade att parterna har ingatt

ett avtal och vad avtalet innehéller.

Om domstolen skulle finna att amerikansk rétt ska tillimpas ar det federal lag som é&r
aktuell, inte delstatslagen i Delaware. Av federal lag framgar att en dverlatelse maste
vara skriftlig. Bestimmelsen i 35 U.S.C. § 261 har foljande lydelse ”Applications for
patent, patents, or any interests therein, shall be assignable in law by an instrument in

writing”. Kravet pa skriftlighet géller ocksd mellan moder- och dotterbolag.

En f6ljd av att BMS Holdings inte har rétt att aberopa prioritet fran US 165 &r att pa-
tentet brister 1 nyhet 1 forhéllande till WO 681 som gavs in den 3 december 2002 och 1
vilken prioritet aberopas fran den amerikanska patentansdokan US 60/339,085 (US 085)
som ldmnades in den 10 december 2001. I forening 62 pa s. 56 samt i exempel 53 pa s.
105 1 WO 681 beskrivs apixaban som en individualiserad forening. Att foreningarna
som beskrivs 1 WO 681 &r avsedda att anvidndas 1 terapeutiska tillimpningar framgér

redan av det faktum att foreningarna ska anviandas som himmare av faktor Xa.

Uppfinningshojd
Narmast kand teknik m.m.

WO 131 hanfor sig till samma syfte som patentet, dvs. att behandla tromboemboliska
storningar genom att himma fXa med heterobicykler. Patentkrav 1 1 WO 131 hanfor

sig bl.a. till foreningar med nedan angiven strukturformel.

WO 00/39131

Apixaban, dvs. 1-(4-metoxifenyl) -7-0x0-6-[4-(2-oxopiperidin-1-yl) fenyl-4,5,6,7-
tetrahydro-1H-pyrazolo [3,4-c] pyridin-3-karboxamid, beskrivs generiskt i WO 131
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och faller ddrmed inom det déri sokta skyddsomfanget. Den specifika heterobicykeln
tetrahydro-1H-pyrazolo[3,4-c] pyridin beskrivs explicit. WO 131 beskriver tre av de
fyra grupperna pé heterobicykeln, sdsom foredragna och exemplifierar dem specifikt.

Dessutom beskrivs en rad specifika exempel pa hur dessa grupper kan kombineras.

Den enda ténkbara skillnaden mellan WO 131 och patentkrav 1 i patentet &r att
WO 131 inte explicit exemplifierar valet av oxopiperidinyl, dvs. en laktamring, som B-

grupp pa heterobicykeln.

Uppfinningen uppvisar inte nagra tekniska effekter

Den tekniska effekten var inte troliggjord nér patentansdkan ldimnandes in och ska dér-

for bortses ifrdn vid beddmningen av uppfinningshojd.

Ansokningshandlingen WO 652 omfattar ett mycket stort antal foreningar. Den inne-
haller inte nagra biologiska data, utan endast antaganden om att de beskrivna forenin-

garna skulle vara anvdndbara som antikoagulantia.

I WO 652 definierades uppfinningen som de laktaminnehéllande foreningarna enligt
formel I (Ps-P-M-M,), eller stereoisomerer eller ett farmaceutiskt acceptabelt salt dir-
av. Med ett stort antal alternativ for vardera P4, P, M och M4 omfattar beskrivningen
ett i princip obegrinsat antal foreningar. Aven de foredragna utforingsformerna ér i
princip obegransade i sitt antal da de involverar ett stort antal variationer av foreningar
med olika strukturella egenskaper utan att ge ndgon ledning om vilka foreningar som
hdmmar fXa. WO 652 utgér fran ett antagande om att de beskrivna foreningarna ar
anviandbara som antikoagulantia och uttrycker det som “The anticoagulant effect of the
compounds of the present invention is believed to be due to inhibition of factor Xa or
thrombin”. Uppfinnarna visste alltsd inte ens vad som var malet som skulle paverkas
for att uppnd den 6nskade himmande effekten, vilket understryker den spekulativa

naturen hos patentet. Utdver fXa listar WO 652 potentiell hdmning av andra serin-
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proteaser. Vissa av dessa dr prokoagulerande faktorer och himning av dem kan resul-
tera 1 en antikoagulerande effekt, medan andra kan framja stabilisering av blodproppar

och dérfor ha motsatt effekt jamfort med ett antikoagulantia.

I ansokan beskrivs ett in vitro-test for att mita himning av fXa med hjélp av dissocia-
tionskonstanten K. Testet var vilként for fackmannen péa ansokningsdagen. Det finns
ingen information om vilken eller vilka av alla foreningar som omfattas av WO 652
som provats enligt det beskrivna testet eller vilka som uppvisade Ki-virden om

< 10 uM. Det framgéar séledes inte vilka K;-virden som uppnaddes for en specifik
forening eller ens varfor ett virde om < 10 pM skulle anses bekrifta anvandbarheten
av foreningarna som effektiva himmare av fXa. Ett Ki-virde om < 10 uM var dess-
utom inte tillrackligt for att en fXa-hdmmare skulle anses anvdandbar som antikoa-
gulantia. Enbart pdstdendet om ett Ki-viarde om < 10 uM skulle dirmed inte leda
fackmannen till att en viss forening uppvisar relevant biologisk aktivitet mot fXa, dn
mindre att den har antikoagulatorisk aktivitet 1 blodet eller att den &r potentiellt Idmplig

som ldkemedel.

Det djurforsok som beskrivs 1 WO 652 utgjorde en standardmetod for att in vivo
beddma antikoaguleringsaktivitet. WO 652 innehaller dock inte négra data fran djur-
forsok som visar antitrombotisk effekt for nagon av de aktuella foreningarna eller ens

en antydan om att nagra saddana forsok hade gjorts.

Patentet innehdller 140 exempel pa synteser av foreningar, men inte nagra biologiska
data alls som beldgg for de effekter som uppfinningen pastés uppvisa. Patentet beskri-
ver endast vilka egenskaper det hade varit 6nskvért att foreningarna uppvisade. Dessa
egenskaper r allmént hillna och det ingick 1 fackmannens allminna kunskaper att
potenta och specifika fXa-hdmmare kunde vara anvindbara for behandling av trom-

boemboliska storningar varfor detta inte kan utgora ett bidrag till teknikens standpunkt.
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Fackmannen skulle inte ha ndgon anledning att tro att en specifik forening i patentet
skulle uppvisa ndgon effekt som fXa-hdmmare och i synnerhet inte uppvisa nagra

ytterligare effekter utéver de som redan beskrivs i WO 131.

Skillnaden mellan patentet och WO 131, dvs. anvdndningen av en laktamring som B-

grupp, medfor inte ndgon visad teknisk effekt, an mindre en forbattrad effekt.

Efterpublicerade uppgifter

Eftersom den pastddda effekten inte har troliggjorts genom ansokan ska efterpublice-
rade uppgifter inte beaktas. For det fall att uppgifterna dnda skulle beaktas ska, vid
bedomningen av om effekten troliggjorts, hdnsyn tas till att det d&ven finns tester som
har publicerats i artiklar 2006 och 2007 som visar att foreningar som ar snarlika
apixaban, men som har en annan funktionell grupp an en laktamgrupp som B-grupp,
uppvisar samma K;-viarde som apixaban eller lagre. Det giller t.ex. for foreningar som
ar uppbyggda pa samma sétt som exempel 1053, exempel 221 och exempel 86 1 WO
131. I testerna har det visats att sddana foreningar har ett Ki-varde om 0,00007 uM,
0,00018 uM respektive 0,00004 uM vilket ska jgmforas med apixaban som har upp-
getts uppvisa ett Ki-virde motsvarande 0,00008 uM. Det finns saledes foreningar i
WO 131 som inte bara &r jamforbara med apixaban, utan dven béttre &n apixaban nér
det géller affinitet for fXa. Nagon teknisk effekt kan darfor inte tillskrivas valet av

laktamgruppen ens i ljuset av efterpublicerade data.

Det objektiva tekniska problemet

Varken 1 WO 131 eller i WO 652 har det troliggjorts att ndgon av de foreningar som

beskrivs ar en fXa-hdmmare.

Om det trots allt skulle anses ha troliggjorts ska det objektiva tekniska problemet for-

muleras som tillhandahdllandet av en alternativ forening som himmar fXa. Detta mot
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bakgrund av att det inte, vare sig i ansokan som inldmnad eller med beaktande av efter-
publicerade uppgifter, har troliggjorts att foreningarna i ansokan skulle vara forbattrade

jamfort med dem i ndrmast liggande kénd teknik.

Lésningen pad problemet var narliggande for fackmannen

Skillnaden mellan WO 131 och patentkrav 1 i patentet dr pa sin hdjd att foreningen i
patentkrav 1 innefattar en laktamgrupp. Eftersom laktamgrupper ar vanligt forekom-
mande inom likemedelskemi skulle en sddan grupp utgdra en alternativ B-grupp for

fackmannen 1 den typ av foreningar som beskrivs 1 WO 131.

I WO 919 beskrivs fXa-hdmmare med en annan karnstruktur, men med liknande sub-
stituenter pd liknande positioner som de i1 patentkrav 1 1 patentet. En av substituenterna
1 WO 919 med sirskilt god affinitet dr en oxopiperidinyl i motsvarande position som
den 1 apixaban, bl.a. exemplifierat i exempel 129. Fackmannen, som med start i WO
131, sokte en alternativ fXa-hdammare skulle utifran WO 919 séledes ha funnit skal att
anvianda en oxopiperidinyl som B-grupp. Denna 16sning var nirliggande for fack-

mannen.

Uppfinningen omfattar ndgot som inte framgick av patentansokan pa ingivningsdagen

Det ges inte nagon ledning i WO 652 som later fackmannen forsté varfor just apixaban
skulle viljas ut fran det i princip obegriansade antalet foreslagna foreningar. Det finns
heller inte nagon information som ger stdd for att just apixaban skulle vara en faktor
Xa-hdmmare och i synnerhet inte en forbéttrad faktor Xa-hdmmare. Nér patentansdkan
begrinsades till att endast omfatta foreningen apixaban stédlldes fackmannen dérfor
infor ny teknisk information som inte fanns pa ansdkningsdagen — eftersom det innebar

att apixaban ddrmed intog en sirstdllning.



Sid 11
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 9987-21
Patent- och marknadsdomstolen 2022-11-02

Det saknas tillrdckliga anvisningar for att utova uppfinningen

Fackmannen ges inte tillrdcklig ledning till hur ett farmaceutiskt godtagbart salt av
apixaban kan erhallas. Patentet redovisar inte nagra specifika salter av apixaban. Fore-
ningen innefattar inte ndgra grupper som enkelt kan ta upp alternativt ldmna ifran sig
en proton. Det dr dessutom i princip omdjligt att forutse om ett eventuellt salt skulle

vara farmaceutiskt godtagbart.

Fackmannen ges heller inte tillricklig ledning till hur apixaban ska kunna anvéndas 1
medicinsk behandling. Att en fXa-hdmmare skulle kunna anvédndas for att behandla en
tromboembolisk storning, vilket patentbeskrivningen berdr och som nér det géller
apixaban terges 1 bl.a. patentkrav 7, var enbart baserat pa ett antagande. WO 652
saknar relevanta biologiska data for att det skulle vara troliggjort att nigon forening
dari var anvindbar, eller potentiellt anvéndbar, for att behandla tromboemboliska
storningar. Inte heller ndgot annat 1 beskrivningen gav ledning for hur féreningarna 1
WO 652 skulle kunna ge upphov till en teknisk effekt. De generella medicinska
effekterna 1 patentkrav 5—6 och de specifika medicinska effekterna i patentkrav 7-29
var inte troliggjorda pa ansokningsdagen. Bristerna i beskrivningen dr sa avsevérda att

fackmannen inte kan utdova uppfinningen.

