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DOMSLUT

1. Patent- och marknadsdverdomstolen faststiller Patent- och marknadsdomstolens

domslut.

2. Bayer HealthCare LLC ska ersitta Mylan AB for rittegdngskostnad i Patent-

och marknadsdverdomstolen i den del mélet avser fragan om ogiltighet med

5643 217 SEK, 838 540 DKK och 1 053 GBP. Av beloppen avser 5 500 000 SEK
ombudsarvode. Pa de tre forstndmnda beloppen ska rénta betalas enligt 6 § rintelagen

fran dagen for Patent- och marknadsdverdomstolens dom till dess betalning sker.

3. Bayer HealthCare LLC, Bayer Consumer Care AG och Bayer AB ska solidariskt
ersitta Mylan AB for rattegangskostnad i1 Patent- och marknadsdverdomstolen 1 den
del malet avser frdgan om intrdng med 365 913 SEK och 117 GBP. Av beloppen avser
350 000 SEK ombudsarvode. Pa de tva forstnimnda beloppen ska rinta betalas enligt
6 § rantelagen fran dagen for Patent- och marknadsdverdomstolens dom till dess

betalning sker.
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1. YRKANDEN M.M.

1.1 Patentets ogiltighet

Bayer HealthCare LLC har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska i forsta
hand ogilla Mylan AB:s ogiltighetstalan avseende det europeiska patentet med publi-
ceringsnummer EP 2 305 255 B1 (patentet eller patentet EP 255) och 1 andra hand
uppratthdlla patentet i begriansad lydelse i enlighet med nagot av de tva omformuler-
ingsyrkanden som Bayer HealthCare LLC framstéllde 1 Patent- och marknadsdom-
stolen. Vidare har Bayer HealthCare LLC yrkat att Patent- och marknadsdverdom-
stolen ska befria bolaget fran skyldigheten att ersdtta Mylan AB:s réittegangskostnad i
Patent- och marknadsdomstolen och 1 stillet forplikta Mylan AB att ersétta Bayer
HealthCare LLC:s riattegangskostnad dér.

Mylan AB har motsatt sig éndring av Patent- och marknadsdomstolens dom.

Parterna har yrkat erséttning for rattegdngskostnader 1 Patent- och marknadsover-

domstolen.

1.2 Intrang

Bayer HealthCare LLC, Bayer Consumer Care AG och Bayer AB (gemensamt be-
nidmnda Bayerbolagen) har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska bifalla
deras kidroméal avseende intrang och befria dem frin skyldigheten att ersétta Mylan
AB:s rittegéngskostnad 1 Patent- och marknadsdomstolen och i stillet forplikta Mylan

AB att ersdtta Bayerbolagen for deras réttegangskostnader dér.

Mylan AB har motsatt sig 4ndring av Patent- och marknadsdomstolens dom.

Parterna har yrkat erséttning for rittegangskostnader 1 Patent- och marknadsover-

domstolen.
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2. UTREDNINGEN OCH PARTERNAS TALAN

Parterna har lagt fram samma utredning, dberopat samma omsténdigheter och utvecklat

sin talan pé i huvudsak samma sitt som i Patent- och marknadsdomstolen.

Mylan AB har uppgett att man i Patent- och marknadsdverdomstolen, som narmast
kénd teknik, enbart &beropar Lyons et al. ensamt samt i kombination med WO 012

och att symposiebidraget B.R. et al. sdledes inte ldngre gors gillande som mothall.

Nir det géller frigan om intrdng har Bayerbolagen preciserat tidsperioden for det pa-
stddda intranget och angett att Mylan AB har gjort intrang i patentet under perioden
21 oktober 2021 till den 3 december 2022, d patentet l6pte ut. Mylan AB har i denna
fraga vidhallit sin instdllning fran Patent- och marknadsdomstolen s& som den anteck-

nats pd sidan 9 1 underinstansens dom.

For det fall Patent- och marknadséverdomstolen skulle ogilla Mylan AB:s ogiltighets-
talan, har Mylan AB begirt att domstolen med tillimpning av 18 kap. 4 § réttegings-
balken ska fordela rittegangskostnaderna vid Patent- och marknadsdomstolen i in-
trdngsmalet pd annat vis dn enligt huvudregeln 1 18 kap. 1 § rittegangsbalken. Som
skl for en sddan tillimpning har Mylan AB anfort att kostnaderna 1 intrangsmaélet
huvudsakligen dr hinforliga till delar dar Bayerbolagen — med hénsyn till de juster-

ingar av talan i intrangsmélet som Bayerbolagen gjorde — inte har natt framgang.

Bayerbolagen har bestritt att s& skulle vara fallet och har motsatt sig att rattegangs-

kostnaderna — vid en sddan utging — fordelas pa det av Mylan AB begirda sittet.
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3. DOMSKAL

3.1 Utgangspunkter for Patent- och marknadséverdomstolens provning

Den 1 januari 2025 trddde en ny patentlag (2024:945) i kraft. Av overgdngsbestdmmel-
serna till den nya lagen framgér att den ska tillimpas pa patent som meddelats fore
ikrafttradandet. Den upphivda lagen géller dock fortfarande i friga om atgéarder som
har vidtagits fore ikrafttrddandet. For det nu aktuella malet innebér det att den nya
lagen ska tillimpas fullt ut savitt avser fraigan om patentets ogiltighet. Samtidigt kan
det konstateras att ett av huvudsyftena med den nya patentlagen har varit att géra en
spraklig och redaktionell modernisering av lagen och merparten av bestdmmelserna
har forts over 1 sak ofordndrade till den nya lagen (se prop. 2023/24:150 s. 77 1.).
Patent- och marknadséverdomstolen kan konstatera att de bestimmelser som aktuali-

seras 1 detta mal ar oforandrade 1 sak.

Huvudfrdgan i mélet dr om patentet EP 255 var ogiltigt under sin 16ptid. Patentet inne-
fattade bland annat det sjdlvstindiga patentkravet 12, vilket dr det krav som &r foremal

for tvisten mellan parterna. Patentkrav 12 har féljande lydelse.

Arylureaférening, vilken dr ett tosylatsalt av N-(4-kloro-3-(trifluorometyl)fenyl-
N’-(4-(2-(N-metylkarbamoyl)-4-pyridyloxi)fenyl)urea.

Mylan AB har som grund for sin ogiltighetstalan gjort gillande dels att patentet i
beviljad lydelse omfattade ndgot som inte framgick av patentansdkan pa ingivnings-
dagen, dels att uppfinningen enligt patentkrav 12 saknade uppfinningshdjd. For det fall
Patent- och marknadséverdomstolen skulle finna att patentet i meddelad lydelse &r
ogiltigt, har Bayer HealthCare LLC yrkat att domstolen ska upprétthélla patentet i
begrinsad lydelse i enlighet med nagot av de tva omformuleringsyrkanden som bolaget
framstédllde i1 Patent- och marknadsdomstolen. Inom ramen for frdgan om patentets
ogiltighet avser Patent- och marknadsdverdomstolen att prova de olika fragorna i
samma ordning som underinstansen gjort. Ddrefter provar domstolen frdgan om

intrdng. Avslutningsvis tar domstolen stéllning till fragan om rittegangskostnader.
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3.2 Frigan om patentets ogiltighet

3.2.1 Frdgan om patentet i meddelad lydelse omfattar ndgot som inte framgick av

ansokan pad ingivningsdagen

Patent- och marknadsdomstolen har vid sin provning kommit till slutsatsen att patentet
inte omfattade nadgot som inte framgick av ansokan pa ingivningsdagen. Mylan AB har
i Patent- och marknadsoverdomstolen vidhallit att patentkravet 12, som avsag tosyltat-
saltet i sig, medfor att patentet omfattar nagot som inte framgick direkt och otvetydigt
av dess grundhandlingar, eftersom grundhandlingarna i sin helhet och i alla delar avser
och dr begrinsade till olika kombinationsbehandlingar som innefattar dels arylurea-
foreningar, dels cytotoxiska och cytostatiska agenser. Enligt Mylan AB &r kombina-
tionsbehandlingarna helt entydigt grundhandlingarnas uppfinningstanke och det som
formedlas till sdvil fackmannen som till tredje man. Patentkrav 12 innebér en otillaten
generalisering, eftersom det dr friga om att extrahera ett isolerat sdrdrag som 1 grund-

handlingarna beskrivs endast i kombination med andra sirdrag.

Som Patent- och marknadsdomstolen konstaterat ar patentkrav 12 i patentet EP 255 ett
produktkrav riktat mot tosylatsaltet av sorafenib i sig. Vid den provning som har ska
goras om patentet i meddelad lydelse omfattar ndgot som inte framgick av ansdkan pa
ingivningsdagen, viljer dven Patent- och marknadséverdomstolen, efter att ha konstat-
erat att beskrivning och ritningar i EP 255-ans6kan motsvaras av innehallet i den inter-
nationella patentansdkan PCT/US02/38439 med publiceringsnummer WO 03/047579
A1 (WO 579), att hinvisa till PCT-ansokan.

