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Patent- och 2025-07-23 Mal nr PMO 9923-25
marknadsdverdomstolen Foredragning i

Rotel 020112 Stockholm

RATTEN

Hovrittsrdden Ulrika Beergrehn, Ulrika Thrfelt och Kerstin Norman, referent, samt den
tekniska experten Henrik Steinrud

(Ulrika Thrfelt deltar inte 1 beslutet om provningstillstand)

FOREDRAGANDE OCH PROTOKOLLFORARE
Foredraganden Sara Eriksson

PARTER

Klagande

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, 559065-7085
Propellergatan 2

211 15 Malmo

Ombud: Advokaten M.D. samt bitrddande juristerna M.J. och D.L.

Motpart

Biogen International GmbH
Neuhofstrasse 30

6340 Baar

Schweiz

Ombud: Advokaterna P.S. och A.K.G. samt
jur.kand. P.B.
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Interimistiskt vitesforbud enligt patentlagen

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2025-06-05 i mél nr PMT 6952-25
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Box 2290 Birger Jarls Torg 16  08-561 670 00 méndag — fredag
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Den 20 juli 2022 kungjorde Europeiska patentverket (EPO) sitt beslut att bevilja det
europeiska patentet med publiceringsnummer 2 653 873 B1 (EP 873). Patentet, som

har validerats i Sverige, &r 1 svensk dverséttning bendmnt ”Sammansittningar och

anvindningar for att behandla multipel skleros”.

Patentet &r foremal for ett invindningsforfarande och den 25 oktober 2024 beslutade
EPO:s invindningsavdelning att upprétthalla patentet med dndrad kravlydelse enligt
Biogen MA Inc:s yrkande AR12. Flera invindare och Biogen MA Inc. 6verklagade

beslutet. EPO:s besviarskammare har dnnu inte avgjort malet.

I december 2024 vickte Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB (Glenmark) och
Glenmark Arzneimittel GmbH talan mot Biogen MA Inc. 1 Patent- och marknads-
domstolen om ogiltighet av patentet. Biogen International GmbH (Biogen) vickte 1
april 2025 talan mot Glenmark om intrdng i patentet och framstéllde bland annat ett

yrkande, jimval interimistiskt, om forbud vid vite.

Genom det 6verklagade beslutet forbjod Patent- och marknadsdomstolen, for tiden till
dess malet slutligt avgjorts eller annat har beslutats, Glenmark att bjuda och fora ut
lakemedlet Dimethyl fumarate Glenmark 120 mg harda enterokapslar och Dimethyl
fumarate Glenmark 240 mg harda enterokapslar for anviandning vid behandling av
skovvis forlopande multipel skleros pa marknaden 1 Sverige samt att till Sverige fora
in ndmnda ldkemedel eller hir inneha dessa for nimnda d&ndamal sé ldnge patentet

EP 873 ér i kraft 1 Sverige. Forbudet forenades med ett vite om 10 000 000 kr.

Glenmark har nu yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska upphdva beslutet.
Till stod for 6verklagandet har Glenmark anfort 1 huvudsak detsamma som 1 Patent-
och marknadsdomstolen och hédnvisat till det som forts fram i ogiltighetsmalet med
sammanfattningsvis foljande tilligg. Ostre Landsret i Danmark har 1 ett beslut frin den
18 juli 2025 bedomt att viss efterpublicerad bevisning inte borde ha beaktats, vilket
EPO:s invindningsavdelning gjorde. Patentet enligt AR12 &r dérfor enligt den danska
domstolen sannolikt ogiltigt och kommer att upphévas av besvarskammaren. Den

danska domstolens bedomning visar ocksé att kravindringen inte dr av enkel

beskaffenhet.
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Efter foredragning fattar Patent- och marknadsdverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2025-07-25)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen ger provningstillstand.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen avslar 6verklagandet.

Skdlen for beslutet

EU-domstolen har den 28 april 2022 vid tolkningen av artikel 9.1 1 Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sdkerstidllande av
skyddet for immateriella réttigheter erinrat om att europeiska patent presumeras vara
giltiga fran och med den dag dd meddelandet av patentet offentliggors (Phoenix
Contact, C-44/21, punkten 41). Denna utgdngspunkt avspeglas dven i svensk praxis vid
provningen av om ett interimistiskt forbud ska meddelas, enligt vilken praxis det
presumeras att ett meddelat patent ir giltigt (se t.ex. PMOD 2023:1 och Patent- och
marknadséverdomstolens beslut den 5 september 2023 i mal nr PMO 7696-23). Av
praxis foljer emellertid ocksa att ett beviljat patent inte ldngre ges presumtionsverkan
for patentets giltighet nér patentet har upphévts genom beslut av registreringsmyndig-
heten, exempelvis EPO:s invindningsavdelning, trots att beslutet om att upphédva
patentet har 6verklagats och patentet dirmed alltjamt &r i kraft enligt vad som foljer av

artikel 106 1 den europeiska patentkonventionen, EPC (se t.ex. RH 2016:68).

Det i mélet aktuella patentet &r som framgétt foremal for ett invdndningsforfarande och
EPO:s invdndningsavdelning beslutade den 25 oktober 2024 att uppritthalla patentet
med dndrad kravlydelse enligt Biogen MA Inc:s yrkande AR12. Invindningsavdel-
ningens beslut dr 6verklagat, vilket alltsa innebér att patentet i dess beviljade lydelse
alltjamt dr 1 kraft i avvaktan pé att frigan om patentets giltighet provas slutligt av EPO
(se artikel 106 EPC). I enlighet med vad som tidigare uttalats i praxis star det séledes

klart att giltighet inte kan presumeras for patentet i dess beviljade lydelse. Fragan ér da
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om patentet kan presumeras vara giltigt i den lydelse som upprétthallits genom

inviandningsavdelningens beslut.