Tilldggsskyddet

Vid ansokningsdagen hade BMS Company endast listat ett i princip obegréinsat antal
foreningar. Aven om apixaban omfattas av den generella definitionen av formel I (Ps-
P-M-My) i WO 652, som ér en s.k. Markush-formel, dvs. strukturformler av kemiska
foreningar som avbildas med variabla grupper, sa har anvéindbarheten av produkten,
den aktiva substansen apixaban, upptickts genom forskningsprojekt som har bedrivits
flera ar efter ansokningsdagen. Det saknar betydelse att apixaban eventuellt har synte-

tiserats vid ett tidigare datum.
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BMS Holdings

Fackmannen

Fackmannen bestar av en grupp av personer med expertis inom likemedelskemi, bio-
logi och/eller biokemi, farmakologi och farmakokinetik. Gruppen har relevant erfaren-
het inom metabolism, toxikologi, formulering och klinisk medicin. Gruppen har dven

sarskild erfarenhet av design, syntetisering och rening av farmaceutiska foreningar.

Den ldkemedelskemist som ingar i gruppen &r en person med examen inom kemi, som
har doktorerat och/eller har flera rs erfarenhet av arbete med likemedelsutveckling
inom ldkemedelsindustrin. Klinikern/farmakologen som ocksé ingér i gruppen har en
lakarutbildning med en specialisering inom kardiologi och har antingen doktorerat i
kombination med ett ars erfarenhet eller tre ars erfarenhet av randomiserade kliniska
studier och ldkemedelsutveckling. Klinikern/farmakologen har skrivit ett stort antal
vetenskapliga artiklar och dennes kunskaper tacker farmakologi samt trombotiska
mekanismer pa en preklinisk och klinisk niva. Den farmakokinetiker som ocksé ingér i
gruppen har antingen en doktorsexamen inom farmakokinetik och ett ars erfarenhet av
bedéomningar av farmakokinetiska egenskaper hos sméa molekyler e/ler en magister-
examen inom samma omrade och tre ars erfarenhet av samma typ av bedomningar.
Farmakokinetikern har djupgaende kunskaper om alla aspekter av absorption, distri-

bution, metabolism och utséndring av lidkemedel.

Nyhet

Prioritetsritten skapades i syfte att skydda den som é&r berittigad till prioriteten, dvs.
sokanden eller den som har dvertagit sokandens rittigheter. Den skapades inte i syfte
att skydda tredje part. Tredje parts intresse tillgodoses 1 stillet genom kravet pa att det
mdste vara fraga om samma uppfinning for att en sokande, eller den som har dvertagit
sokandens rittigheter, ska kunna &beropa prioritet. I egenskap av tredje part saknar

Teva beréttigat intresse nér det géller fragan om prioriteten.
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Oaktat detta har BMS Company haft rétt att &beropa prioritet baserat pa US 165. 1
artikel 87 EPC uppstills inte nagra sérskilda krav pd vad som krévs for att ndgon ska

ha overtagit sokandens rittigheter. Den fragan regleras i stillet av nationell ratt.

Patentets uppfinnare var anstillda pd DuPont Pharmaceuticals Company (DuPont
Pharma) nir US 165 ldimnades in. Den 1 oktober 2001 forvirvade BMS Companys
heldgda dotterbolag E.R. Squibb & Sons LLC (Squibb & Sons) 50 procent av DuPont
Pharma. Samtidigt forvirvade Squibb & Sons heldgda dotterbolag Bristol-Myers
Squibb Pharma Holding Company resterande 50 procent av DuPont Pharma. I sam-

band med forviarven dndrade DuPont Pharma foretagsnamn till BMS Pharma.

Bristol-Myers Squibb Company

100%

E.R. Squibb & Sons LLC

100% 50%

Bristol-Myers Squibb Pharma Holding
Company

50%

Bristol-Myers Squibb Pharma Company

{formerly DuPont Pharmaceuticals Company)

I amerikansk rétt, som dr uppdelad 1 federal lagstiftning och delstatslagstiftning, reg-
leras dganderitt till tillgdngar och avtalstolkning av delstatslag. Detta giller ocksé for
patent. BMS Company och ovanndmnda dotterbolag, oavsett om de ar direkt eller
indirekt dgda, dr samtliga instiftade 1 Delaware. Detta medfor att det &r delstatslagen i

Delaware som ar tillamplig.

I likhet med manga andra common law-lidnder erkénner réttsordningen i Delaware att
dganderitten till egendom, savél materiell som immateriell, kan delas upp. En fysisk
eller juridisk person kan ha "beneficial title”, &ven kallat equitable title”, till viss
egendom medan en annan person har “’legal title” till samma egendom. Den verkliga
dgaren dr innehavaren av det som kallas “beneficial title” eller “equitable title”. Enligt
Delawares delstatslag har den verkliga dgaren, dvs. innehavaren av "beneficial title”,

ritt att bestimma hur egendomen 1 fraga ska disponeras. Den person som innehar



Sid 14
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 9987-21
Patent- och marknadsdomstolen 2022-11-02

’legal title” har en lojalitets- och omsorgsplikt mot den verkliga dgaren. Det foreligger

inget skriftlighetskrav for att en person ska anses vara innehavare av “equitable title”.

Det finns inte ndgon reglering i federal lag som skulle ha foretrdde framfor delstatslag
nér det géller forekomsten av dganderitt i form av “legal title” och “equitable title”.
Hogsta domstolen i USA slog fast detta redan &r 1893 i fallet Dalzell v. Dueber Watch-
Case Mfg. Co., 149 U.S. 315, 320 (1893).

Av bestaimmelsen i 35 U.S.C. § 261 foljer att patentrattigheter kan dverlatas ”in law”
genom en skriftlig 6verlatelsehandling. Den uttryckliga hanvisningen till ”in law” klar-

gor att bestimmelsen inte dr tillimplig pa overlatelser av “equitable title”.

Fragan om dganderitt till patent och ovanndmnda skriftlighetskrav vid dverlatelser &r
dessutom tva separata fragestillningar. I réttsfallet Schwendimann v. Arkwright Advan-
ced Coating, 959 F.3d 1065 (Fed. Cir. 2020), som avgjordes av federal domstol, fast-
slés att: ”In addition to the § 261 written instrument requirement of assignment, the
plaintiff must have the legal title to the patent or patent application, which is deter-

mined by state law”.

Nar WO 652 gavs in var BMS Pharma innehavare av ”legal title” och BMS Company
innehavare av ’beneficial title” eller “equitable title” till US 165. BMS Companys
innehav av ”beneficial title” eller “equitable title” till US 165 foljer av det forhdllandet
att BMS Pharma var ett heldgt dotterbolag till BMS Company och att det fanns interna
riktlinjer som reglerade innehavet av immateriella tillgdngar inom koncernen som
tillaimpades nidr WO 652 ldmnades in. Enligt riktlinjerna utdvade BMS Company reell
kontroll 6ver de immateriella tillgangarna i BMS Pharma vid denna tidpunkt. Att BMS
Company hade kontroll 6ver nimnda tillgdngar bekréftades senare i standardiserade
avtal om Overldtelse av bl.a. US 165 som bolaget ingick med BMS Pharma dels den 23
april 2007, dels den 13 december 2016. BMS Pharma har haft full kdinnedom om de
relevanta koncerninterna forhallandena avseende immateriella tillgdngarna och rétten

att begédra prioritet i relation till dessa.
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BMS Company dr genom att vara innehavare av ”beneficial title” eller “equitable title”

en ’successor in title” i den mening som avses i artikel 87 EPC.

WO 681 har ett senare prioritetsdatum &n ingivningsdagen for US 165 och saknar

dérfor relevans for fragan om uppfinningen uppfyller kravet pa nyhet.

Uppfinningshojd
Ndrmast kand teknik m.m.

WO 131 beskriver ett stort antal foreningar 1 form av en Markush-formel. Rent
teoretiskt omfattas apixaban av Markush-formeln, men inte en enda av de 109 indivi-
duellt beskrivna foreningarna ar apixaban. Den specifika kombination av funktionella
grupper som apixaban dr uppbyggd av framgér inte pa nagot sitt av WO 131. Kombi-
nationen nidmns inte, avbildas inte med en strukturformel och beskrivs inte pa nagot
annat sitt. Anvindning av den laktam som finns 1 apixaban (2-oxo-1-piperidinyl) fram-
gar inte av nagot av exemplen 1 WO 131. Det redovisas inte nagot i WO 131 som

skulle leda fackmannen till apixaban eller dess specifika effekter.

Apixaban kan delas upp 1 fem strukturella element:

(a) grupp G som ar en metoxifenylgrupp;

(b) grupp R'® som ir en karboxamidgrupp;

(c) kdrnan bestaende av en heterocyklisk ring som &r en 7-0x0-4,5,6,7-tetrahydro-
1H-pyrazolo-[3,4-c] pyridingrupp;

(d) grupp A som é&r en fenylgrupp; och

(e) grupp B som ér en 2-oxo-1-piperidinylgrupp, dvs. en sirskild laktam.

Bilden nedan illustrerar dessa olika strukturella element hos apixaban.
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Rla= karboxamid

' O kérna = 7-oxo-4,5,6,7-tetrahydro-1H-pyrazolo[3,4-c]pyridin

OCH; ./

- -

G = metoxifenyl

Vissa av de foreningar som beskrivs 1 WO 131 har en liknande kadrnstruktur som
apixaban (tetrahydropyrazolopyridinonkérnstruktur), men bara fyra foreningar av de
som anges 1 WO 131 har fler &n tvd av de fem strukturelement som motsvarar de an-
givna strukturelementen hos apixaban. Dessa dterfinns 1 exempel 6, 10, 13 och 99 som
framgar av omradena inom de grona cirklarna nedan jamfort med gruppindelningen 1

bilden ovan har de tre gemensamma strukturelement med apixaban.

o Exempel 6 Exempel 10

Exempel 99

s OL oY
N
I o
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Frdgan om uppfinningen uppvisar tekniska effekter

Den tekniska effekt som uppnds genom apixaban jamfort med WO 131 é&r i forsta hand
en forbéttrad fXa-hdmmare (ligre K;). I andra hand &r det en forbattrad fXa-hdmmare

(lagre Ki) som dessutom har forbéttrade farmakokinetiska egenskaper.

Genom WO 652 och fackmannens allmidnna kunskaper var det &tminstone troliggjort
for fackmannen att apixaban var en forbattrad fXa-hdmmare (ldgre K;) jamfort med
kind teknik, att foreningen uppvisade forbéttrade farmakokinetiska egenskaper och att

den var mojlig att anvinda som likemedel.

Fackmannen som ldser WO 652 forstar att fokus for uppfinnarna var just fXa-ham-
mare. Det klargors tidigt i WO 652 att det serinproteas som uppfinningen sarskilt tog
sikte pa var fXa. Verkningsmekanismen for fXa-hdmmare och dess effekt pa trombin-
bildning var allmént accepterad. Det bakomliggande syftet med WO 652 var saledes
att identifiera effektiva och specifika fXa-hdmmare. Ett ytterligare syfte var att till-
handahalla fXa-hdmmare med forbéttrade farmakokinetiska egenskaper. Fackmannen

skulle ha beaktat WO 652 1 ljuset av dessa bakomliggande syften.