Som framgér av PCT-ansokans beskrivning pd sidan 7, rad 5, avser uppfinningen dven
foreningar av Formel I per se. Enligt Patent- och marknadséverdomstolen innebér det
att fackmannen — 1 forhdllande till den kombinationsbehandling som beskrivs 1 an-
sokan — kan isolera de arylureaforeningar som omfattas av Formel I, varav sorafenib &r
en. Det kan 1 och for sig konstateras att den nu aktuella passagen i beskrivningen inte
avser tosylatsaltet av sorafenib i sig. Aven om det i detta sammanhang alltsa inte anges

att det ocksd kan vara fraga om farmaceutiskt acceptabla salter av de foreningar som
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omfattas av Formel I, framgér det av beskrivningen pa sidan 3, rad 20-21, att sa kan
vara fallet. I anslutning till den ovan nimnda delen av beskrivningen pé sidan 7, rad 5,
som anger att uppfinningen dven avser foreningar av Formel I per se, nimns i de efter-
foljande raderna Compound A som ett exempel pa arylureaforening som kan anviandas
(se rad 7-8). Dér definieras ocksa Compound A, genom hidnvisning till en definition
langre fram 1 beskrivningen, som tosylatsaltet av sorafenib (se sidan 21, rad 19-21). Pa
sidan 10, rad 1-3, i beskrivningen anges ocksa att i en foredragen utforingsform utgors
arylureaforeningen av tosylatsaltet av sorafenib. Som Patent- och marknadsdomstolen
noterat finns dven tosylatsaltet av sorafenib isolerat i pulverform beskrivet pa sidan 22,
rad 5-7. I likhet med underinstansen kan Patent- och marknadsoverdomstolen saledes
konstatera att uppgiften om det isolerade saltet dterfinns pa flera stéllen 1 beskrivning-
en utan att vara direkt knutet till kombinationsbehandling. En sidan iakttagelse fir
aven stod av beskrivningen i exemplen bland annat av hur administreringen av
Compound A skett, dess effekter och hur vél det tolererats. I detta ssmmanhang kan
det konstateras att det forhallandet att tosylatsaltet av sorafenib 16sts upp till en bruks-
fardig vattenlosning innehallande Cremophor EL och etanol inte innebér att det inte
varit saltet 1 sig som administrerats vid de forsok som redovisats i exemplen. Samman-
fattningsvis delar Patent- och marknadsdverdomstolen underinstansens slutsatser att
fackmannen utifrdn de ovan redovisade avsnitten i PCT-ans6kan och de mellanligg-
ande ansOkningarna EP 799 och EP 795 direkt och otvetydigt kan hirleda tosylatsaltet
av sorafenib i enlighet med patentkrav 12 1 EP 255 samt att patentkrav 12 inte utgor
nagon otillaten generalisering. Patentet omfattar séledes inte nagot som inte framgick

av ansOkan pa ingivningsdagen.

Patent- och marknadséverdomstolen gér dérfor vidare och prévar om uppfinningen

enligt patentkrav 12 brister 1 uppfinningshojd.
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3.2.2 Frdgan om uppfinningen enligt patentkrav 12 brister i uppfinningshéojd

I denna del ansluter sig Patent- och marknadséverdomstolen fullt ut till de bedom-
ningar som Patent- och marknadsdomstolen har gjort (sidorna 13—-24 i domen). Det
innebdr att uppfinningen enligt patentkrav 12 i EP 255 saknar uppfinningshdjd och att

patentet dirmed i meddelad lydelse &r ogiltigt savitt avser Sverige.

Fragan blir d& om négot av Bayer HealthCare LLC:s omformuleringsyrkanden kan

godtas.

3.2.3 Det forsta omformuleringsyrkandet

Patentkrav 12 har féljande lydelse enligt det forsta omformuleringsyrkandet.

Arylureaforening, vilken dr ett tosylatsalt av N-(4-kloro-3-(trifluorometyl)fenyl-
N’-(4-(2-(N-metylkarbamoyl)-4-pyridyloxi)fenyl)urea for oral tillforsel.

I denna del ansluter sig Patent- och marknadsdverdomstolen till Patent- och marknads-
domstolens dverviganden och slutsatser (sidorna 24—-26 i domen). Det innebér att
patentet inte heller kan upprétthéllas i dndrad lydelse i enlighet med det forsta om-

formuleringsyrkandet.

3.2.4 Det andra omformuleringsyrkandet

Patentkrav 12 har foljande lydelse enligt det andra omformuleringsyrkandet.

Arylureaforening, vilken dr ett tosylatsalt av N-(4-kloro-3-(trifluorometyl)fenyl-
N’-(4-(2-(N-metylkarbamoyl)-4-pyridyloxi)fenyl)urea for anvindning i behandling

av cancer genom oral tillforsel.

Nir det géller fragan om patentkrav 12 i det andra omformuleringsyrkandet omfattar
ndgot som inte framgick av ansdkan pa ingivningsdagen ansluter sig Patent- och mark-

nadsdverdomstolen till Patent- och marknadsdomstolens 6verviganden och slutsats
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(sidorna 26-28 i domen). Det innebér att patentet inte kan upprétthallas i begransad
lydelse i enlighet med det andra omformuleringsyrkandet redan av detta skdl. Dom-

stolen finner ddrmed inte anledning att préva fragan om uppfinningshgjd.

3.2.5 Sammanfattande slutsats i fragan om patentets ogiltighet

I likhet med Patent- och marknadsdomstolen har Patent- och marknadsdverdomstolen
kommit fram till att patentkrav 12 1 EP 255 saknar uppfinningsh6jd och att patentet
varken kan uppritthéllas i enlighet med Bayer HealthCare LLC:s forsta eller andra
omformuleringsyrkande. Detta innebdr att punkten 1 1 Patent- och marknadsdom-

stolens domslut, genom vilken patentet EP 255 forklarats ogiltigt, ska faststéllas.

3.3 Frigan om intring

Eftersom Patent- och marknadsdverdomstolen i likhet med Patent- och marknads-
domstolen funnit att patentet EP 255 ska forklaras ogiltigt sdvitt avser Sverige, kan
Bayerbolagens kidromal avseende intrang inte bifallas. Patent- och marknadsdom-

stolens domslut 1 punkten 2 ska alltsd dven det faststéllas.

3.4 Rittegangskostnader

Utgéngen 1 Patent- och marknadsdverdomstolen innebér att Bayerbolagen ér for-
lorande parter. De ska ddrmed ersédtta Mylan AB for rittegangskostnader i bada
instanserna. Patent- och marknadsdomstolens beslut avseende réttegdngskostnader i

punkterna 3 och 4 i domslutet ska séledes inte édndras.

I Patent- och marknadsdverdomstolen har Mylan AB yrkat erséttning for rittegdngs-
kostnad savitt avser fragan om ogiltighet med 8 138 493 SEK, 838 540 DKK och

1 053 GBP. Av de yrkade beloppen avser 7 995 276 SEK ombudsarvode och rester-
ande belopp avser utldgg. Savitt avser fragan om intrdng har Mylan AB yrkat ersatt-
ning for rittegdngskostnad med 570 944 SEK och 117 GBP. Av beloppen avser

555 031 SEK ombudsarvode och resterande belopp avser utldgg.
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Bayerbolagen har i friga om det av Mylan AB begérda ombudsarvodet, savil avseende
fragan om ogiltighet som fragan om intrang, anfort att de begirda beloppen ar oskaligt
hoga. Som skiliga belopp for ombudsarvode har Bayerbolagen vitsordat vad bolagen
sjdlva begért ersittning med i dessa delar, namligen ett belopp om 341 936 EUR av-
seende den del som avser ogiltighet och 17 997 EUR avseende den del som avser
intrdng. Bayerbolagen har inte ldmnat nigra synpunkter betriffande den ersittning som

Mylan AB har begirt for utligg.

Malet har rort flera relativt komplicerade fragor och parterna har lagt fram en tamligen
omfattande skriftlig och muntlig bevisning. Aven i Patent- och marknadsdverdom-
stolen har det héllits en huvudférhandling som strackt sig 6ver flera dagar. Enligt
Patent- och marknadsdverdomstolen har mélet utan tvekan varit av sddan art och om-
fattning samt av saddan betydelse for parterna att det har varit motiverat for ombuden
att lagga ned ett relativt omfattande arbete. Samtidigt kan domstolen konstatera att
skriftvdxlingen i Patent- och marknadséverdomstolen varit begrdnsad och att mélet nér
det giller fragan om ogiltighet i allt vdsentligt varit detsamma som 1 underinstansen.
Nar det giller Bayerbolagens faststéllelseyrkande om skadestdndsskyldighet grundat
pa intrang har malet i den delen varit viasentligen mer begrinsat i Patent- och mark-
nadsoverdomstolen i1 forhallande till vad som var aktuellt under handldggningen i
underinstansen. Mot den nu angivna bakgrunden framstar den av Mylan AB yrkade
ersdttningen for ombudsarvode i1 bade ogiltighets- och intrdngsdelen som alltfor vil
tilltagen. Sdsom Bayerbolagen ocksa papekat uppgar den i Patent- och marknads-
overdomstolen begdrda ersittningen for ombudsarvode i ogiltighetsdelen till och med
till ett ndgot hogre belopp dn den erséttning for ombudsarvode som Patent- och
marknadsdomstolen beslutade om 1 motsvarande del dir. Sammantaget bedomer
Patent- och marknadséverdomstolen att Mylan AB borde ha kunnat begrédnsa arbets-
insatsen i storre omfattning 4n som gjorts i forhdllande till det arbete som behdvde
laggas ner 1 underinstansen. Patent- och marknadsdverdomstolen beddmer att skilig
erséittning for ombudsarvode hér uppgér till 5 500 000 SEK vad avser ogiltighetsdelen
och 350 000 SEK vad avser intrang. Patent- och marknadséverdomstolen bedomer att

begird ersattning for utligg dr skilig.
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Sammanfattningsvis innebér de nu gjorda beddmningarna att Bayer HealthCare LLC
ska ersdtta Mylan AB for réittegdngskostnad i Patent- och marknadsdverdomstolen i
den del som malet avser fragan ogiltighet med 5 643 217 SEK, 838 540 DKK och

1 053 GBP, varav 5 500 000 SEK for ombudsarvode, och att Bayer HealthCare LLC,
Bayer Consumer Care AG och Bayer AB solidariskt ska ersitta Mylan AB for ritte-
gangskostnad i Patent- och marknadsoverdomstolen i den del som malet avser fragan

om intrang med 365 913 SEK och 117 GBP, varav 350 000 SEK f6r ombudsarvode.