Patent- och marknadsdomstolen har i sitt beslut redogjort for patentkrav 1 och 5 1

EP 873 och motsvarande patentkrav enligt AR12. Som framgar vid en jamforelse
mellan patentkraven enligt EP 873 och AR12 innebir den dndrade kravlydelse som
invindningsavdelningen beslutat om en inskrankning pa sa sitt att patentet inte om-
fattar anvindning vid behandling av multipel skleros generellt utan enbart anviandning
vid behandling av skovvis forlopande multipel skleros (relapsing remitting multiple

sclerosis, RRMS).

Nar ett patent har upprétthallits 1 &ndrad lydelse bor patentet — i ljuset av det inled-
ningsvis ndmnda avgdrandet fran EU-domstolen — presumeras vara giltigt i den om-

fattning som framgér av den dndrade lydelsen.

Glenmark har emellertid gjort géllande att patentet i den lydelse som det upprétthéallits
av invindningsavdelningen under alla forhdllanden 1 Sverige inte kan vara bérare av en
giltighetspresumtion eftersom det inte har validerats hér i landet. Som konstaterats och
redogjorts for ovan &r det beviljade patentet, trots invindningsforfarandet vid EPO,
alltjimt 1 kraft och patentet 1 denna lydelse har validerats i Sverige. Nagot hinder mot
att ge patentet i dndrad lydelse presumtionsverkan pa grund av bristande validering

finns inte enligt Patent- och marknadsdverdomstolen.

Glenmark har ocksa gjort géllande att domstolen dven maste gora en beddmning av om
kraviandringarna varit av enkel beskaffenhet. Frdgan om dndringen av patentkraven
varit av enkel beskaffenhet saknar betydelse i den nu aktuella situationen, eftersom
dndringen beslutats i ett invdndningsforfarande hos EPO. Det ér alltsé fraga om en
annan situation dn den som var aktuell i Patent- och marknadséverdomstolens beslut

den 30 juni 2017 i mal nr PMO 3565-17.

Patent- och marknadsdverdomstolen bedomer alltsa att EP 873 ska presumeras vara

giltigt 1 den lydelse som patentet uppritthallits av EPO:s invdndningsavdelning. Det
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ankommer didrmed pa Glenmark att bryta giltighetspresumtionen genom att gora

sannolikt att patentet i den upprétthallna lydelsen inte kommer att sta sig.

Enligt gillande praxis kan giltighetspresumtionen brytas om intrangssvaranden kan
pavisa att det pa grund av nya omsténdigheter eller ny bevisning som inte beaktats
under provningen da patentet meddelades, eller pa grund av brister eller felaktigheter i
det beslut som fattats vid det administrativa forfarandet, framstar som sannolikt att

patentet kommer att ogiltigforklaras (se t.ex. PMOD 2017:4).

Glenmark har i Patent- och marknadsoverdomstolen aberopat samma tekniska utred-
ning som 1 Patent- och marknadsdomstolen avseende skillnaderna mellan dimetyl-
fumarat (DMF) och monometylfumarat (MMF), vilken utredning enligt Glenmark inte
beaktats av invdndningsavdelningen. Glenmark har vidare, med hénvisning till beslutet
frén Ostre Landsret 1 Danmark, sirskilt pekat pé att den danska domstolen tolkade
EPO:s stora besvirskammares beslut G2/21 pa sadant sitt att domstolen, 1 motsats till
EPO:s invindningsavdelning, kom fram till att den efterpublicerade utredningen inte

kunde tas 1 beaktande.

Patent- och marknadsoverdomstolen kan konstatera att &ven om EPO:s invindningsav-
delning inte hade tillgang till den utredning som Glenmark nu lagt fram, behandlade
invdndningsavdelningen dnda fragan om skillnaderna mellan DMF och MMF samt
vilken betydelse detta kan ha (se invindningsavdelningens beslut punkten 3.5.17). Nar
det giller fragan om mojligheten att beakta efterpublicerad utredning har invindnings-
avdelningen med utgdngspunkt 1 Stora besvirskammarens beslut G2/21 provat och
kommit fram till att omstidndigheterna medforde att det var mojligt att beakta sddan
utredning. Patent- och marknadsdverdomstolen beddmer att det som Glenmark fort
fram inte ar tillriackligt for att bryta giltighetspresumtionen. Detsamma giller vad

Glenmark fort fram 1 dvriga delar.

Vid den preliminéra och oversiktliga bedomning som nu ska goras, finner Patent- och
marknadsdverdomstolen alltsa att Glenmark inte formatt pavisa sddana forhillanden
som bryter giltighetspresumtionen och som gor det sannolikt att patentet i den lydelse

som det uppritthallits av EPO:s invdndningsavdelning inte kommer att sta sig.
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Med hénsyn till det nu anforda och da det i 6vrigt inte heller framkommit nagot som
ger skdl att dndra Patent- och marknadsdomstolens beslut, ska Glenmarks dver-

klagande avslas.

Vid denna utgéng har fragan om inhibition fallit.

Overklagande

Beslutet i punkten 1 far inte overklagas.

Nir det giller beslutet 1 punkten 2 saknas skél att gora undantag fran huvudregeln att
Patent- och marknadséverdomstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje

stycket lagen, 2016:188, om patent- och marknadsdomstolar). Beslutet 1 punkten 2 far

darfor inte overklagas.

Sara Eriksson
Protokollet uppvisat/
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