WO 652 beskriver ett in vitro-test av foreningarnas K;-vdrde samt hur resultatet av
ndmnda test ska utvirderas. Av beskrivningen foljer att en forening anses vara aktiv
om den har ett Ki-viirde som dr < 10 uM. Aven om det inte uttryckligen framgéar vilka
foreningar som konstaterats ha ett Ki-viarde understigande 10 uM framgar det av

WO 652 att ett antal foreningar var aktiva i testet och hade ett K;-viarde om < 10 pM.
Dessa foreningar skulle ha varit intressanta for uppfinnarna att ta vidare for ytterligare

tester.

Det finns ocksé en beskrivning av ett in vivo-test som kan anvéndas for att méita den
antitrombotiska effekten av de foreningar som beskrivs i WO 652. Det var ett test som

fackmannen var vil bekant med och kunde genomfora rutinméssigt.
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Fackmannen skulle ha varit sirskilt intresserad av de 110 foreningar som framstéllts
och funnit skil att analysera dessa ytterligare. Apixaban dr en av de foreningar som ut-
tryckligen ndmns 1 WO 652. Syntetisering och karaktirisering av apixaban beskrivs i

exempel 18.

Pa prioritetsdagen fanns redan flera kdnda fXa-hdmmare som visade lovande resultat i
djurforsok och hade tagits vidare till kliniska studier. Fackmannen skulle ha noterat att
apixaban hade samma struktur (Pi-kérna-P4) som vissa andra kdnda fXa-hdmmare.
Baserat pa hur fXa fungerar i samband med koagulationsprocessen skulle fackmannen
vidare forsté att det genom att himma fXa var mojligt att forhindra bildandet av

blodproppar.

Efterpublicerade uppgifter

Efterpublicerade uppgifter kan beaktas. Det krévs inte att apixabans tekniska effekt
troliggjorts genom WO 652 eller fackmannens allmidnna kunskaper, utan det &r till-

rackligt att det inte fanns skél att ifragasatta den tekniska effekten.

Att apixaban har ett ldgre K;-virde och forbittrade farmakokinetiska egenskaper
framgar av efterpublicerade uppgifter avseende de jimforande forsok som har gjorts
och som visar K;-vdrden for apixaban och de fyra foreningarna i exempel 6, 10, 13 och
99 som var kidnda genom WO 131. Namnda exempel fran WO 131 4r de som utgjorde
niarmast liggande kédnd teknik. Testerna visar att apixaban dr en forbattrad fXa-

hdmmare.

Det objektiva tekniska problemet

Baserat pa skillnaden jaimfort med WO 131 ska det objektiva tekniska problemet som
uppfinningen avser att 16sa formuleras som tillhandahdllandet av en forbéttrad fXa-

hdmmare, dvs. med ett lagre K;-virde.
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Alternativt skulle det objektiva tekniska problemet kunna formuleras som tillhanda-
héllandet av en forbidttrad fXa-hdmmare (ldgre K;) som dessutom har forbéttrade

farmakokinetiska egenskaper.

Lésningen pa problemet var inte narliggande fér fackmannen

WO 131 leder inte fackmannen till att vélja en laktamgrupp som B-grupp eller att gora

de andra val som behovs for att komma fram till apixaban.

Apixabans kombination av egenskaper foljer inte av WO 131; apixaban ndmns inte,
avbildas inte med en strukturformel och beskrivs inte heller pa nadgot annat sitt. Det
krdvs en rad icke-uppenbara val, och val som inte &r mer uppenbara an andra val-

mojligheter, for att fran WO 131 komma fram till apixaban.

Att anvidnda laktamgruppen i fXa-hdmmare pd samma sétt som i apixaban var inte en

del av fackmannens allménna kunskaper pa prioritetsdagen.

For att ens komma fram till att anvénda en laktamgrupp maste fackmannen gora en rad
val baserat pa den generella formeln for den B-grupp som beskrivs i WO 131. Inga av

de syntetiserade exemplen visade vilka val som behévde goras.

Vidare ar apixabans forbdttrade Ki-vérde 1 sig tillrdckligt for att uppna uppfinnings-
h6jd. Det var inte forutsdgbart for fackmannen att ndrvaron av en laktamgrupp pa
kérnstrukturen av tetrahydropyrazolopyridinonkirnan skulle leda till forbéttrad fXa-

hdmmande effekt jamfort med strukturellt liknande foreningar.

Fackmannen skulle inte haft anledning att kombinera WO 131 och WO 919. Det finns
ingen hdnvisning frdn WO 131 till WO 919. Det skulle endast ha framstatt som logiskt
for fackmannen att soka sig till WO 919 och exempel 129 for att identifiera en del-

struktur till B-gruppen, om fackmannen forstod att en laktamgrupp kunde vara lamplig
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som B-grupp pé den bicykliska kdrnan i en fXa-hdmmare. Det ingick inte i fack-

mannens allménna kunskap att laktamgrupper var anvéndbara i fXa-hdmmare.

WO 919 visar inte endast pd forekomsten av laktamgrupper utan dven ett stort antal
andra delstrukturer pa olika platser. For att identifiera just en laktamgrupp som en
onskad strukturgrupp skulle det ddrmed ha krévts att fackmannen letade efter just
detta. Denna vetskap kommer fran WO 652 och inte fran kunskap som fanns tillgéing-
lig pa ansokningsdagen. Att laktamgrupper var kianda for ldkemedelskemisten innebar
inte att de skulle utgora ett niaraliggande alternativ for fackmannen. Det finns otaliga
andra grupper, inklusive sidana som ocksé ér vanliga inom likemedelskemi, som fack-

mannen hade lika stor eller liten anledning att vilja.

Uppfinningen omfattar inte ndgot som inte framgick av patentansokan pad ingivnings-

dagen

Apixaban finns uttryckligen omndmnd och beskriven 1 WO 652 och eftersom apixa-
bans tekniska effekt var troliggjord 1 WO 652 omfattar patentet inte nagot som inte
framgick av WO 652. Apixaban var en av de, eller den, mest foredragna foreningen i

WO 652.

Det finns tillrdckliga anvisningar for att utova uppfinningen

Fackmannen kan utdva uppfinningen enligt patentet i hela dess omfang. Utifrdn vad
som framgar 1 stycke [0068]—[0069] i patentet och sina allménna kunskaper kan fack-
mannen genom ett enkelt och rutinartat arbete tillverka farmaceutiskt godtagbara salter
av apixaban. Apixaban innehaller badde svagt sura och svagt basiska grupper. En av
kvdveatomerna i apixabans tetrahydropyrazolopyridinonkdrnstruktur kan ta upp en
proton och aminogruppen i karboxamidgruppen kan ldmna ifran sig en proton. Perso-
ner som har ingétt i Professor E.N.Js forskargrupp har utfort experiment dir de har
bildat farmaceutiskt godtagbara salter med hjélp av de funktionella grupper som ingér

1 apixaban.
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Da det var vélkédnt for fackmannen bade hur koagulationskaskaden fungerar och hur
faktor Xa-hdmmare verkar i denna, var denne medveten om att apixaban, som en

specifik faktor Xa-hdmmare, ldmpade sig for anvindning som antikoagulantia.

Tilldggsskyddet

Det ar patentet, inte WO 652, som &r relevant for bedomningen av om villkoret 1 arti-
kel 3 a i tilldggsskyddsforordningen &dr uppfyllt. Apixaban framgar uttryckligen av

patentkrav 1.

UTREDNINGEN

P& Tevas begéran har vittnesforhor hallits med doktor R.J, doktor W.W, doktor
K.P.G, professor M.G, professor J.R.T. och f.d. domaren M.T.S, som samtliga har

horts som partssakkunniga.

P& BMS Holdings begiran har vittnesforhor héllits med doktor R.Y, professor D.E,
professor D.T, f.d. domaren W.B.C. och professor emeritus D.S.C, som samtliga

har horts som partssakkunniga.

Parterna har dven aberopat skriftlig bevisning.

DOMSTOLENS BEDOMNING
Allméint om patentet

Enligt patentets beskrivning avser uppfinningen laktaminnehéllande foreningar som &r
hdmmare av trypsinlika serinproteasenzymer, sérskilt fXa och anvéindningen av dessa

som antikoagulantia for behandling av tromboemboliska sjukdomstillstand.

Av beskrivningen framgér dven att aktiverad fXa, vars viktigaste praktiska roll ar att
generera trombin genom begridnsad proteolys av protrombin, har en central stillning

som lidnkar samman de intrinsiska och extrinsiska aktiveringsmekanismerna i den sista
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gemensamma delen av blodkoagulationsforloppet. Dar anges ocksé att eftersom en
molekyl av fXa beréknas kunna generera 138 molekyler trombin, kan hamning av fXa
vara effektivare dn inaktivering av trombin nér det giller att avbryta blodkoagulations-

forloppet.

I beskrivningen forklaras att effektiva och specifika himmare av fXa behdvs som
potentiellt viardefulla terapeutiska medel for behandling av tromboemboliska sjuk-

domar och att det darfor &r onskvart att ta fram nya fXa-hdmmare.

Om patentet omfattar nigot som inte framgick av ansékan p4 ingivningsdagen

Enligt 52 § forsta stycket 3 patentlagen (1967:837) ska ett patent som omfattar ndgot
som inte framgick av ans6kan pa ingivningsdagen forklaras ogiltigt. Villkoret om stod
har sin motsvarighet i1 13 § patentlagen dér det framgér att en ansokan om patent inte
far dndras, sa att patent soks pa nigot som inte framgick av ansdkan pa ingivnings-

dagen.

Att en dndring maste ha stdd 1 den ursprungligen ingivna ansdkan innebér att den for-
dndrade ansokan inte far innehalla information som fackmannen, med hénsyn till
dennes allmdnna kunskaper, inte direkt och otvetydigt — explicit eller implicit — kunde
utldsa av ansokan nér den gjordes (jfr beslut den 30 augusti 2011 fran Stora besvérs-

kammaren vid EPO i mal nr G 2/10, punkt 4.3).

Det ar ostridigt att den forening som patentkrav 1 avser, dvs. apixaban, motsvaras av
exempel 18 (s. 220) och att foreningen dven finns omndmnd pa bl.a. s. 69, rad 34-36

och 1 patentkrav 8 (s. 377, rad 34-36) i1 den ursprungligen ingivna ansékan WO 652.

Apixaban dr 1 den ursprungligen ingivna ansdkan angiven som en av flera specifikt
namngivna och exemplifierade substanser. Att begrinsa en initialt vidare patent-
ansokan till en klart avgransad utforingsform av uppfinningen, i detta fall apixaban,

medfor enligt Patent- och marknadsdomstolens beddmning inte att fackmannen stélls
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infor ny teknisk information. Patentet omfattar darfor inte nagot som inte framgick av

ansokan pa ingivningsdagen.

Nyhet
Inledning

Enligt 52 § forsta stycket 1 jamfort med 2 § patentlagen ska ett patent forklaras ogiltigt
om det har meddelats for en uppfinning som inte var ny i forhdllande till vad som varit

ként fore dagen for patentansdkans ingivande.