3.5 Overklagande

Det saknas skl att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsdverdom-
stolens 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 hovrittsrdden Annika Malm, Kerstin Norman, referent, och

Sara Ulfsdotter samt de tekniska ledamodterna Rune Nédsman och Ylva Skogldsa.
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STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 15942-22
Patent- och marknadsdomstolen 2024-01-25 PMT 17040-22
DOMSLUT

1. Patent- och marknadsdomstolen forklarar att det europeiska patentet med
publiceringsnummer EP 2 305 255 B1 dr/var ogiltigt savitt avser Sverige

(mal PMT 17040-22).

2. Patent- och marknadsdomstolen avslar Bayer HealthCare LLC:s,

Bayer Consumer Care AG:s och Bayer AB:s talan i mal PMT 15942-22.

3. Patent- och marknadsdomstolen forpliktar Bayer HealthCare LLC att ersitta
Mylan AB for dess rittegdngskostnad 1 mal PMT 17040-22 med SEK 10 243 723 och
DKK 689 741, varav SEK 7 910 356 avser arvode, SEK 134 490 avser eget arbete
samt SEK 2 198 877 och DKK 689 741 avser utligg, jamte rinta pa beloppen enligt

6 § rantelagen (1975:635) fran dagen for denna dom till dess betalning sker.

4. Patent- och marknadsdomstolen forpliktar Bayer HealthCare LLC,

Bayer Consumer Care AG och Bayer AB att solidariskt ersidtta Mylan AB for dess
rattegangskostnad i mal PMT 15942-22 med SEK 1 207 802 och EUR 25 000, varav
SEK 1 171 905 avser ombudsarvode, SEK 35 000 avser eget arbete samt SEK 897 och
EUR 25 000 avser utlagg, jamte rdnta pa beloppen enligt 6 § rantelagen (1975:635)

fran dagen for denna dom till dess betalning sker.
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BAKGRUND

Bayer HealthCare LLC (Bayer) dr innehavare av det europeiska patentet med

ansokningsnummer 10183659.1 och publiceringsnummer EP 2 305 255 B1 (EP 255,
Patentet). Patentet, som 16pte ut den 3 december 2022, avser en uppfinning bendmnd
”Arylureaforeningar 1 kombination med andra cytostatiska eller cytotoxiska agenser

for behandling av cancer hos médnniskan”.

Bayer Consumer Care AG och Bayer AB har genom licens haft ritt att utnyttja

uppfinningen enligt Patentet.

Den internationella patentansdkan som Patentet baseras pd, PCT/US02/38439 med
publiceringsnummer WO 03/047579 A1 (WO 579), gavs in den 3 december 2002. I
ansOkan begirdes prioritet frdn en amerikansk patentansdkan, US 60/334,609, som
gavs in den 3 december 2001 (Prioritetsdagen). Efter att ansokan fullfoljts vid det
Europeiska patentverket (European Patent Office, EPO) som patentansdkan
02786842.1 med publiceringsnummer EP 1 450 799 (EP 799) kom den senare att
avdelas till patentansékan 06023696.5 med publiceringsnummer EP 1 769 795 Bl
(EP 795) som i sin tur avdelades till Patentet. Patentet meddelades av EPO den 22

augusti 2012 och validerades darefter i Sverige.

Patentet innefattar 12 patentkrav, varav patentkrav 1 och 12 ér sjdlvstindiga.
Patentkrav 12, som ligger till grund for parternas talan i dessa mél, har fo6ljande

lydelse.

Arylureaforening, vilken dr ett tosylatsalt av N-(4-kloro-3-
(triofluorometyl)fenyl-N’-(4 -(2-(N-metylkarbamoyl)-4-
pyridyloxi)fenyl)urea.

Bayerkoncernen innehar sedan den 19 juli 2006 forsiljningsgodkédnnande i EU for

lakemedlet Nexavar 200 mg filmdragerade tabletter (Nexavar). Nexavar innehéller
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som aktiv substans tosylatsaltet av sorafenib (N-(4-kloro-3-(triofluorometyl)fenyl-N’-

(4 -(2-(N-metylkarbamoyl)-4-pyridyloxi)fenyl)urea).

Den 21 oktober 2021 introducerade Mylan AB (Mylan) likemedlet Sorafenib Mylan
200 mg filmdragerade tabletter (Sorafenib Mylan) pa den svenska marknaden.
Lakemedlet, som ér ett s.k. generikum till Nexavar, har direfter vartit tillgdngligt for
forsaljning 1 Sverige. Under hosten 2021 deltog Mylan i en upphandling hos Region
Ostergotland avseende bl.a. likemedlet. Mylan vann upphandlingen och i januari 2022
tecknades ett ramavtal mellan Region Ostergdtland och Mylan, ref.nr UC-2021-115
(Ramavtalet) avseende leverans av Sorafenib Mylan. Ramavtalet hade startdatum

den 1 mars 2022 och slutdatum den 28 februari 2026. Till f61jd av uppsédgning
upphorde dock Ramavtalet att gélla 1 september 2023.

Den 28 oktober 2022, medan Patentet fortfarande var i kraft, vickte Bayer, Bayer
Consumer Care AG och Bayer AB (tillsammans Bayerbolagen) talan mot Mylan for
patentintrang. Bayerbolagen yrkande bl.a. ett forbud vid vite for Mylan att i Sverige
bjuda ut eller fora ut pd marknaden Sorafenib Mylan samt att till Sverige importera
Sorafenib Mylan eller att hir inneha Sorafenib Mylan for nagot sadant &ndamal sé
lange som Patentet var giltigt i Sverige (PMT 15942-22, Intrdngsmalet). Bayerbolagen
yrkade vidare att ett forbud att vidta ndmnda atgérder skulle gélla for tiden till dess

malet slutligt avgjorts eller annat beslutats.

Mylan bestred bifall till forbudsyrkandet, dven interimistiskt, och invénde att Patentet
var ogiltigt. Mylan vickte direfter, genstimningsvis, en ogiltighetstalan mot Bayer
(PMT 17040-22, Ogiltighetsmélet).

Bayer bestred bifall till ogiltighetstalan.

Patent- och marknadsdomstolen forbjod den 28 november 2022, interimistiskt, Mylan,

vid vite om tva miljoner kronor, att i Sverige bjuda ut eller fora ut pd marknaden
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lakemedlet Sorafenib Mylan samt att till Sverige importera likemedlet eller hér inneha

det for ndgot sddant Andamal, sa lange Patentet var i kraft 1 Sverige.

Mylan 6verklagade det interimistiska beslutet. Den 23 januari 2023 beslutade dock
Patent- och marknadsdverdomstolen att malet dar skulle skrivas av frdn vidare hand-
laggning eftersom Patentets giltighetstid 16pt ut. Patent- och marknadséverdomstolen
gjorde darfor enbart en dversiktlig bedomning av sakfragan som ett led i provningen av

rittegangskostnadsfragan, med slutsatsen att dverklagandet inte skulle ha bifallits.

Den 7 mars 2023 justerade Bayerbolagen yrkandet om slutligt vitesforbud till att avse
forbud for Mylan att bjuda ut eller leverera ldkemedlet Sorafenib Mylan som bestélls
eller avropas pé uppdrag av Region Ostergotland, Region Jonkdpings lin och/eller

Region Kalmar lin under Ramavtalet sa linge som Ramavtalet var i kratft.

Mylan anforde att det justerade yrkandet var att betrakta som en otillaten taledndring
och yrkade att det skulle avvisas. Innan domstolen fattat beslut 1 fraigan om avvisning
aterkallade Bayerbolagen det justerade yrkandet 1 september 2023, eftersom
Ramavtalet d& hade upphort att gélla.

Patent- och marknadsdomstolen har beslutat att Intrangsmalet och Ogiltighetsmélet ska

handldggas 1 en réttegéng.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Ogiltighetsmalet

Mylan har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska forklara att Patentet &r/var

ogiltigt sdvitt avser Sverige.
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Bayer har bestritt bifall till yrkandet. For det fall Patent- och marknadsdomstolen
skulle komma fram till att Patentet var ogiltigt sdvitt avser Sverige har Bayer yrkat att
Patentet i forsta hand uppréatthalls i begrénsad lydelse enligt omformuleringsyrkande 1
(det forsta omformuleringsyrkandet) och i andra hand enligt omformuleringsyrkande 2
(det andra omformuleringsyrkandet). I bdda omformuleringsyrkandena ar krav 1-11

ofordndrade.
Patentkrav 12 har féljande lydelse enligt det forsta omformuleringsyrkandet.
Arylureaforening, vilken dr ett tosylatsalt av N-(4-kloro-3-

(triofluorometyl)fenyl-N-(4-(2-(N-metylkarbamoy 1 )-4-
pyridyloxi)fenyl)urea for oral tillférsel.

Patentkrav 12 har f6ljande lydelse enligt det andra omformuleringsyrkandet.

Arylureaforening, vilken dr ett tosylatsalt av N-(4-kloro-3-
(triofluorometyl)fenyl-N - (4-(2-(N-metylkarbamoy 1 )-4-
pyridyloxi)fenyl)urea for anvindning i behandling av cancer genom

oral tillforsel.

Mylan har bestritt bifall till dessa omformuleringsyrkanden.

Intrangsmalet

Bayerbolagen har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska faststélla att Mylan &r
skyldigt att till Bayerbolagen utge skilig ersittning for utnyttjande av uppfinningen i
Patentet samt ersittning for ytterligare skada for att Sorafenib Mylan 200 mg
filmdragerade tabletter har bjudits ut, forts ut pad marknaden samt forts in till Sverige

och innehafts for namnda dndamal.
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Mylan har i forsta hand bestritt bifall till yrkandet.

For det fall Patentet bedoms ha varit giltigt i meddelad eller omformulerad lydelse, har

dock Mylan i andra hand medgett faststillelseyrkandet.

Parterna har yrkat erséttning for rittegangskostnader i malen.

GRUNDER

Ogiltighetsmalet

Mylan

Den péstadda uppfinningen enligt patentkrav 12 1 EP 255, 1 savdl meddelad som
omformulerad lydelse, kan inte hirledas direkt och otvetydigt frdn patentansdkan pé
ingivningsdagen. Patentkrav 12 1 EP 255 saknar darfor stod 1 grundhandlingarna.

Grundhandlingen utgors i1 detta fall av den ursprungligen ingivna ansdkan WO 579.

Den péstadda uppfinningen enligt patentkrav 12 1 EP 255, i savdl meddelad som
omformulerad lydelse, saknar dessutom uppfinningshojd. Den skiljde sig inte
vasentligen fran vad som pa Prioritetsdagen, i ljuset av fackmannens allménna
kunskaper, var kidnt genom

- artikeln Lyons et al., Discovery of a novel Raf kinase inhibitor, Endocrine-
Related Cancer (2001) 8, 219-225 (Lyons),

- Lyons lést tillsammans med symposiebidraget B.R. et al., #4956 Potent Raf’
Kinase Inhibitors from the Diphenylurea Class: Structure Activity
Relationships, Proceedings of the American Association for Cancer Research
(2001) 42, 923 (B.R.),

- Lyons last tillsammans med patentansékan WO 00/42012 A1 (WO 012).
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Bayer

Uppfinningen enligt patentkrav 12 1 EP 255, i sdvdl meddelad som omformulerad
lydelse, kan hérledas direkt och otvetydigt fran patentansdkan pa ingivningsdagen. Det
finns stod for tosylatsaltet av sorafenib i sig 1 den ursprungligen ingivna ansdkan

WO 579 och de mellanliggande patentansdkningarna EP 799 och EP 795. Det framgér
vidare av ansdkningarna att oral tillforsel dr det foredragna administreringsséttet samt

att cancer dr den enda terapeutiska indikation som omnamns.

Uppfinningen enligt patentkrav 12 1 EP 255, 1 sdvdl meddelad som omformulerad
lydelse, skiljde sig vdsentligen frn teknikens standpunkt pd Prioritetsdagen. Patent-
krav 12, i sdvdl meddelad som omformulerad lydelse, uppvisar uppfinningshojd i

forhéllande till Lyons, ldst ensam eller 1 kombination med B.R. eller WO 012.

Intrangsmalet

Bayerbolagen

Sorafenib Mylan innehaller den aktiva substansen sorafenib (som tosylat) som anges i

patentkrav 12 1 EP 255. Lakemedlet nyttjar dirmed uppfinningen i Patentet.

I strid med den ensamrétt som foljde av Patentet har Mylan sedan den 21 oktober 2021
marknadsfort, bjudit ut och sdlt Sorafenib Mylan pd den svenska marknaden, vilket i
sin tur inneburit att &ven import och lagerhallning av lakemedlet har skett i Sverige.
Mpylans lansering av Sorafenib Mylan pa den svenska marknaden har skett utan

samtycke frin Bayerbolagen. Mylans dtgarder har dirmed utgjort intrdng i Patentet.

Mylan har varit vil medvetet om Patentet till f61jd av den korrespondens mellan
parterna som foregétt Bayerbolagens stamningsansdkan, och liknande réttegangar i

andra linder mellan Bayer-koncernen och Viatris-koncernen (inom vilken Mylan
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ingdr). Intrdnget har alltsa skett uppsatligen eller i vart fall av oaktsamhet. Mylan ar
saledes skyldigt att utge skilig ersittning for sin otillaitna anvéindning av uppfinningen
enligt Patentet samt ersittning for den ytterligare skada intrdnget orsakat Bayer-

bolagen. Ovissheten om erséttningsskyldigheten é&r till forfang for Bayerbolagen.

Mylan

Patentet, i sdvdl meddelad som omformulerad lydelse, var ogiltigt i enlighet med vad

som anforts 1 Ogiltighetsmalet.

Om domstolen finner att Patentet var giltigt, i meddelad eller omformulerad lydelse,
medges att Sorafenib Mylan utnyttjar den pastddda uppfinningen enligt patentkrav 12 i
Patentet och att Mylan under perioden den 21 oktober 2021 till den 28 november 2022,
da Patent- och marknadsdomstolen meddelade sitt interimistiska beslut, har bjudit ut
Sorafenib Mylan, fort ut det pa marknaden samt fort in det till Sverige och innehaft det
for nimnda dndamal. Det medges sdledes att Mylan &r skyldigt att utge skélig
erséttning for utnyttjande av uppfinningen enligt Patentet samt erséttning for eventuell

ytterligare skada. Det bestrids dock att Mylan vidtagit atgdrderna uppséatligen.

UTVECKLING AV TALAN OCH BEVISNING

Parterna har utvecklat talan 1 Ogiltighetsmélet respektive Intrangsmaélet i enlighet med

skriftliga sakframstéllningar.

Béda parter har dberopat skriftlig bevisning.

Mylan har i Ogiltighetsmalet aberopat vittnesforhor med partssakkunnige professor

P.G..



Sid 10
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 15942-22
Patent- och marknadsdomstolen 2024-01-25 PMT 17040-22

Bayer har 1 Ogiltighetsmélet dberopat vittnesforhor med partssakkunniga

professorerna J.@. och H.W.F., professor emeritus S.F., Dr. B.R. och Dr. K.H..

DOMSKAL

Provningsordning

Patent- och marknadsdomstolen kommer forst att prova om Patentet i meddelad
lydelse var ogiltigt. Denna provning kommer att inledas med att préva Mylans
pastdende om att uppfinningen enligt patentkrav 12 i1 Patentet omfattar nagot som inte
framgick av ansdkan pa ingivningsdagen. Om domstolen skulle finna att s inte &r
fallet kommer domstolen ga vidare med att prova péastdendet om att uppfinningen
enligt patentkrav 12 inte skiljer sig visentligen fran vad som fore Prioritetsdagen var
ként genom Lyons, och direfter vad som var ként genom Lyons ldst tillsammans med
WO 012 eller B.R.. Om Patentet i meddelad lydelse bedoms ogiltigt pa ndgon av
nimnda grunder kommer domstolen ga vidare med att prova om ndgot av Bayers tva

omformuleringsyrkanden kan godtas.

Med parternas samtycke har domstolen beslutat att, oavsett utgangen i Ogiltighets-

malet, bade Ogiltighetsmalet och Intrdngsmalet ska avgoras slutligt genom dom.

Ogiltighetsmélet

Om Patentet omfattar ndgot som inte framgick av ansokan pa ingivningsdagen

Enligt 52 § forsta stycket 3 patentlagen (1967:837) ska ett patent som omfattar nagot
som inte framgick av ansdkan pé ingivningsdagen forklaras ogiltigt. Villkoret om stod

1 den ursprungligen ingivna ansdkan har sin motsvarighet i 13 § patentlagen dér det
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framgér att en ansdkan om patent inte far dndras, sé att patent soks pa nagot som inte

framgick av ansdkan pé ingivningsdagen.

Att en dndring maste ha stdd i den ursprungligen ingivna ansdkan innebér att den for-
dndrade ansokan inte far innehélla information som fackmannen, med hénsyn till den-
nes allmidnna kunskaper, inte direkt och otvetydigt skulle utlisa av ansdkan nir den
gjordes (se beslut den 30 augusti 2011 frdn Stora besvirskammaren vid EPO i mal

G 2/10, p. 4.3).

Enligt vedertagen praxis saknar en dndring normalt stdd i den ursprungligen ingivna
ansOkan om den grundar sig pa extraherandet av isolerade sdrdrag som endast beskrivs
1 kombination med andra sérdrag (se Case Law of the Boards of Appeal of the
European Patent Office, tionde upplagan fran juli 2022, [Case Law], avsnitt I1.LE.1.9.1

och dir angiven praxis).

Mylan har gjort gillande att uppfinningen enligt patentkrav 12 i EP 255, dvs. tosylat-
saltet av sorafenib, inte direkt och otvetydigt kan hérledas frdn den ursprungligen
ingivna PCT-ans6kan WO 579. Mylan har i detta avseende anfort bl.a. foljande.
Formel I per se omfattar inte tosylatsaltet av sorafenib, jfr s. 7, rad 5 i PCT-ansokan.
Det ar den fria basen av sorafenib som administreras till djuren i samtliga exempel i
savial WO 579 som EP 255 — tosylatsaltet anvinds endast for att bereda den 10sning
som administreras till forsoksdjuren, jfr s. 22 och exempel 1-5 i PCT-ans6kan. Saltet 1
exemplen &r alltsd redan upplost da det administreras som en oral 16sning, vilket

innebdr att det som administreras i exemplen de facto ér den fria basen av sorafenib.

Mylan har ocksé gjort géllande att patentkrav 12 1 EP 255 utgor en otillaten
generalisering som medfor att skyddsomfanget utokas. I sammanhanget har Mylan lyft
fram foljande. Varken WO 579 eller ndgon av de mellanliggande ansdkningarna EP
799 och EP 795 innehaller ndgot patentkrav avseende nagon enskild arylureaforening

eller tosylatsaltet av sorafenib, utan endast kombinationer med andra cytostatiska eller
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cytotoxiska substanser och metoder inbegripande dessa kombinationer. Det &r tydligt
att tosylatsaltet av sorafenib &r intimt ldnkat till kombinationsbehandlingar i sdvil

WO 579 som EP 255-ansd6kan. Kombinationsbehandlingarna uppfattas av fackmannen
som obligatoriska for samtliga utforingsformer enligt grundhandlingarna och kan
darfor inte uteldmnas. Tosylatsaltet av sorafenib kan darfor inte isoleras eller
extraheras pa det vis Bayer gor géllande. Det saknar ocksa betydelse att tosylatsaltet av
sorafenib angetts vara en sarskilt foredragen utforingsform 1 patentets beskrivning,
jfrs. 10, rad 1 1 PCT-ansokan eftersom det finns ett tydligt funktionellt sammanhang 1
kombinationsbehandlingen. Utféringsformen ar fortfarande intimt linkad med

kombinationsbehandling.