Teva har gjort géllande att uppfinningen saknar nyhet i1 forhallande till WO 681 som
lamnades in den 3 december 2002 och i vilken prioritet dberopas fran US 085 som

lamnades in den 10 december 2001.

Fragan om BMS Company har haft rdtt att dberopa prioritet fran US 165

Teva har gjort gillande att BMS Company, som ldmnat in WO 652, inte har haft ratt
att aberopa prioritet frdn US 165 eftersom det inte finns nagonting som visar att BMS
Pharma har 6verlatit réattigheterna 1 US 165 till BMS Company innan sistndmnda bolag
gav in WO 652 den 17 september 2002.

BMS Holdings har bemétt pastaendet med forklaringen att, &ven om BMS Pharma var
rattslig dgare (legal owner) av US 165 ndr WO 652 gavs in, sa har BMS Company i
egenskap av verklig dgare (beneficial owner) av US 165 vid ndmnda tidpunkt, haft ratt
att dberopa prioritet eftersom BMS Company har tritt i BMS Pharmas stélle i den
mening som avses 1 artikel 87 europeiska patentkonventionen (EPC). Att BMS
Company var verklig dgare (beneficial owner) av US 165 foljer, enligt BMS Holdings,
av att BMS Pharma var ett heldgt dotterbolag till BMS Company i kombination med
att BMS Company, enligt interna riktlinjer, utdvade reell kontroll dver de immateriella

tillgdngarna 1 BMS Pharma nidr WO 652 lamnades in.
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Patent- och marknadsdomstolen kommer i det f6ljande att préva Tevas invindning
avseende bristande prioritet och det oavsett om det inom ramen for andra tvister har
satts ifrdga om nagon som inte sjdlv pastar sig atnjuta prioritet kan erhalla framgéing
med en sddan invandning (jfr tekniska besvirskammaren vid EPO:s skrivelse den 6

februari 2020 infor den muntlig forhandlingen i mal T 0419/16, punkterna 20.4—20.5).

Av artikel 87 EPC foljer att den som tidigare har 1dmnat in en patentansdkan till en stat
eller en organisation som dr bunden av vissa internationella 6verenskommelser — eller
den som har trdtt i dennes stille (successor in title) — har ritt att, vid ingivande av en
europeisk patentansdkan avseende samma uppfinning, atnjuta prioritet fran den tidi-
gare ansOkan under en period om tolv ménader fran det att den tidigare ansdkan gavs

in.

Inledningsvis konstaterar Patent- och marknadsdomstolen att bestimmelsen 1 artikel 87
EPC enligt sin lydelse inte &r begrinsad till situationer dé prioritetsrétten rent faktiskt
har overlatits. Av bestdimmelsen framgér endast att nagon ska ha tritt i en annan sdkan-
dens stélle. Hur det har skett, genom overlatelse eller pa annat sitt, preciseras inte.
Enligt domstolen finns det ingenting som utesluter att bestimmelsen ocksa kan vara
tillimplig nér nagon hérleder sin rétt att aberopa prioritet fran andra forhallanden. Hér
kan t.ex. ndmnas att England and Wales High Court (Patents Court) i en dom den 10
juli 2013 1 mél mellan HTC Corporation och Gemalto S.A. m.fl. har funnit att ett
amerikanskt bolag (STI), i sin egenskap av verklig dgare (beneficial owner) till en upp-
finning som bl.a. en anstélld och en konsult i ett bolag inom samma koncern (STC)
tagit fram och vilken STC var réttslig dgare (legal owner) av, hade tritt 1 uppfinnarnas
stélle ndr det gillde réitten att &beropa prioritet fran en amerikansk patentansfkan som
uppfinnarna hade 1dmnat in ett knappt ar fore det att STI ldmnade in den for mélet
relevanta patentansdkan (se domen i de forenade malen HC11C01177 och

HC11C01178).
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EPO har, i fall dir den som har &beropat prioritetsritt till foljd av en dverlatelse genom
avtal, konstaterat att det dr innehallet i nationell ritt som avgor frdgan om prioritets-
ratten har 6verldtits. Nar det giller frigan om lagval har forhallanden som i vilket land
den forsta ansdkan lamnades in, i vilket land den senare ansokan lamnades in, vilket
lands lag som &r tillimplig pa dverlatelseavtalet och var parterna hade hemvist eller
sate tillmétts betydelse (se den tekniska besvirskammaren vid EPO:s beslut den 9 feb-

ruari 2017 1 T 1201/14, punkt 3.1.2).

Det fraga som &r tvistig ndr det géller prioriteten & om BMS Company, under priori-
tetsaret, har tritt i BMS Pharmas stille i den mening som avses i artikel 87 EPC. For
att besvara den frigan behdver domstolen till att borja med ta stéllning till om upp-
finnarna, som var de som lamnade in US 165, 6verlat ratten till US 165 till BMS
Pharma och, om sa dr fallet, om BMS Company blev verklig dgare (beneficial owner)

av US 165 mnan WO 652 lamnades in.

Med hénsyn till att uppfinnarna, BMS Pharma och BMS Company samtliga hade hem-
vist respektive sidte i USA vid 1 mélet relevant tidpunkt samt att den forsta patent-
ansokan, dvs. US 165, lamnades in dér, finner Patent- och marknadsdomstolen att

dessa fragor ska avgoras med tillimpning av amerikansk rétt.

Som framgar av NJA 2016 s. 288 (se punkterna 17 och 19) ankommer det pa Patent-
och marknadsdomstolen att tillimpa och tolka innehallet i amerikansk rétt p4 samma

satt som en domstol 1 USA hade gjort.

Enligt amerikansk rétt regleras fragor som ror avtalsritt inklusive tolkning av avtal i
delstatslag. Detsamma géller den 1 malet aktuella frdgan om ndgon kan anses vara
verklig dgare (beneficial owner) av viss egendom. Det forhdllandet att sdvil fragan om
uppfinnarna har overlétit rétten till US 165 som frdgan om BMS Company var verklig
dgare (beneficial owner) till US 165 nir WO 652 ldmnades in, har uppkommit som en

foljd av att Teva har ifragasatt om BMS Company hade ritt att i WO 652 dberopa
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prioritet frin US 165 medfor inte att federal lagstiftning blir tillimplig pd de forst-
ndmnda frdgorna. Patent- och marknadsdomstolen har inte forstatt det som att ndgon
av de sakkunniga vittnena har gett uttryck for att det skulle forhélla sig pa ndgot annat
satt, utan det dr endast nir dessa har behandlat alla fragor tillsammans som de har haft

olika syn pa om delstatslag eller federal lag ska tillimpas.

Enligt Patent- och marknadsdomstolen bekriftas det nu sagda av avgorandet fran en
federal domstol i mélet Jim Arnold Corp. v. Hydrotech Sys., Inc. 109 F.3d 1567 (Fed.
Cir. 1997) 1vilket foljande anges: It may seem strange at first blush that the question
of whether a patent is valid and infringed ordinarily is one for federal courts, while the
question of who owns the patent rights and on what terms typically is a question

exclusively for state courts. Yet that long has been the law.”

Eftersom bade BMS Pharma och BMS Company lyder under lagen i Delaware, och det
heller inte finns ndgon omstdndighet som talar for att nigon annan delstatslag ska var
tillamplig, ar det lagen i1 den delstaten som ska tillimpas pa fragan om US 165 6ver-
latits fran uppfinnarna till BMS Pharma och pa fragan om BMS Company ér verklig

agare (beneficial owner) av US 165.

US 165 ldmnades in av uppfinnarna D.J.P. och M.L.Q. den 21 september 2001.
Av utredningen 1 mélet framgar att de 6verldt nimnda patentansdkan och
vissa ytterligare rittigheter forenade med denna till BMS Pharma den 3 november

2001. BMS Pharma har ddarmed trétt i uppfinnarnas stille savitt avser US 165.

Enligt rittsordningen i Delaware kan en person vara verklig dgare (beneficial owner)
till egendom som ndgon annan dr réttslig dgare (legal owner) av. Detta géller dven for
uppfinningar och immateriella rittigheter som t.ex. patent. Av nimnda rittsordning
foljer att det dr den verkliga dgaren (beneficial owner) som har den yttersta beslutande-
ritten 6ver egendomen. Det krévs inte ndgon sirskild dverlatelse frin en dgare till en

annan for att deras olika intressen i egendomen ska uppsta.
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Av praxis frdn domstolarna i Delaware framgér att frigan om en fysisk eller juridisk
person ir verklig dgare (beneficial owner) till viss egendom avgors utifrdn omstén-
digheterna i det enskilda fallet. Att det forhaller sig sa visar sig ocksa i praxis fran
federala domstolar som har tillimpat delstatslag for att avgdra en sddan fraga inom
ramen for ett mal som i 6vrigt har provats enligt federal lag. Av avgérandena frdn
domstolarna i Delaware framgér att samtliga omsténdigheter tas i beaktande nér fragan
om en person &r verklig dgare (beneficial owner) avgors och att det inte finns nagra
sarskilda formkrav. Sistnimnda domstolar har fist uppmérksamhet pa de inblandades

faktiska agerande och deras avsikter alternativt deras formodade avsikter.

Teva har, 1 egenskap av ogiltighetskdrande bevisbérdan for att BMS Company inte har
haft rétt att aberopa prioritet fran US 165. Att den bordan tidigare har innehafts av
BMS Company under ansokningsforfarandet, medfor inte ndgon annan bedémning.
Det forhéllandet att patentet har meddelats tyder for 6vrigt pa att EPO har ansett att
BMS Company vid det tillfdllet presenterat tillrdckligt underlag for att EPO kunde
bortse frdn WO 681 vid sin bedomning av om kravet pa nyhet var uppfyllt.

Med hénsyn till att BMS Holdings har tillhandahéllit underlag for bedomningen av om
BMS Company var verklig dgare (beneficial owner) till US 165, finns det heller inte
skal att lata bevisbordan ga dver till BMS Holding pa grund av att det &r ldttare for

sistndmnda bolag &n for Teva att ta fram relevant bevisning.

BMS Holdings har som skriftlig bevisning aberopat en utsaga av M.M. som,vid
tidpunkten for BMS Companys forvérv av det bolag som fore forvirvet hette

DuPont Pharma och som efter forvirvet hette BMS Pharma, var vice verkstidllande
direktdr 1 BMS Company och bolagets huvudombud i patentsrittliga fragor. Harutdver
har BMS Holdings &beropat en skriftlig utsaga frdn P.G. som anstélldes som
immaterialréttsjurist i BMS Company i juli 2002 och som numer innehar den position

som M.M. tidigare hade.
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Av M.M:s utsaga framgar att BMS Company, vid tiden av forvirvet av BMS Pharma,
inte sdg nagon anledning att bli rittslig dgare (legal owner) av de immateriella
tillgdngarna 1 BMS Pharma eftersom BMS Company i praktiken kunde bestimma 6ver

dessa pa sitt bolaget dnskade.