Bayer har & sin sida gjort géllande att sorafenibtosylat direkt och otvetydigt kan
hirledas fran patentansdkan pa ingivningsdagen. Till stod for sin standpunkt har Bayer
anfort bl.a. foljande. Det finns stod for sorafenibtosylat i sig pas. 7, rad 51 PCT-
ansOkan. Formel I pd s. 3 omfattar bl.a. sorafenib och farmaceutiskt godtagbara salter
darav. En foredragen arylureaférening som inryms under Formel I dr sorafenib som
tosylatsalt, jfr s. 10, rad 1-3 1 PCT-ans0kan. Vidare anges pé s. 21 att den arylurea-
forening som anvinds i exemplen &r ett tosylatsalt av sorafenib. Pa s. 22 1 PCT-
ansOkan beskrivs produkten sorafenibtosylat i sig i isolerad form. Produkten anges
vara ett pulver. Samtliga exempel i PCT-ansdkan beskriver, forutom en kombinations-
behandling, ocksa en behandling med sorafenibtosylat enbart. PCT-ansdkan beskriver

sorafenibtosylat 1 sig, dvs. inte endast i kombination med andra likemedelssubstanser.

Patent- och marknadsdomstolen noterar inledningsvis att beskrivning och ritningar i
EP 255-ansdkan motsvaras av innehallet i PCT-ansokan WO 579. I det foljande véljer

domstolen att hianvisa till PCT-ans6kan.

Domstolen konstaterar att patentkrav 12 1 EP 255 &r ett produktkrav riktat mot
tosylatsaltet av sorafenib 1 sig. EP 255 och PCT-ans6kan bendmns ”Arylureaforeningar

1 kombination med andra cytostatiska eller cytotoxiska agenser for behandling av
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cancer hos médnniskan”. Av PCT-ans0kans beskrivning s. 7, rad 5 framgér dock att
uppfinningen dven avser foreningar av Formel I per se. Tosylatsaltet av sorafenib
omndmns bl.a. pa s. 21, rad 19-21. Pa s. 22, rad 5-7 beskrivs tosylatsaltet av sorafenib
isolerat 1 pulverform. Domstolen noterar att uppgiften om det isolerade saltet inte ar
knutet till kombinationsbehandling. Patentkrav 12 utgér ddrmed inte nadgon otillten
generalisering. Fackmannen kan, enligt domstolens bedomning, utifrdn de ovan
ndmnda avsnitten 1 PCT-ansdkan direkt och otvetydigt hirleda tosylatsaltet av
sorafenib 1 enlighet med patentkrav 12 1 EP 255. Motsvarande avsnitt framgar dven av
de mellanliggande ans6kningarna EP 799 och EP 795. Patentet omfattar dérfor inte

nagot som inte framgick av ansdkan pa ingivningsdagen.

Mylans talan kan saledes inte bifallas pa denna grund.

Uppfinningshojd

Inledning

Enligt 52 § forsta stycket 1 patentlagen ska ett patent forklaras ogiltigt om det har
meddelats for en uppfinning som inte visentligen skiljer sig fran vad som var ként fore
dagen for patentansdkans ingivande eller, om ansdkan atnjuter prioritet fran en tidigare

ansokan, fore dess prioritetsdag.

Mylan har gjort gillande att den pastadda uppfinningen enligt patentkrav 12 1 EP 255
brister 1 uppfinningshojd jamfort med Lyons som ndrmast kénd teknik, ensamt och 1
kombination med WO 012 eller B.R. — i respektive fall 1 ljuset av fackmannens

allménna kunskaper.

Bayer har anfort att patentkrav 12 1 EP 255 har uppfinningshdjd, da det &r uppenbart

att fackmannen aldrig skulle ha kommit fram till sorafenibtosylat.
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Fackmannen

Patent- och marknadsdomstolen noterar inledningsvis att parterna i huvudsak ér
Ooverens om vem fackmannen dr. Mylan har angivit att fackmannen utgdrs av en grupp
personer som &r specialiserade pa utveckling av ett ldkemedel, innefattande sorafenib,
for behandling av cancersjukdomar hos ménniskor. Gruppen innefattar en person som
arbetar inom omradet medicinsk kemi, en farmakolog samt en lédkare med flera érs
erfarenhet av utveckling och anvdndning av kemoterapeutiska behandlingar for
behandling av cancertumorer. Bayer menar att fackmannen utgors av en grupp
bestdende av en farmakolog/farmaceutisk forskare, en likemedelskemist och en ldkare
som har ménga ars erfarenhet av utveckling och anvindning av kemoterapeutiska
medel for behandling av tumorer. Det saknas skil for domstolen att fradngé parternas

uppfattning.

Lyons

Artikeln Lyons innehaller en beskrivning av upptickten av BAY 43-9006, en specifik
Raf-kinashdmmaren. Vidare framgar att BAY 43-9006 visat aktivitet, efter oral
administration, mot flera humana cancerformer i xenograftmodeller utforda pa moss.
Artikeln beskriver dven att kliniska forsok mot cancer med orala tabletter pagar, att
foreningen hittills tolererats vil och att resultaten dr uppmuntrande. Lyons ndmner
endast beteckningen BAY 43-9006 och anger inte explicit vilken forening som avses

varken med namn, kemisk formel eller struktur.

Mylan har gjort géllande att, &ven om den specifika formen av sorafenib inte ndrmare
redovisas 1 Lyons, sd framgar sorafenibs kemiska formel och struktur genom den

specifika hdnvisning till B.R. som finns i dokumentet.

Bayer har bestridit att hinvisningen till B.R. utgdr en uttrycklig hinvisning som
askéadliggor formeln eller strukturen for BAY 43-9006. Enligt Bayer tillhorde dock den

kemiska formeln och strukturen for BAY 43-9006 fackmannens allménna kunskaper
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pa Prioritetsdagen. Detta beldggs enligt Bayer bl.a. av att strukturen for BAY 43-9006
publicerats i artikeln Kumar et al., Drugs targeted against protein kinases, 2001
(Kumar), dér det av tabell 2 pa s. 310 framgar att BAY 43-9006 ir sorafenib som fri
bas.

Enligt Patent- och marknadsdomstolens bedomning utgor inte hanvisningen i Lyons
till B.R. en specifik hianvisning for att beldgga formeln eller strukturen for

BAY 43-9006. Det ér dock ostridigt mellan parterna att den kemiska formeln och
strukturen for BAY 43-9006, utifrén tabell 2 pa s. 310 i Kumar, horde till fackmannens
allménna kunskaper pé Prioritetsdagen. Domstolen noterar i sammanhanget att
foreningarna OSI-774 och PTK-787 i samma tabell anges i saltform. Mot denna
bakgrund och da strukturen for BAY 43-9006 inte ar 1 saltform, gér domstolen
bedomningen att fackmannen skulle tolka beteckningen BAY 43-9006 som att den

avsag sorafenib som fri bas.

Skillnaden mellan patentkrav 12 1 EP 255 och Lyons bestar saledes 1 att uppfinningen

avser sorafenib som tosylatsalt och inte som fti bas.

Det objektiva tekniska problemet

Det objektiva tekniska problemet ska formuleras baserat pa den tekniska effekt som
uppnds med de sdrdrag som utgor skillnaden mellan uppfinningen enligt patentkravet

och nidrmaste teknikens stdndpunkt.

Mpylan har gjort géllande att det vare sig 1 Patentets beskrivning eller i dess exempel
redogors for ndgon sirskild fordel med anvdndningen av tosylatsaltet av sorafenib
jamfort med andra former av sorafenib, inklusive den fria basen. Da Lyons beskriver
att sorafenib administrerats 1 en oral beredningsform/tablett dr det enligt Mylan rimligt
att utga fran att en fackman som presenterades med Lyons skulle s6ka dstadkomma en

oral beredningsform av sorafenib. Mylan har mot denna bakgrund definierat det
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objektiva tekniska problemet som tillhandahallandet av en formulering av sorafenib,
lamplig for oral administration. Alternativt har Mylan gjort gillande att det objektiva
tekniska problemet ska formuleras 4n mer begrinsat till att identifiera mdjliga salter av

sorafenib — eller mdjligen visa att de gér att framstélla.

Bayer har, for att demonstrera en teknisk effekt av uppfinningen i forhallande till den
ndrmast liggande kdnda tekniken, aberopat efterpublicerade data vilka utgors av de
jdmforande forsoken i dokumenten D22 och D25, Dr. B.R. sakkunnigutlatande och
den publika beddmningsrapporten avseende Nexavar (European Public Assessment

Report).

Den tekniska effekten av sorafenibtosylat dr enligt Bayer forbéttrad biotillgdnglighet.
Bayer har gjort géllande att effekten kan hérledas frin WO 579 tillsammans med
fackmannens allmédnna kunskaper. Enligt Bayer framgér av utforingsexemplen att
sorafenibtosylat 1 sig (dvs. inte endast som kombinationsbehandling) ar effektiv for
behandling av cancer samt att WO 579 omfattar administrering som tabletter. Bayer
har vidare anfort att sorafenibtosylat, som den foredragna foreningen och den enda
foreningen som anvinds i samtliga utforingsexempel, far anses utgora ett exempel pa
en forening med hog oral biotillgénglighet. Enligt Bayer finns séledes inget hinder mot
aberopande av efterpublicerade bevis for att styrka den tekniska effekten. Den efter-
publicerade bevisningen som har anforts utgor enbart en bekréftelse pa att den tekniska

effekten uppnatts.

Dr. B.R. utldtande samt den publika bedomningsrapporten avseende Nexavar bekraftar
enligt Bayer att tosylatsaltet uppvisar forbéttrad biotillgénglighet jamfort med den fria
basen. Dérutdver bekréftar D22 och D25 enligt Bayer att tosylatsaltet uppvisar
forbéttrade upplosningsegenskaper under vissa omstandigheter, vilket dr en indikation
pa att saltet forvéntas ge forbattrad biotillgdnglighet. Enligt Bayer ska ddrmed det

objektiva tekniska problemet formuleras som tillhandahallandet av en forbéttrad oral
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administreringsform av foreningen sorafenib som fri bas vilken dr effektiv som Raf-

kinashdmmare.

Mylan har i ssmmanhanget framhallit att det endast 4r mojligt att forlita sig pa efter-
publicerad bevisning om den tekniska effekten klart och otvetydigt kan hirledas fran
patentansdkan som inlimnad. Den tekniska effekt som Bayer gor gillande kan enligt
Mylan varken anses ge uttryck for den tekniska ldran hos eller omfattas av den
pastadda uppfinningen 1 WO 579. Mylan har dérfor invént att efterpublicerad
bevisning inte far beaktas till stod for den pastadda effekten och att Bayer ddrmed inte
visat ndgon teknisk effekt hanforlig till specificeringen av tosylatsaltet av sorafenib.
Till detta kommer, enligt Mylan, att ett salt endast kan medfora forbattrad
biotillgidnglighet om det administreras i en fast beredning. Enligt Mylan l6ser
patentkrav 12 i EP 255 didrmed inte det objektiva tekniska problem som foreslagits av

Bayer 6ver hela patentkravets skyddsomféang.

Patent- och marknadsdomstolen tar forst stéllning till frigan om de efterpublicerade
uppgifterna 1 D22, D25, Dr. B.R. sakkunnigutlatande och den publika beddmnings-
rapporten avseende Nexavar kan tas i beaktande vid formuleringen av det objektiva

tekniska problemet.

I mal T 116/18 stéllde den tekniska besvirskammaren vid EPO den 11 oktober 2021
fragor till Stora besviarskammaren for att fa svar pd om, och under vilka omsténdig-
heter som, efterpublicerade uppgifter kan beaktas for att styrka en effekt, som en

patentsdkande stodjer sig pa, vid en uppfinningshdjdsbedomning.

Stora besvidrskammaren vid EPO besvarade frdgorna enligt foljande (se beslut

den 23 mars 2023 1 médl G2/21, s. 68, p. 2)
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A patent applicant or proprietor may rely upon a technical effect for inventive step if the
skilled person, having the common general knowledge in mind, and based on the appli-
cation as originally filed, would derive said effect as being encompassed by the technical

teaching and embodied by the same originally disclosed invention.

Det fortydligas 1 p. 93 1 beslutet att den tekniska effekten som en patentsdkande stodjer
sig pa, dven vid en senare tidpunkt, méste kunna hérledas fran den ursprungliga upp-
finningen pa sé vis att effekten ska ge uttryck for den tekniska ldran hos och omfattas
av den ursprungliga uppfinningen, eftersom en sddan effekt inte fordndrar uppfinnin-
gens karaktar. Vidare framhalls 1 p. 95 att det dr omstédndigheterna i det enskilda fallet
som avgor vilken beddmning som ska goras och det konstateras att utgangen 1 viss

man kan bero pé det tekniska omrédet.

I beslutet uttalas att den praxis som har utvecklats fran tidigare avgoranden i de
tekniska besvéarskamrarna, far anses vila pa en gemensam grund eftersom den utgar
fran frdgan vad fackmannen, med sin allmdnna kunskap, utifran den ursprungliga
patentansdkan pé ingivningsdagen uppfattat som uppfinningens tekniska lara. Det
konstateras ocksa att utgdngen i1 de enskilda fallen inte hade skilt sig fran den faktiska
beddmning som respektive teknisk besvarskammare hade gjort. Det slds dérefter fast
att fokus 1 de tekniska besvirskamrarnas avgoéranden verkar ha legat pa fragan om den
tekniska effekten, som patentsdkanden forlitat sig pa, kunde hérledas av fackmannen

utifran den tekniska ldran 1 ans6kningshandlingarna. (Se p. 70-72.)

Patent- och marknadsdomstolen noterar att Stora besviarskammaren i beslutet gor
skillnad pa bedomningar avseende de krav som stélls pa utforandeanvisningar 4 ena
sidan och de krav som stélls pa uppfinningshdjd a andra sidan. Stora besvirskammaren
slar dven fast att dessa bedomningar ska behandlas separat fran varandra. Vidare
konstaterar Stora besvirskammaren att utrymmet for att &beropa efterpublicerad

bevisning dr mycket sndvare vid en beddmning angdende beskrivningens tydlighet
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under artikel 83 i1 Europeiska patentkonventionen (EPC) 4n vid en bedomning av upp-

finningshojd enligt artikel 56 EPC (se p. 77).

Enligt Patent- och marknadsdomstolen framgér det av den praxis som de tekniska
besvérskamrarna vid EPO har utvecklat att den tekniska effekten som anvénds vid
beddmning av uppfinningshdjd behdver vara antingen explicit uttryckt i ansokan eller
att den atminstone maste kunna hérledas dérifran. Det uppstélls dock inte nigra krav
avseende experimentella bevis for patenterbarhet (se t.ex. avsnittet i Case Law
avseende efterpublicerad bevisning, 1.D.4.3.3). Denna praxis bekréftas dven av EPO:s

tekniska besvirskammares beslut den 28 juli 2023 imal T 116/18 (se p. 11.14).

Av EP 255:s beskrivning, och bl.a. s. 1, 2, 10 och 21 1 PCT-ansdkan, framgér att
sorafenibtosylat dr en Raf-kinashimmare som kan anvédndas vid behandling av cancer.
Sorafenibtosylats antitumoreffekt vid oral mono- och kombinationsbehandling finns
belagd genom djurforsok i exemplen. Motsvarande uppgifter gillande sorafenibtosylat

anges dven 1 de mellanliggande ansdokningarna.

Enligt Patent- och marknadsdomstolen stod det frdn PCT-ansokan klart for
fackmannen att sorafenibtosylat dr en Raf-kinashdammare med effekt mot cancer.
Fackmannen kunde fran bl.a. exemplen dven hérleda att sorafenibtosylat kunde
isoleras som ett pulver och att saltet hade vissa 10slighetsegenskaper, vilket gjorde det
mojligt att formulera det for oral administration med tillrdcklig biotillgdnglighet for att

en antitumoreffekt skulle uppnas.

Denna beddmning medfor enligt domstolen att de efterpublicerade uppgifterna i D22,
D25, Dr. B.R. sakkunnigutldtande och den publika bedomningsrapporten avseende

Nexavar kan tas 1 beaktande vid formuleringen av det objektiva tekniska problemet.

I D22 och D25 visas att tosylatsaltet av sorafenib under vissa omsténdigheter uppvisar

forbattrade upplosningsegenskaper i forhdllande till den fria basen, vilket dr en
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indikation pa att saltet kan forvintas ge forbattrad oral biotillgdnglighet. Dr. B.R.
utlatande visar att tosylatsaltet uppvisar forbéttrad oral biotillganglighet 1 hund jamfort
med den fria basen och ett antal andra salter. Aven den publika beddmningsrapporten
avseende Nexavar, dir det framgédr att sorafenib formulerats som tosylatsalt pa grund
av den mycket déliga 16sligheten for den fria basen, ger stod for att saltet har

forbattrad oral biotillgdnglighet.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att Bayer genom de dberopade
dokumenten visat att tosylatsaltet har forbattrade 16slighetsegenskaper jamfort med den
fria basen. Det har dven indikerats att tosylatsaltet uppvisar forbéttrad oral biotill-
ganglighet jaimfort med den fria basen. I sammanhanget noteras dock att patentkrav 12
1 EP 255 ar ett produktkrav riktat mot tosylatsaltet i sig. Patentkravet &r inte begrénsat
till oral administration eller ndgon annan typ av administration. Patentet técker ett
flertal administrationsvagar inklusive administration via injektion och infusion

(jfr stycke [0020] och [0033]) dar full biotillgdnglighet uppnas. Da en forbattrad
biotillgénglighet varken visats for eller kan antas uppnds 6ver hela patentkravets
skyddsomfing, kan det objektiva tekniska problemet enligt domstolen inte formuleras

baserat pa denna tekniska effekt.

Mot denna bakgrund ska enligt domstolens mening det objektiva tekniska problemet
utifrdn Lyons, med beaktande av de av Bayer efterpublicerade dokumenten, formuleras
som att fackmannen stod infor att forbattra l6slighetsegenskaperna hos den fria basen

av sorafenib.

Om uppfinningen enligt patentkrav 12 var néarliggande for

fackmannen

Vid bedomning av om en uppfinning utgér en nérliggande 16sning pé det objektiva
tekniska problemet — och ddrmed saknar uppfinningshdjd — dr frdgan som ska besvaras

om fackmannen med en forvdntan om att 16sa problemet sku/le ha modifierat den
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ndrmast kinda tekniken for att komma fram till uppfinningen. Enligt praxis rdcker det

inte att fackmannen kunde ha gjort det (se Case Law, avsnitt [.D.5).

Parterna dr overens om att fackmannen med kinnedom om Lyons hade utfort
konventionella preformuleringsstudier for att ndrmare karaktdrisera sorafenib som fri
bas och att rutinméssiga studier hade bekriftat att den fria basen hade mycket lag
16slighet 1 vatten. Det dr dven ostridigt att bildandet av ett salt av en farmaceutiskt
aktiv ingrediens vid prioritetsdagen utgjorde ett vilkédnt och vanligt forekommande
alternativ for att paverka den aktiva ingrediensens loslighetshetsegenskaper. Daremot
har parterna olika uppfattning om fackmannen, stélld infor det objektiva tekniska
problemet, skulle gatt vidare med en saltscreening och om sa var fallet huruvida

tosylatsalt hade inkluderats i denna.