Av P.G:s utsaga framgér att hans erfarenhet under de 20 ar som han har arbetat i BMS
Company ar att det &r BMS Company som har fattat beslut om hur de immateriella
rattigheterna ska disponeras, savél de som innehas av bolaget som av dess heldgda
dotterbolag. Enligt honom fattas besluten typiskt sett av bolagets immaterialrétts-
jurister som infor beslut ofta konsulterar personer pa sévil bolagets skatteavdelning
som dess juridiska avdelning. Av utsagan framgéar dven att det, sdvitt han kdnner till,
gick till pad samma sétt innan det att han borjade sin anstéllning och innan BMS Com-
pany forviarvade DuPont Pharma. Slutligen framgar det av utsagan att eftersom BMS
Company ansag sig ha full kontroll 6ver de immateriella réttigheterna och ansag sig
kunna fatta beslut om att BMS Pharma vid ett senare tillfdlle, om och nér det var
nddvindigt, skulle 6verlata dessa till BMS Company valde BMS Compnay att byta
namn pa DuPont Pharma till BMS Pharma i stéllet for att fora Gver réttigheterna fran
DuPont Pharma till BMS Company, vilket hade medfort hogre kostnader och varit mer

tidskravande.

Enligt Patent- och marknadsdomstolen dr det genom utsagorna fran M.M. och P.G,
som det enligt domstolen saknas skl att ifrdgasitta, visat att det inom

koncernen fanns en policy kring beslutsfattande av immateriella rittigheter vid tid-
punkten nidr WO 652 ldmnades in och att denna policy innebar att BMS Company hade
faktisk kontroll Gver réttigheterna. Med beaktande av de interna riktlinjerna och det
forhallande att BMS Pharma var ett heldgt dotterbolag — om &n indirekt dgt via ett
dotterbolag och ett dotterdotterbolag — till BMS Company, finner domstolen att BMS

Company vid ndmnda tidpunkt var verklig dgare (beneficial owner) av US 165.

Enligt Patent- och marknadsdomstolen star det dven klart att BMS Company, i egen-

skap av verklig dgare (beneficial owner) av US 165, tritt i BMS Pharmas stille i den
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mening som avses i artikel 87 EPC nar WO 652 gavs in (jfr England and Wales High
Court, Patents Courts dom den 10 juli 2013 i de forenade malen HC11C01177 och
HC11C01178 mellan HTC Corporation och Gemalto S.A. m.fl., som, nér det giller
fragan om prioritet, har refererats i Supplementary publication — Official Journal EPO

2/2015, s. 122—-123).

Domstolen har ovan kommit fram till att BMS Company var verklig dgare (beneficial
owner) av US 165 och att bolaget hade trétt i BMS Pharmas stille savitt géller mojlig-
heten att aberopa prioritet frin US 165. Eftersom malet avser en fraga om ett euro-
peiskt patent ska forklaras ogiltigt ska foljdfragan, dvs. om BMS Company, i egenskap
av verklig dgare (beneficial owner) har haft rétt att dberopa prioritet for det nu aktuella
patentet, avgoras med stod av bestimmelsen 1 artikel 87 EPC, inte med stod av ameri-

kansk lag.

Teva har inte gjort géllandet att BMS Company saknat rétt att aberopa prioritet fran
US 165 pé grund av att dvriga villkor enligt artikel 87 EPC, som t.ex. kravet pé att en

ansOkan maste ldmnas inom viss tid, inte skulle vara uppfyllda.

Utifran vad som anforts ovan &r det inte visat att BMS Company saknat rétt att 4beropa

prioritet fran US 165 nidr WO 652 ldmnades in.

Slutsats

Med hénsyn till att WO 652 aberopar prioritet fran US 165, som ldmnades in den 21
september 2001, och att domstolen enligt vad som framgar ovan inte har funnit att
BMS Company saknat ritt att aberopa prioritet frin US 165 utgjorde WO 681 inte del
av kénd teknik nir WO 652 ldmnades in den 17 september 2002.

Eftersom WO 681 ér det enda dokument som Teva har beropat till stod for att uppfin-

ngen inte var ny kan talan inte bifallas pa denna grund.
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Uppfinningshojd

Inledning

Enligt 2 § och 52 § forsta stycket 1 patentlagen ska ett patent forklaras ogiltigt om det
har meddelats for en uppfinning som inte visentligen skiljer sig frdn vad som blivit

ként fore dagen for patentansdkan.

Ndrmast kéind teknik och hur uppfinningen skiljer sig fran denna

Uppfinningen enligt patentkrav 1 avser foreningen apixaban eller ett farmaceutiskt

godtagbart salt darav.

Det ar ostridigt att WO 131 utgdr ndrmast kdnd teknik. Bedomningen av den skillnad
som uppstar vid en jimforelse mellan de tekniska sirdragen 1 uppfinningen och de som
finns 1 WO 131 ska goras utifrdn vad som visas 1 WO 131, dvs. vad som kan konsta-

teras vara ként genom innehéllet 1 dokumentet.

Teva har gjort gillande att apixabans strukturformel beskrivs generiskt i WO 131 och
att den enda skillnaden &r att laktamgruppen inte dr explicit exemplifierad. Enligt
bolaget beskriver WO 131 tre av de fyra grupperna pa heterobicykeln sdsom fore-

dragna och exemplifierar dessa specifikt.

Domstolen konstaterar inledningsvis att den specifika heterobicykeln som finns 1
apixaban inte anges som foredragen i WO 131, utan maste véljas fran ett flertal saidana
heterobicykler. WO 131 anges inte heller en kombination av §vriga av apixabans

substituenter som foredragna.

Vid beddmningen av vad som utgor skillnaden mellan uppfinningen enligt patentet och
innehallet 1 WO 131 konstaterar domstolen att enligt praxis dr en specifik kombination

av element ny och ddrmed inte forut kénd 1 det fall det krévs val frin flera listor for att

nd kombinationen, (jfr den tekniska besvirskammaren vid EPO:s beslut 1 T 12/81,

Case Law of the Boards of Appeal of the European Patent Office, 10" ed. 2022, avsnitt
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[.C.6.2). Med utgéngspunkt i de generiska formlerna skulle fackmannen dérfor inte ha

kommit fram till den skillnaden som Teva har gjort géllande.

Av de foreningar som dr specifikt nimnda eller framstéllda i WO 131 skiljer sig apixa-
ban fran var och en av dessa i minst tva positioner. Fyra av foreningarna (exempel 6,
10, 13 och 99) uppvisar flest strukturella likheter, dvs. det krivs utifran dem ett mini-

mum av strukturella modifieringar for att na fram till apixaban.

Apixaban skiljer sig fran samtliga av dessa exempel genom att ha en laktamgrupp som
B-grupp och dérutdver har apixaban en annan heterobicykel én foreningarna i exempel
6, 10 och 13. I exempel 99 ér heterobicykeln densamma, men apixaban har en karbox-

amidgrupp 1 positionen dédr exempel 99 har trifluorometyl.

Fragan om uppfinningen uppvisar tekniska effekter

Teva har gjort gillande att det vid patentansdkans inldimnande inte var troliggjort att
apixaban hade effekt som en fXa-hdmmare samt att, &ven om sa var fallet, det inte var
troliggjort att apixaban hade en forbéttrad teknisk effekt jimfort med andra fXa-hdm-
mare 1 WO 131. Teva har 1 denna del framhallit att WO 652 omfattar ett mycket stort
antal foreningar och att ansdkan inte innehaller ndgra biologiska data, utan endast anta-

ganden om att de beskrivna foreningarna skulle vara anvindbara som antikoagulantia.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar inledningsvis att den tekniska effekten
maste kunna hérledas ur patentansékan, antingen direkt eller via fackmannens all-

manna kunskaper.

I patentbeskrivningen anges att uppfinningen relaterar till laktaminnehallande fore-
ningar som dr himmare av trypsinlika serinproteasenzymer, sirskilt fXa, och anvéind-
ningen av dessa som antikoagulantia i samband med behandling av tromboemboliska
sjukdomstillstdnd. Det framgér vidare att det finns ett behov av effektiva och specifika
hdmmare av fXa som potentiellt anvindbara verksamma substanser for behandling av

tromboemboliska sjukdomstillstdind. Mot denna bakgrund anges att det &r dnskvért att
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upptéicka nya fXa-hdmmare, vilket siledes ar det tekniska problemet som patentet
avser att 16sa. Som 16sning péd problemet anges foreningen apixaban (eller ett farma-

ceutiskt godtagbart salt ddrav) i enlighet med patentkrav 1.

Fragan hér ar hur fackmannen mot bakgrund av sina allménna kunskaper uppfattade
innehéllet i patentskriften pa prioritetsdagen och om han da skulle ha funnit att apixa-
ban kunde utgora en 16sning pé det i patentskriften uppstéllda problemet. Fackmannen
far i det har ssmmanhanget sdgas ha haft kunskap om de processer inom omradet for
lakemedelsutveckling som innefattar framtagning av likemedelskandidater, motsva-
rande den kunskap som en ldkemedelskemist hade, samt kunskap om hur en foreslagen
lakemedelssubstans utvirderas med avseende pa dess egenskaper. Héri lag kunskaper

inom omradena farmakokinetik och farmakologi.

I patentskriftens bakgrund beskrivs vissa tidigare kdnda fXa-hdmmare. Exempelvis
omndmns WO 131 i stycke [0007]. Det anges vidare att syftet med uppfinningen ar att
tillhandahélla foreningar som dr fXa-hdmmare och dirigenom anvédndbara for att for-

hindra koagulation av blodet.

Pé s. 83—84 beskrivs hur tester utfordes for att utrona effektiviteten av foreningarna.
Dessa tester utfordes i form av in vitro-tester och det anges, utan narmare speci-

fikation, att ett antal av foreningarna uppvisade K;-virden om < 10 uM.

Av stycke [0116] framgéar vidare att foreningar behdver ha ett virde om < 10 uM for
att anses aktiva, och allra helst ett virde om < 0,001 uM. I stycket anges slutligen att
testningen visat att ett antal foreningar som hade virden om < 10 pM vilket anges ha

bekriftat deras anvandbarhet som effektiva fXa-hdmmare.

I stycket dérefter [0117] hinvisas till att den antitrombotiska effekten kan visas genom

forsok i1 kaniner (rabbit arterio-venous (AV) shunt thrombosis model).
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Av utredningen i malet framgér att fackmannen pa prioritetsdagen kinde till processen
kring att ta fram ladkemedel innefattande preklinisk forskning med in vitro-forsok av-
seende affiniteteten for en likemedelskandidat vid ett malenzym. Har ingick kunskap
om att ta fram och analysera Ki-virden och vidare utvirdering av aktuella likemedels-

kandidater i efterfoljande djurforsok.

Vid tidpunkten for prioritetsdagen ingick ocksa i den allminna fackmannakunskapen
insikt om mekanismerna som reglerar blodets koagulering genom koagulations-
kaskaden. Denna beskriver den serie av reaktioner dér proteiner i1 blodet aktiveras i en
foljd sé att fibrinplattar bildas i vilka roda blodceller fastnar. Fackmannen kidnde ocksa

till var 1 koagulationskaskaden som fXa utovade sin funktion, se figur nedan.

932 Factor Xa inhibitors

Figure 1: Blood coagulation cascade and sites for antithrombotic therapy.
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Fackmannen hade kunskap om bindningsomradena S; och S4 som ér platser pé fXa-

Al-Obeidi et.al., s. 932 Fig. 1

enzymet som binder &mnen som verkar pa enzymet (jfr t.ex. "The Use of 3D Structural

Data in the Design of Specifik Factor Xa Inhibitors”, Maignan S. et al., Current Topics
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in Medicinal Chemistry 2001, I, 161-174 och ”Annual reports in Medicinal Chemis-
try”, 34, 9, 81-100, Fevig J.M. & Wexler R.R., Chapter 9. Anticoagulants: Thrombin
and Factor Xa inhibitors, 1999, Academic Press).

Fackmannen kidnde vidare till de egenskaper som ar nddvéandiga for en potentiellt an-
vandbar fXa-hdmmare och att ett antal fXa-hdmmare hade genomgétt omfattande pre-

kliniska tester pa djur, vilket bekréftats av uppgifter som doktor Gallagher har limnat.

Domstolen konstaterar att det 1 patentet redogors for forsok som har gjorts, men att det
saknas redovisning av specifika biologiska data. Enligt praxis finns dock inte nagot ab-
solut krav pa att experimentella data ska vara redovisade 1 ett patent (eller i en patent-
ansokan). Det kan 1 vissa fall vara tillrackligt med en mekanistisk forklaring eller fack-
mannens allminna kunskap (se den tekniska besvarskammaren vid EPO:s beslut 1

T 578/06 och T 1322/17, Case Law, avsnitt 1.D.4.3.3).

I den bedomning som nu ska goras konstaterar domstolen att fackmannen hade kun-
skap om enzymet fXa och att detta kunde himmas. Denne hade ocksa kunskap om
enzymets roll 1 koagulationskaskaden. Fackmannen kidnde dven till hur fXa-hdmmare
binder till enzymet och att substanser med effekt som fXa-hdmmare var anvindbara

som antikoagulantia.

Fackmannen var dven kunnig om processerna i ladkemedelsutveckling generellt och 1
synnerhet den testning av en potentiell likemedelskandidat som behdvde goras 1 ett

inledningsskede for att bestimma bland annat dess affinitet.

De sakkunniga experterna som Teva har aberopat har bekriftat att fackmannen var
kunnig inom teknikomradet for fXa-himmare och med rutinartade metoder kunde

undersoka savil affinitetsvirden som farmakokinetiska parametrar.

Enligt domstolen skulle fackmannen som med sin allménna kunskap tog del av patent-

skriften halla det for troligt att apixaban var en fXa-hdmmare och i frinvaro av ndgot
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som indikerade motsatsen inte funnit skél for tvivel. Enbart frinvaron av specifika bio-
logiska data skulle inte ha fatt fackmannen att ifrgasitta apixabans funktion och ut-
redningen i malet har inte heller visat pa nigot i 6vrigt som skulle gett fackmannen

anledning att tvivla pa foreningens funktion som fXa-hdmmare.

I ansokan har alltsa troliggjorts att apixaban var en fXa-hdmmare. Av detta foljer att
fackmannen med sin allmidnna kunskap insag den potentiella 1dmpligheten for anvind-

ning av foreningen som antikoagulantia.

Teva har dven gjort gillande att det 1 patentet angivna Kj-viarde om < 10 uM inte &r
tillrackligt for att en viss forening skulle uppvisa relevant biologisk aktivitet, an
mindre att den skulle ha antikoagulatorisk aktivitet 1 blodet eller att en forening med ett

sadant K;-virde skulle vara potentiellt limplig som lakemedel.

Domstolen konstaterar inledningsvis att Teva endast har pekat pa det forhallandet att
det inte finns ndgra biologiska data i patentet, men att bolaget inte har presenterat
nagon utredning till stod for att fackmannen, som enligt vad som har anforts ovan
insett att apixaban var en fXa-hdmmare, skulle ha skil att betvivla apixabans anviand-

barhet.

Fackmannen hade vid insikten om att apixaban var en fXa-hdmmare insett dess poten-
tiella lamplighet 1 samband med behandling av tromboemboliska sjukdomstillstand.

Detta hade kunnat bekréftas via de rutinmissiga forsok som angavs i patentskriften.

Utifrdn vad som har anforts ovan konstaterar Patent- och marknadsdomstolen att
problemet som har uppstéllts 1 patentet har 16sts, dvs. tillhandahillande av en ny fXa-
hdmmare, som dr verksam som antikoagulantia och som potentiellt anvindbar som

verksam substans for behandling av tromboemboliska sjukdomstillstdnd.
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Det objektiva tekniska problemet

Domstolen har ovan kommit fram till att problemet som det har formulerats i patentet

kan anses ha 19sts.

Det objektiva problemet som fackmannen stélls infor ska ddrmed formuleras som
tillhandahéllandet av en alternativ fXa-hdmmare, verksam som antikoagulantia och
potentiellt anvdndbar som verksam substans for behandling av tromboemboliska

sjukdomstillstand.

Frdagan om l6sningen pd problemet var ndrliggande for fackmannen

Fragan som domstolen forst har att ta stdllning dr om fackmannen, utifran innehallet i

WO 131, skulle kommit fram till uppfinningen enligt patentet.

Teva har gjort géllande att den enda skillnaden mellan patentet och WO 131 ér att
apixaban innefattar en laktamgrupp och att valet av en sadan grupp som B-grupp var

narliggande for fackmannen som darfor skulle ha testat en sddan grupp som alternativ.

Utifran de strukturellt ndrmast liggande foreningarna som framgér i exemplen 6, 10 13
och 99 (var for sig) i WO 131 behdvde fackmannen gora flera av varandra oberoende
val for att komma fram till apixaban. Exempel 99 dr det enda exemplet som visar sam-
ma kérnstruktur, men apixaban skiljer sig bade i friga om laktamgruppen (som &r ami-
nometyl i exempel 99) och karboxamidgruppen (som ér trifluorometyl). Fackmannen
skulle dérfor inte utifrdn den ndrmaste kidnda tekniken 1 WO 131, utan ledning, ha

kommit fram tilluppfinningen enligt patentkrav 1.

Teva har dven pekat pa att laktamgrupper &r vanligt forekommande inom ldkemedels-

kemi.

Professor G har i sitt utldtande angett att 2-oxo-1-piperidinyl grupper dr ett sddant

strukturellt motiv som vid tiden for prioritetsansdkan var vanligt i vissa bioaktiva
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molekyler inom lakemedelskemi, och det framkom i forhoret med honom att detta
senare hade bekriftats nir han hade gjort en databassokning i tidpunkten efter det att
han ldmnat in sitt skriftliga utlatande. Det saknas dock utredning i malet gillande

ndmnda databassokning.

Doktor J har angett att en medicinsk kemist, med den kunskap som fanns om fXa,
och kinda fXa-hdmmare som DPC423, skulle ha hallit det for troligt att en
laktamgrupp skulle binda in till Ss-omrédet pd fXa-enzymet och vidare att en distal
laktamgrupp som i apixaban utgor en mdjlig isoster for den distala aromatiska delen 1

DPC423.

Figure 8 DPC423

Domstolen konstaterar, med beaktande av doktor J:s uttalande om laktamgruppens
egenskap att utgdra en isoster, att fackmannen kéinde till konceptet kring s.k.
bioisosterism, vilket innefattar kunskapen om att vissa kemiska grupper med liknande

egenskaper &r utbytbara i1 farmaceutiska foreningar.

Enligt domstolen har Teva, utifrdn vad som har framkommit genom de uppgifter som
redovisas ovan, dock inte visat att laktamgruppen var vanligt forekommande inom
lakemedelskemi vid den i malet aktuella tidpunkten. Det &r inte klarlagt att gruppen
tillhorde fackmannens allmédnna kunskaper inom teknikomradet och inte heller har det
framkommit av utredningen i malet att en laktamgrupp var en for fackmannen kénd

bioisoster som skulle vara ett nirliggande alternativ inom det relevanta teknikomradet.
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Av detta foljer att laktamgruppen inte var en kemisk grupp som fackmannen skulle

Overviagt att anvédnda.

Fackmannen som utgick fran innehéllet i WO 131 hade, utdver det som angetts ovan,
dven behdvt en anvisning om att just B-gruppen skulle modifieras och nagon sddan

anvisning har inte pavisats.

Det ar saledes inte visat pa vilket sitt fackmannen, utifran innehéllet i WO 131 tillsam-
mans med sin allménna kunskap, skulle ha fatt ledning att substitutera de kinda fore-
ningarna 1 WO 131 med en laktamgrupp 1 den aktuella positionen och ddrmed ha struk-

turellt ndrmat sig strukturen for apixaban.

Sammanfattningsvis dr det domstolens beddmning att fackmannen med sin allménna
kunskap, utifrdn innehdllet 1 WO 131 och stéilld infér problemet att ta fram en alter-
nativ fXa-hdmmare, verksam som antikoagulantia och potentiellt anvéindbar som verk-
sam substans for behandling av tromboemboliska sjukdomstillstand inte skulle ha

kommit fram till uppfinningen enligt patentkrav 1.

Slutligen har domstolen att ta stillning till om fackmannen, utifran innehallet 1 WO
131 1 kombination med vad som dr ként genom WO 919, skulle kommit fram till upp-

finningen enligt patentet.

Teva har gjort gillande att fackmannen utifran tekniken 1 WO 919 skulle fétt ledning
att anvinda en oxopiperidinyl-grupp som B-grupp. Teva har pekat pa att en av
substituenterna som medfor sdrskilt god affinitet &r en oxopiperidinyl i motsvarande
position som i apixaban (exempel 129) och att fackmannen darfor skulle ha funnit en

anledning att anvdnda en sddan grupp som substitutent.

Domstolen konstaterar att ur de data som presenteras 1 WO 919 gér det inte att knyta
de redovisade affinitetsvirdena till nigon specifik substituent. Det framgér inte heller i

WO 919 hur en laktamgrupp skulle paverka den farmakologiska profilen i det aktuella
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teknikomradet. I WO 919 visas foreningar som é&r strukturellt skilda fran de i WO 131
béde till kirnstruktur och substituenter i molekylen som helhet. Dirtill ges i WO 919

forslag pa ett stort antal mojliga substituenter for fackmannen att vilja mellan.

Fackmannen skulle dérfor inte ha funnit ndgon anvisning som skulle ha lett till att en

laktamgrupp testades.

Utover valet av en laktamgrupp 1 den aktuella positionen hade fackmannen dven be-

hovt dstadkomma ytterligare en strukturell fordndring for att nd fram till apixaban.

Fackmannen som utgick fran WO 131 skulle darfor inte heller ha nétt fram till uppfin-
ningen med ledning av WO 919.

Produktkraven 3—4 och den terapeutiska anvéindningen enligt patentkrav 5-29 inne-
fattar foreningen apixaban och av samma skél som ovan uppvisar dessa patentkrav

diarmed uppfinningshdjd.

Sammantaget finner domstolen att uppfinningen enligt patentkrav 1 och 3-29 skiljer
sig vasentligt fran den genom WO 131 kénda tekniken, respektive genom den kénda

tekniken 1 WO 131 1 kombination med WO 919.

Efterpublicerade uppgifter

Patent- och marknadsdomstolen har ovan kommit fram till att uppfinningen enligt
patentet uppvisar uppfinningshdjd och med denna utgéng saknar de efterpublicerade

uppgifterna betydelse.

Om det finns tillrackliga anvisningar for att utéva uppfinningen

Enligt 52 § forsta stycket 2 patentlagen ska ett patent forklaras ogiltigt om det avser en
uppfinning som inte dr sé tydligt beskriven att en fackman med ledning av beskriv-

ningen kan utdva uppfinningen. Fackmannen gor sin beddmning baserad pa patentet i
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sin helhet och i ljuset av sin allménna kunskap (jfr Case Law, s. 382, avsnitt [1.C.4.1

och dir angiven praxis).

Teva har gjort gillande att fackmannen inte ges tillracklig ledning till hur ett farma-
ceutiskt godtagbart salt kan erhillas av apixaban och detsamma géller for hur apixaban

ska kunna anvidndas i medicinsk behandling.