Domstolen konstaterar inledningsvis att utredningen 1 mélet har visat att bildandet av
ett salt vid Prioritetsdagen utgjorde det vanligaste séttet att angripa 16slighetsrelaterade
problem hos likemedelskandidater dar saltbildning &r mojlig. Detta har bekriftats av

savil professor P.G. som professor J.Q..

Bayer har gjort géllande att fackmannen dndé skulle ha avstatt fran att géra en
saltscreening i detta fall, d4 han enligt bolaget dels saknade specifika kunskaper
angdende saltformer av de aktuella arylureaforeningarna, i synnerhet sorafenib, dels
hade ett flertal andra alternativ till sitt forfogande. Enligt domstolens beddmning kunde
fackmannen mot bakgrund av vad som framgar 1 WO 012 (se bl.a. s. 41, avsnitt Cla) i
kombination med sina allménna kunskaper gillande bildandet av salter framstélla
salter av sorafenib. Domstolen gor vidare beddmningen att fackmannen, utifran vad
som framgér fran Lyons, inte kunnat sluta sig till att en saltscreening var gjord. Han
skulle darfor stélld infor det ovan ndimnda objektiva tekniska problemet ha genomfort
en sadan, innan han 1 ett eventuellt senare skede skulle intresserat sig for mer

komplexa och mindre beprovade tekniker.
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Mot denna bakgrund gor domstolen beddmningen att fackmannen skulle ha gatt vidare

med en saltscreening.

Fragan uppkommer dirmed om fackmannen skulle ha inkluderat tosylatsaltet i denna

saltscreening.

Det ar ostridigt att det pa Prioritetsdagen var vélkant att pKa-virdet hos en forening
paverkar vilka syror eller baser som &r lampliga att anvdnda for att bilda ett salt, att
fackmannen som tumregel ville ha en skillnad pa dtminstone 2 pKa-enheter mellan
syran och basen samt att en stor skillnad 1 pKa-vérde dkar sannolikheten for att bilda

stabila salter.

Bayer har framhallit att sorafenibs laga 16slighet skulle gjort det svart att bestimma
pKa-viérdet experimentellt och att fackmannen dérfor hade fatt ndja sig med en
uppskattning av pKa-vérdet vilken skulle legat mellan 2 och 4,5. Fackmannen skulle
enligt Bayer anvint sig av ett viarde 1 den 6vre delen av intervallet som en konservativ
utgangspunkt for att fa bista mojliga grund for att vilja ett lampligt salt. Mylan menar
a sin sida att det pa Prioritetsdagen bade gick att uppskatta och berdkna pKa-vérdet av
sorafenib och att pKa-vérdet lag pa ca 2,3. Domstolen noterar att oberoende av vilken
av dessa utgdngpunkter avseende pKa-virde som tas utgor ett salt av
p-toluensulfonsyra (dvs. tosylat) med ett pKa-virde pa -1,34 ett av de salter som

fackmannen skulle dverviga att framstélla och undersdka narmare.

Enligt Patent- och marknadsdomstolens beddmning skulle fackmannen vid valet av
vilka salter som skulle ingd i saltscreeningen ha fokuserat pa saltbildande syror som
med stor sannolikhet skulle kunna bilda stabila salter. Fackmannen skulle darfor 1
forsta hand intresserat sig for syror med ett lagt pKa-vérde, vilka uppvisade en skillnad
om dtminstone 2—-3 enheter 1 pKa-vidrde mot sorafenib. Fackmannen hade med sidkerhet
inkluderat hydrokloridsaltet i screeningen, dd det vid Prioritetsdagen, utan konkurrens,

var den vanligaste saltformen som anvindes for att formulera ldkemedel. Fackmannen
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hade vid sidan av hydrokloridsaltet, bl.a. med vetskapen om de problem den
gemensamma joneffekten (eng. common-ion effect) kan leda till, inkluderat ytterligare
ett antal salter. Enligt domstolens beddmning &r ett av de salter som skulle ingétt i
screeningen tosylatsaltet. Fackmannen skulle utifran pKa-virdet pa -1,34 for tosylat

bedomt det som sannolikt att ett stabilt salt skulle kunna bildas.

Bayer har framhéllit att manga potentiella saltbildare skulle tas i beaktande och att
endast ett begransat antal skulle tagits med i en saltscreen. Enligt domstolen hade, som
utvecklats ovan, fackmannen dock vid val av saltbildare att inkludera fokuserat pa
syror som med stor sannolikhet skulle bilda stabila salter. Domstolen noterar att det
finns ett begrinsat antal syror med sa pass ldgt pKa-viarde som p-toluensulfonsyra som
leder till farmaceutiskt acceptabla salter (jfr exempelvis tabell 13.4, s. 227 i1 Aulton,
Pharmaceutics: The science of dosage form designs, 1988, [ Aulton] och tabell 38-2,

s. 704 1 Remington: The Science and Practice of Pharmacy, 20:e uppl., 2000,
[Remington]). I Aulton finns vidare tosylat uttryckligen anvisat som ett lampligt
alternativ till hydroklorid i hdndelse av att hydrokloridsaltet skulle befinnas ha
begrédnsad loslighet.

Bayer har vidare invint att fackmannen skulle valt bort tosylatsaltet pa grund av att det
vid Prioritetsdagen fanns fragetecken kring toxiciteten och att tosylat var ovanligt i
lakemedelsformuleringar speciellt pa den amerikanska marknaden. Patent- och
marknadsdomstolen konstaterar att utredningen i malet visat att tosylat vid Prioritets-
dagen ansags utgora ett farmaceutiskt acceptabelt salt (jfr bla. tabell 13.4, s. 227 1
Aulton; tabell 11, s. 3 1 Berge et al., Pharmaceutical Salts, 1977) och att det d&ven
forekom i godkénda likemedel (jfr bl.a. tabell 38-2, s. 704 1 Remington). Fackmannen
hade enligt domstolens beddmning inte haft skl att vélja bort saltet bara for att det inte
tillhorde de vanligaste pad marknaden. Bayer har dven gjort géllande att fackmannen
skulle valt bort tosylat pd grund av att tosylatsalter inte var kdnda for att forbéttra
16sligheten och for att den hoga molekylvikten skulle medfort att dosen antingen fick

ges som flera tabletter eller i form av en tablett av storre storlek. Domstolen noterar 1
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sammanhanget att patentkrav 12 1 EP 255 inte dr begransat till oral administration och
att det pa forhand ar svart, fOr att inte sdga omdjligt, att forutsdga vilka egenskaper ett
specifikt salt kommer att ha. Sjdlva syftet med att utfora en saltscreening ar att klargora
mojliga farmaceutisk acceptabla salters egenskaper. Mot denna bakgrund gor

domstolen bedomningen att tosylatsaltet inte heller hade valts bort pa dessa grunder.

Uppgiften om att det endast fanns en forhallandevis begransad miangd sorafenib
tillgéngligt 1 det aktuella utvecklingsstadiet foranleder ingen annan bedomning.
Domstolen noterar att Bayers sakkunnige professor H.-W.F. 1 forhor éndé uttalat att 3-8
g aktiv substans normalt finns tillgéngligt i detta stadie. De lovande kliniska resultaten
som rapporteras i Lyons hade enligt domstolen vidare lett till att fackmannen tillverkat

de mingder som var nodvéndiga for formuleringsutveckling.

Patent- och marknadsdomstolens slutsats ar foljaktligen att en fackman stélld infor det
objektiva tekniska problemet att forbéttra 1oslighetsegenskaperna hos den fria basen av
sorafenib skulle ha utfort en saltscreening och i denna screening valt att inkludera
tosylatsaltet. Fackmannen skulle dirmed ha framstallt tosylatsaltet av sorafenib och

redan av detta skil anldnt vid uppfinningen enligt patentkrav 12.

Av detta foljer att uppfinningen enligt patentkrav 12 i EP 255 saknar uppfinningshdojd.
Vid denna slutsats dr/var EP 255 i meddelad lydelse ogiltigt savitt avser Sverige.

Det forsta omformuleringsyrkandet

Det forsta omformuleringsyrkandet avser en kravuppséattning dér sardraget ”for oral

tillforsel” har inforts i1 patentkrav 12.

Mylan har gjort gillande att omformuleringsyrkandet saknar stod i den ursprungligen
ingivna patentansokan, av de skil som framforts géllande patentkrav 12 i meddelad

lydelse. Dérutover har Mylan bl.a. anfort att ”for oral tillforsel” endast explicit
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beskrivs i exemplen i PCT-ansokan, som genomgéaende avser kombinations-
behandlingar och éven bestér av andra relevanta bestandsdelar. For att tilligget "for
oral tillforsel” av saltet ska kunna isoleras fordras enligt Mylan en motivering av varfor
de andra bestdndsdelarna som losningsmedel i beredningen och andra administrations-
sitt (t.ex. injektioner och infusioner) inte krdavs. Mylan har gjort géllande att nagon
sadan motivering inte finns och att tillagget for oral tillforsel” ddrmed inte heller av

detta skal kan hérledas direkt och otvetydigt ur patentansokan.

Mylan har ocksa anfort att tilligget ”for oral tillforsel” inte utgdr ndgon skillnad 1
forhallande till Lyons, d& Lyons redovisar en framgéngsrik klinisk fas I-studie med
sorafenib genom oral tillforsel for behandling av cancer. Enligt Mylan skiljer sig darfor
inte heller uppfinningshdjdsbeddmningen for det omformulerade kravet fran Patentet i

meddelad lydelse.