Patent- och marknadsdomstolen noterar inledningsvis att stycke [0068]-[0069] i pa-
tentet beskriver lampliga farmaceutiskt godtagbara salter och att dessa kan framstéllas
via konventionella kemiska metoder. Professor E.N.J:s sakkunnigutlatande visar att
farmaceutiskt godtagbara salter av apixaban kan framstéllas med hjilp av kon-
ventionella kemiska metoder — ndgot som Teva inte har bestritt. Enligt domstolens
beddmning ger ddrmed de nimnda styckena i kombination med fackmannens
allménna kunskaper tillrdcklig ledning for att fackmannen ska kunna bilda

farmaceutiskt godtagbara salter av apixaban.

Patentkraven 5—-6 och 7-29 omfattar anvindningen av apixaban (eller kompositioner
déarav) enligt forsta respektive andra medicinska indikationen. Patent- och marknads-
domstolen har redan ovan kommit fram till att det i patentet ar troliggjort att apixaban
ar en faktor Xa-hdmmare och att foreningen potentiellt &r lamplig att anvdnda i sam-
band med behandling av tromboemboliska sjukdomstillstind. Fackmannen kunde
saledes, utifran sina allmdnna kunskaper och med ledning av patentets beskrivning,
tillhandahélla och anvidnda apixaban for dessa syften (jfr Case Law, s. 420, avsnitt

11.C.7.2).

Domstolens bedomning &r darfor att uppfinningen r s tydligt beskriven att fack-
mannen med ledning av beskrivningen kunde utdva uppfinningen sdsom den anges 1

patentkraven.
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Tilldggsskyddet

Bestdmmelserna avseende ogiltighet for tilldggsskydd aterfinns i artikel 15 1 forord-
ning (EG) nr 469/2009 om tilliggsskydd for lakemedel (tilliggsskyddsforordningen).
Artikel 15.1 a anger att ett tilliggsskydd ska forklaras ogiltigt om det meddelats i strid
med bestimmelserna i artikel 3, medan det av artikel 15.1 ¢ foljer att om grundpatentet

forklaras ogiltigt géller detsamma dven for tilliggsskyddet.

Teva har gjort gillande att tilliggsskyddet dels dr ogiltigt eftersom patentet &r ogiltigt,
dels dr ogiltigt eftersom produkten apixaban skulle ha utvecklats efter dagen for an-

sOkan for grundpatentet.

Patent- och marknadsdomstolen har ovan kommit fram till att patentet ar giltigt varfor

yrkandet om ogiltighet inte kan bifallas pd den forsta grunden.

Nar det géller den andra grunden konstaterar domstolen att patentkrav 1 i det med-
delade patentet avser foreningen apixaban angiven med hjilp av sin strukturformel.
Produkten apixaban skyddas ddrmed enligt domstolens bedomning av patentet i den
mening som avses 1 artikel 3 a. Tillaggsskyddet avseende apixaban har saledes inte
meddelats 1 strid med artikel 3 varfor Tevas yrkande om ogiltighet inte kan bifallas

heller pa den andra grunden.

Sammanfattning och slutsats

Som framgér av vad som har anforts ovan har Teva inte visat att patentet skulle om-
fatta ndgot som inte framgick av ans6kan pé ingivningsdagen, att det skulle saknas
tillrdckliga anvisningar for att utdva uppfinningen och heller inte att uppfinningen
skulle brista i kraven pa nyhet och uppfinningsh6jd. Tevas yrkande om att patentet ska
forklaras ogiltigt ska ddrmed ogillas.
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Eftersom patentet inte dr ogiltigt och det heller inte ar visat att tilliggsskyddet skulle
ha meddelats i strid med artikel 3 i tilliggsskyddsforordningen ska dven yrkandet om
att tillaggsskyddet ska forklaras ogiltigt ogillas.

Rittegiangskostnader

Teva ska som forlorande part ersidtta BMS Holdings for dess rittegdngskostnad i den
utstriackning kostnaden kan anses skéligen pakallad for tillvaratagande av partens ratt

(18 kap. 1 och 8-9 §§ rittegangsbalken).

BMS Holdings har yrkat erséttning med USD 2 120 303,25, EUR 118 657, GBP
56 382 och SEK 292 652.

Av ovannidmnda belopp avser USD 1 613 622 arvode, USD 45 000 eget arbete for tva
immaterialréttsjurister vid BMS Holdings och USD 461 681,25, EUR 118 657 och
SEK 292 652 utlagg.

Av utldggen avser EUR 118 657 ersittning for tekniska bitraden, USD 335 394
ersdttning for ombud vid en utldndsk advokatbyrd som har samordnat de tvister om
patentet som har forts 1 andra delar av Europa, SEK 223 612 (211 882+ 6 116 +
5614), USD 96 586,25 (18 930,25 + 51 606 + 26 050) och GBP 52 982 ersittning for
partssakkunniga vittnen, USD 4 193, SEK 44 040 och GBP 3 400 erséttning for utldgg
avseende resor och boende i samband med huvudférhandlingen, USD 22 205 och SEK
25 000 erséttning for dversittning respektive tolkning samt USD 3 303 erséttning for

bud och transporter.

Teva har bestritt skiligheten nér det géller ombudsarvodet om USD 1 613 622, ut-
lagget for tekniska bitrdden om EUR 118 657, utldgget for ombuden vid en utlindsk
advokatbyrda om USD 335 394, utlagget for eget arbete om USD 45 000 och utlagget
for oversittning om USD 22 205.



Sid 43
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 9987-21
Patent- och marknadsdomstolen 2022-11-02

BMS Holdings har framhallit att patentet har mycket stor betydelse for bolaget och att
maélet omfattar manga komplicerade frigor, savil juridiska som tekniska. Bolaget har
dven framhallit att eftersom BMS Holdings &r ett utlindskt bolag har det foranlett mer
arbete 4n vad som hade varit fallet om det var ett svenskt bolag. Kostnader for dubbel-
arbete avseende ett tidigare ombud och ett tekniskt bitrdde har rdknats av. Yrkandet
omfattar inte nadgra sddana kostnader. Bolaget har &beropat mer omfattande bevisning
an Teva, ndgot som har foranletts av Tevas processforing. Utlagget for de utlindska
ombuden avser det arbete som har utforts for den svenska processen. Inga kostnader
fran andra processer har dverviltrats pa detta mal. Kostnaderna for eget arbete ar ska-
liga och hogst motiverade. For oversittning har en dversittningsbyra anlitats. Priset for

tjansten har varit marknadsmaissigt.

Teva har framhéllit att yrkandena nir det giller arvode och utlidgg for tekniska bitraden
och ombud vid utlindsk advokatbyra #r betydligt hogre én i liknande mél. Aven om
malet har foranlett bevisforing fran bada parter har tvistefragorna varit renodlade.
Malet har varit mer betungande for Teva dn for BMS Holdings. Trots detta begiar BMS
Holdings mer dn dubbelt s& mycket i arvode. Det har varit ett byte av ombud under
processen vilket inneburit dubbelarbete. Detsamma géller for ett tekniskt bitrdde dér
det ocksa har varit ett byte under processens gang. Kostnader nir det giller sam-
ordning av tvister som pagar i andra ldnder ska inte Overviltras pa detta mal, utan
endast ersittas i den man de &r relevanta for detta mal. Nar det géller ersittningen for
eget arbete om USD 45 000 ska denna sittas ned med hénsyn till att BMS Holdings
har haft en ovanligt omfattande representation vid huvudforhandlingen som inte har
varit pékallad. Slutligen framstar dversittningskostnader om USD 22 205 som onddigt
hoga, inte minst med tanke pé det begrdansade antalet yttranden och att den 6ver-

vigande delen av materialet har varit pa engelska.

Aven med beaktande av tvistens betydelse for BMS Holdings och dess omfattning fin-
ner Patent- och marknadsdomstolen att yrkad erséttning for ombudsarvode om USD

1 613 622 och utlagget for utlindska advokatkostnader om USD 335 394 dr hogt till-
taget. Enligt domstolen far USD 1 200 000 respektive USD 200 000 anses skaligt 1
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denna del. I sin bedomning har domstolen tagit hdnsyn till att malet har omfattat
ménga juridiskt och tekniskt komplicerade fragor. En av de frdgor som har medfort
betydande kostnader dr fraigan om BMS Company har haft rétt att aberopa prioritet
fran US 165. Sistndmnda fraga gor att detta mal skiljer sig i viss man frén andra

ogiltighetsmal dér ersdttningsnivan kan vara ligre.

Nar det giller 6vriga kostnader finner domstolen att de ar skéliga.

Utifran vad som har anforts ovan ska Teva ersidtta BMS Holdings for dess rattegdngs-
kostnad med USD 1 571 287,25, EUR 118 657, GBP 56 382 och SEK 292 652, varav
USD 1 200 000 avser arvode, USD 45 000 eget arbete och USD 326 287,25, EUR
118 657, GBP 56 382 och SEK 292 652 utligg.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (PMD-02)
Overklagande, stillt till Patent- och marknadséverdomstolen, ska ha kommit in till

Patent- och marknadsdomstolen senast den 23 november 2022. Provningstillstand

kréavs.

Peter Adamsson Ulrika Persson

Anna Hedberg Andreas Gustafsson
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Londonéverenskommelsen

Riksdagen beslutade varen 2006 att Sverige skulle ratificera den s.k.
Londondverenskommelsen (LOK). Samtidigt antog riksdagen en lag (2006:625) om #ndringar
1 patentlagen som innebar lattnader 1 kraven pa Gversdttning av europeiska patent. Regeringen
har satt patentlagsdndringarna i kraft frdn och med den 1 maj 2008 (se 82 § PL i dess nya
lydelse).

Dérmed krévs inte langre en fullstdndig Sversédttning som villkor for att ett europeiskt patent
ska fa verkan i Sverige. Patentkraven ska dven framdver §versittas till svenska. Men om det
europeiska patentet har meddelats pa engelska behover ingen Gversittming av beskrivningen
ges in till PRV. Och om patentet har meddelats pé franska eller tyska kan patenthavaren vélja
mellan att 1ata Gversatta beskrivningen till svenska eller engelska.

Av dvergangsbestammelser till lagen (2006:625) framgar att de nya Gversitiningsreglerna i

Sverige géller for europeiska patent som kungjorts av EPO efter den svenska lagens
ikrafttrddande, alltsd den 1 maj 2008.

Koder

Pa foregdende sida anvénds nationskoder enligt WIPO Standard ST.3 samt, inom parentes,
s.k. INID-koder enligt WIPO Standard ST.9.

Den fullstindiga texten till dessa standarder finns tillginglig pd
http://www.wipo.int/standards/en/part_03 standards.html
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eller ett farmaceutiskt godtagbart salt ddrav.

2. Forening enligt patentkrav 1, vilken representeras av formeln (1).

3. Farmaceutisk sammanséttning innefattande: en farmaceutiskt godtagbar bérare och en
terapeutiskt effektiv méngd av foreningen med formeln (1) enligt patentkrav 1, eller ett

farmaceutiskt godtagbart salt dérav.

4, Farmaceutisk sammanséttning innefattande: den farmaceutiskt godtagbara béraren och

en terapeutiskt effektiv mingd av foreningen enligt patentkrav 2.

5. Forening enligt patentkrav 1 eller 2, for anvandning vid terapi.
6. Farmaceutisk sammansittning enligt patentkrav 3 eller 4, for anvéndning vid terapi.
7. Forening enligt patentkrav 1 eller 2, for anvédndning vid behandling av en

tromboembolisk stérning.

8. Farmaceutisk sammansittning enligt patentkrav 3 eller 4, for anvédndning vid

behandling av en tromboembolisk stérning.

0. Anvindning av en forening enligt patentkrav 1 eller 2, vid framstéllning av ett

ldkemedel for anviandning vid behandling av en tromboembolisk stdrning.

i



10.  Anvindning av en farmaceutisk sammansittning enligt patentkrav 3 eller 4, vid

framstdllning av ett Iikemedel for anvindning vid behandling av en tromboembolisk stérning.

11.  Forening for anvindning vid behandling av en tromboembolisk storning enligt
patentkrav 7 eller anvindning av en forening enligt patentkrav 9, vari den tromboemboliska
stdrningen 4r vald fr&n gruppen bestiende av arteriella kardiovaskuldra tromboemboliska
stdrningar, vendsa kardiovaskuldra tromboemboliska stérningar och tromboemboliska

storningar i hjértats kammare.

12.  Forening for anvdndning vid behandling av en tromboembolisk stérning enligt
patentkrav 7 eller anvindning av en forening enligt patentkrav 9, vari den tromboemboliska
storningen dr vald fran instabil angina, akut koronarsyndrom, forsta myokardinfarkt,
aterkommande myokardinfarkt, ischemisk pl6tslig dod, overgdende ischemisk attack, stroke,
ateroskleros, perifer ocklusiv arteriell sjukdom, vends trombos, djup ventrombos,
tromboflebit, arteriell emboli, kransartirtrombos, hjdrnartirtrombos, hjdrnemboli, njuremboli,
lungemboli och trombos som ett resultat av (a) ventilproteser eller andra implantat, (b)
kvarliggande katetrar, (c) stentar, (d) kardiopulmonell bypass, () hemodialys eller (f) andra

forfaranden i vilka blod exponeras for en konstgjord yta som Okar risken for trombos.

13.  Forening for anvindning vid behandling av en tromboembolisk stdrning enligt
patentkrav 12 eller anvdndning av en forening enligt patentkrav 12, vari den tromboemboliska

storningen ér ett akut koronarsyndrom.

14.  Forening for anvindning vid behandling av en tromboembolisk storning enligt
patentkrav 12 eller anvindning av en forening enligt patentkrav 12, vari den tromboemboliska

storningen ischemisk plétslig dod, overgdende ischemisk attack eller stroke.

15.  Férening for anvindning vid behandling av en tromboembolisk storning enligt
patentkrav 12 eller anvindning av en forening enligt patentkrav 12, vari den tromboemboliska

storningen dr djup ventrombos.

16.  Forening for anvindning vid behandling av en tromboembolisk stoming enligt
patentkrav 12 eller anvindning av en forening enligt patentkrav 12, vari den tromboemboliska

storningen dr lungemboli.



17.  Farmaceutisk sammansittning for anvidndning vid behandling av en tromboembolisk
storning enligt patentkrav 8 eller anvindning av en farmaceutisk sammanséttning enligt
patentkrav 10, vari den tromboemboliska stérningen &r vald fran gruppen bestdende av
arteriella  kardiovaskuldra  tromboemboliska  stérningar, vendsa kardiovaskuldra

tromboemboliska storningar och tromboemboliska stéringar i hjértats kammare.

18.  Farmaceutisk sammanséttning for anvindning vid behandling av en tromboembolisk
storning enligt patentkrav 8 eller anvidndning av en farmaceutisk sammanséttning enligt
patentkrav 10, vari den tromboemboliska stérningen ar vald frn instabil angina, akut
koronarsyndrom, forsta myokardinfarkt, dterkommande myokardinfarkt, ischemisk plotslig
dod, dvergdende ischemisk attack, stroke, ateroskleros, perifer ocklusiv arteriell sjukdom,
vends trombos, djup ventrombos, tromboflebit, arteriell emboli, kransartdrtrombos,
hjdrnartirtrombos, hjarnemboli, njuremboli, lungemboli och trombos som ett resultat av (a)
ventilproteser eller andra implantat, (b) kvarliggande katetrar, (c) stentar, (d) kardiopulmonell
bypass, (e) hemodialys eller (f) andra forfaranden i vilka blod exponeras for en konstgjord yta

som Okar risken for trombos.

19.  Farmaceutisk sammanséttning for anvindning vid behandling av en tromboembolisk
storning enligt patentkrav 18 eller anvindning av en farmaceutisk sammansittning enligt

patentkrav 18, vari den tromboemboliska storningen &r akut koronarsyndrom.

20.  Farmaceutisk sammansittning fér anvandning vid behandling av en tromboembolisk
storning enligt patentkrav 18 eller anvidndning av en farmaceutisk sammanséttning enligt
patentkrav 18, vari den tromboemboliska storningen &dr ischemisk pldtslig dod, dvergdende

ischemisk attack eller stroke.

21.  Farmaceutisk sammansittning for anvindning vid behandling av en tromboembolisk
storning enligt patentkrav 18 eller anvindning av en farmaceutisk sammansittning enligt

patentkrav 18, vari den tromboemboliska stérningen &r djup ventrombos.

22.  Farmaceutisk sammansittning for anvindning vid behandling av en tromboembolisk
storning enligt patentkrav 18 eller anvindning av en farmaceutisk sammanséttning enligt

patentkrav 18, vari den tromboemboliska storningen &r lungemboli.



23. Forening och ett andra terapeutiskt medel, f6r anvidndning vid behandling av en
trombolytisk storning, vari foreningen 4r en forening enligt patentkrav 2 och det andra
terapeutiska medlet dr minst ett medel valt frdn en andra faktor Xa-inhibitor, ett
antikoagulationsmedel, ett antitrombocytmedel, ett trombininhiberande medel, ett

trombolytiskt medel och ett fibrinolytiskt medel.

24.  Anvindning av en forening och ett andra terapeutiskt medel vid framstéllning av ett
lakemedel for anvindning vid behandling av en trombolytisk storning, vari foreningen &r en
forening enligt patentkrav 2 och det andra terapeutiska medlet 4r minst ett medel valt frén en
andra faktor Xa-inhibitor, ett antikoagulationsmedel, ett antitrombocytmedel, ett

trombininhiberande medel, ett trombolytiskt medel och ett fibrinolytiskt medel.

25. Forening och ett andra terapeutiskt medel, for anvidndning vid behandling av en
trombolytisk storning enligt patentkrav 23 eller anvindning av en forening och ett andra
terapeutiskt medel enligt patentkrav 24, vari det andra terapeutiska medlet dr minst ett medel
valt frdn warfarin, ofraktionerad heparin, heparin med ldg molekylvikt, syntetisk
pentasackarid, hirudin, argatroban, aspirin, ibuprofen, naproxen, sulindak, indometacin,
mefenamat, droxikam, diklofenak, sulfinpyrazon, piroxikam, tiklopidin, klopidogrel,
tirofiban, eptifibatid, abciximab, melagatran, disulfatohirudin, vévnadsplasminogen aktivator,

modifierad vdvnadsplasminogenaktivator, anistreplas, urokinas och streptokinas.

26.  Forening och ett andra terapeutiskt medel, for anvdndning vid behandling av en
trombolytisk storning, enligt patentkrav 23 eller anvindning av en forening och ett andra
terapeutiskt medel enligt patentkrav 24, vari det andra terapeutiska medlet dr minst ett

antitrombocytmedel.

27. Férening och ett andra terapeutiskt medel, fér anvdndning vid behandling av en
trombolytisk storning, enligt patentkrav 26 eller anvindning av en forening och ett andra
terapeutiskt medel enligt patentkrav 26, vari det andra terapeutiska medlet dr minst ett av

aspirin och klopidogrel.

28. Forening och ett andra terapeutiskt medel, for anvindning vid behandling av en
trombolytisk storning, enligt patentkrav 27 eller anvindning av en forening och ett andra

terapeutiskt medel enligt patentkrav 27, vari antitrombocytmedlet ér klopidogrel.



29.  Forening och ett andra terapeutiskt medel, for anvdndning vid behandling av en
trombolytisk storning, enligt patentkrav 27 eller anvéndning av en forening och ett andra

terapeutiskt medel enligt patentkrav 27, vari antitrombocytmedlet dr aspirin.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

Dom i tvistemal, Patent- och marknadsdomstolen PMD-02

Vill du att domen ska dndras i ndagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Ditt 6verklagande ska ha kommit in till
domstolen inom 3 veckor frin domens datum.
Sista datum for Overklagande finns pa sista
sidan 1 domen.

Overklaga efter att motparten overklagat

Om ena parten har 6verklagat 1 ritt tid, har den
andra parten ocksa ritt att 6verklaga dven om
tiden har gatt ut. Det kallas att anslutnings-
overklaga.

En part kan anslutningsoverklaga inom en
extra vecka fran det att 6verklagandetiden har
gatt ut. Ett anslutningséverklagande maste
alltsa komma in inom 4 veckor frin domens
datum.

Ett anslutningsoverklagande upphor att gilla
om det forsta 6verklagandet dras tillbaka eller
av nagot annat skil inte gar vidare.

Sa har gor du

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens
namn och malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att domen ska
indras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att Patent- och
marknadsoéverdomstolen ska ta upp ditt
overklagande (Iis mer om prévnings-
tillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hanvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

Det dr inte sakert att du kan ligga fram nya
bevis. Vill du gora det ska du férklara varfor
du inte lagt fram bevisen tidigare.

Vill du ha nya f6rh6r med nagon som redan
forhorts eller en ny syn (till exempel besok
pa en plats), ska du beritta det och forklara
varfor.

Tala ocksa om ifall du vill att motparten ska
komma personligen vid en huvudférhand-
ling.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, lamna ocksi ombud-
ets kontaktuppgifter.

5. Skriv under 6verklagandet sjalv eller lat ditt
ombud gora det.

6. Skicka eller limna in 6verklagandet till
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar
adressen i domen.

Vad hander sedan?

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar
att 6verklagandet kommit in i ritt tid. Har det
kommit in for sent avvisar domstolen Gvet-
klagandet. Det innebir att domen giller.

Sida 1 av2
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Om overklagandet kommit in i tid, skickar
domstolen 6verklagandet och alla handlingar
1 malet vidare till Patent- och marknads-
6verdomstolen.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning, kan dven Patent- och marknads-
overdomstolen skicka brev pa detta sitt.

Provningstillstand i Patent- och marknads-
overdomstolen

Nir 6verklagandet kommer in till Patent- och
marknadséverdomstolen tar domstolen forst
stallning till om malet ska tas upp till prévning.

Patent- och marknadséverdomstolen ger
provningstillstand i fyra olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns anledning
att tvivla pa att Patent- och marknads-
domstolen domt ratt.

e Domstolen anser att det inte gir att bedoma
om Patent- och marknadsdomstolen har
domt ritt utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att ge
andra domstolar vigledning i ritts-
tillimpningen.

¢ Domstolen bedomer att det finns synnerliga
skal att ta upp malet av nagon annan
anledning.

Om du znte tar prévningstillstaind giller den
overklagade domen. Dirfor ér det viktigt att 1
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med Patent- och marknads-
domstolen om du har fragor. Adress och
telefonnummer finns pa forsta sidan i domen.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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