Bayer har invént att det omformulerade patentkravet finner stod 1 den ursprungligen
ingivna PCT-ans6kan och pekat pa att oral administrering finns omndmnt pa s. 13 och
s. 14, att det framgér pa s. 19 att oral administration &r foredraget och att det 1
exemplen dven sker oral administration av enbart sorafenibtosylat. Enligt Bayer
framgar klart och tydligt att sorafenibtosylat dr den foredragna arylureaféreningen
samt att oral tillforsel &r det foredragna administrationsséttet. Vidare framgar enligt
Bayer att sorafenibtosylat i sig har administrerats oralt, dvs. inte endast i samband med
kombinationsbehandling. Bayer har framhallit att inskrdnkningen av skyddsomfanget
till oral tillforsel fortydligar sambandet mellan skyddsomfinget och den tekniska
effekten av forbéttrad biotillgidnglighet.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att det omformulerade patentkravet 12, i
likhet med patentkrav 12 i meddelad lydelse, &r ett produktkrav riktat mot tosylatsaltet
av sorafenib 1 sig. Tilldgget "for oral tillforsel” innebir att saltet ska vara lampligt for
oral tillforsel (jfr Case Law, avsnitt I.C.8.1.5). Det utgor dock enligt domstolens

beddmning inte en begrdansning av skyddsomfanget till oral administrering. Domstolen
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noterar att sorafenibtosylat, utifran vad som framkommer i PCT-ans6kan, framstar som
lampligt for oral administration. Det saknas i malet utredning som visar pa motsatsen.
Att sorafenibtosylat kan blandas med andra komponenter som gor att en eventuell
komposition eller beredning inte limpar sig for oral administration forédndrar inte
denna bedomning. Da patentkravet avser saltet i sig — och inte en komposition eller
beredning innehallande detsamma — blir bedomningen av stdd i grundhandlingarna och
uppfinningshdjd densamma som den som redan finns utvecklad avseende Patentet 1

meddelad lydelse.

Av detta foljer att uppfinningen enligt det omformulerade patentkravet 12 inte skiljer
sig vasentligen frin den genom Lyons kénda tekniken, varfor det forsta

omformuleringsyrkandet inte kan godtas.

Det andra omformuleringsyrkandet

Det andra omformuleringsyrkandet avser en kravuppsittning dir sardraget ”for

anvandning i1 behandling av cancer genom oral tillforsel” har inforts i patentkrav 12.

Mylan har gjort gillande att omformuleringsyrkandet saknar stod i den ursprungligen
ingivna patentansdkan, av samma skél som patentkrav 12 i meddelad lydelse. I tilligg
till vad som anforts betridffande det patentkravet har Mylan bl.a. lyft fram att EPO
bedomt att ett patentkrav motsvarande det andra omformuleringsyrkandet saknade stod
1 den ursprungligen ingivna ansdkan da anvdndningen av sorafenibtosylat ensamt for

behandling av cancer inte var vad ansdkan berdrde.

Bayer har invént att det omformulerade patentkravet finner stod i den ursprungligen
ingivna ansdkan. I sammanhanget har Bayer, vid sidan av det som angetts avseende det
forsta omformuleringsyrkandet ovan, framhaéllit att cancer 4r den enda terapeutiska

indikationen som framgar i ansokan.
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Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att patentkrav 12 i det andra
omformuleringsyrkandet ar ett patentkrav riktat mot en andra medicinsk indikation,
dvs. patentkravets skyddsomfing &r begrénsat till anvindning mot cancer via oral

administration.

Domstolen noterar att i exemplen i den ursprungligen ingivna ansdkan anviands
sorafenibtosylat bade enskilt och i kombinationsbehandlingar. Sorafenibtosylat i en
viss dos administreras oralt i en 10sning till moss som fatt specifika tumorfragment
implanterade. Enligt domstolens bedomning utgor dock det omformulerade patent-
kravet en otilldten generalisering i1 forhallande till vad som framgér av exemplen, dé ett
flertal sdrdrag 1 exemplen uteldmnats. I exemplen sker t.ex. behandling av en viss
specifik cancertyp med en viss dos sorafenibtosylat 1 en viss specifik 16sning. Samtliga
dessa sdrdrag har uteldmnats i patentkravet. Stod for det omformulerade patentkravet
kan inte heller hamtas fran s. 22, rad 5-7 1 PCT-ansokan dér tosylatsaltet av sorafenib
beskrivs isolerat i pulverform, eftersom uppgiften dér inte ar knuten till vare sig

behandling av cancer eller oral administration.

Sett till den ursprungligen ingivna ans6kan som helhet dr den inriktad pa
kombinationsbehandling, vilket dven speglas av dess bendmning ”Arylureaféreningar 1
kombination med andra cytostatiska eller cytotoxiska agenser for behandling av cancer
hos ménniskan”. Det enda stéllet ddr enskilda arylureaforeningar nimns i ansokan,
bortsett frin i exemplen dér forsok dven utfors med enbart sorafenibtosylat i syfte att
pavisa att kombinationsbehandlingarna har en synergistisk effekt, ar pas. 7,rad 5 1
PCT-ansokan. Det framgér dér att uppfinningen dven avser foreningar per se av
Formel I, vilken inbegriper sorafenib. Det anges pa s. 10, rad 1-3 i PCT-ansokan att 1
en foredragen utforingsform utgors arylureaforeningen av sorafenibtosylat. Uppgiften
ar dock inte knuten till oral administration och sammanhanget indikerar inte att
uppgiften avser monobehandling. Inte heller uppgiften pé s. 19 sista stycket 1 PCT-

ansdkan om att en foredragen administrationsviag avseende arylureaforeningen &r oral
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administration relaterar pa ett klart och entydigt sitt till monobehandling. Det framstér

i stéllet som att uppgiften avser anvindning i samband med kombinationsbehandling.

Mot denna bakgrund gor Patent- och marknadsdomstolen bedomningen att en
fackman, med hinsyn till dennes allmdnna kunskaper, inte direkt och otvetydigt kunde
utldsa en monobehandling av cancer via oral administration med sorafenibtosylat fran
den ursprungligen ingivna ansdkan. Patentkrav 12 i det andra omformuleringsyrkandet
omfattar dirmed nagot som inte framgick av ansdkan pé ingivningsdagen och kan

darfor inte godtas.

Nar det géller fragan om uppfinningshdjd konstaterar Patent- och marknadsdomstolen
diaremot att det omformulerade patentkravet, som ett patentkrav riktat mot en
medicinsk indikation, innehdller fler sdrdrag 4n saltet 1 sig (jfr patentkrav 12 i
meddelad lydelse respektive enligt det forsta omformuleringsyrkandet). Domstolen
noterar att detta medfor att det, for att nd fram till uppfinningen enligt det andra
omformuleringsyrkandet, inte vore tillrickligt att fackmannen skulle inkludera
tosylatsaltet 1 en saltscreen, utan det skulle dven krévas att fackmannen skulle vilja ut
och ga vidare med tosylatsaltet. Enligt domstolen finns det flera saker som talar emot
att fackmannen skulle valt att ga vidare med tosylatsaltet, bl.a. att l6sligheten for saltet
var mycket 1ag, att 10slighetsegenskaperna mitt med vid Prioritetsdagen konventionell
utrustning inte var patagligt battre dn for den fria basen, att det fanns andra salter, som
hydrokloridsaltet och sulfatsaltet, som visade béttre 16slighet, att det kréavdes in vivo
studier for att tydliggdra den fordelaktiga biotillgingligheten och att det fanns
alternativa tekniker tillgéngliga for att forbéttra biotillgéngligheten (ex.
cyklodextrinkomplex). Om uppfinningen enligt detta omformuleringsyrkande skulle ha

ansetts ha stod 1 grundhandlingarna, skulle det alltsa dven ansetts ha uppfinningshdjd.
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Sammanfattande slutsats

Patent- och marknadsdomstolen har ovan kommit fram till att patentkrav 12 i EP 255
saknar uppfinningshdjd och att varken Bayers forsta eller andra omformulerings-
yrkande kan godtas. Vid denna slutsats, och da Bayer inte framstillt nigot yrkande om
att Patentet ska uppritthallas sdvitt avser krav 1-11, ska EP 255 forklaras ogiltigt savitt

avser Sverige.

Intringsmaélet

Eftersom domstolen funnit att EP 255 ska forklaras ogiltigt savitt avser Sverige ska

Bayerbolagens intrdngstalan avslas.

Rittegangskostnader

Ogiltighetsmalet

Bayer ska som forlorande part erséitta Mylan for dess rttegdngskostnad i den
utstrackning kostnaden kan anses skéligen pédkallad for tillvaratagande av Mylans rétt

(18 kap. 1 och 8 §§ rattegangsbalken).

Mylan har yrkat ersdttning med SEK 13 312 925 och DKK 689 741, varav

SEK 10 547 141 avser ombudsarvode, SEK 134 490 avser eget arbete samt

SEK 2 631 294 och DKK 689 741 avser utldgg. Det utligg som har redovisats i
svenska kronor avser kostnader om SEK 2 432 417 {6r professor P.G. och

SEK 198 877 for tolk vid huvudforhandling, taxiresor, bud m.m. Det utligg som har

redovisats 1 danska kronor avser kostnader for tekniskt bitrade.
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Bayer har avseende ombudsarvode inte vitsordat mer dn vad Bayer yrkat avseende

samma post, dvs. ett belopp motsvarande EUR 442 062.

Ogiltighetsmalet har pagatt i domstolen under drygt ett ar, det har hllits en muntlig
forberedelse och huvudforhandlingen tog totalt fyra och en halv dag i ansprak. Aven
om skriftvixlingen varit av viss omfattning och malet innehdllit en del komplexa
fragor framstar den av Mylan yrkade erséttningen for ombudsarvode alltfor hog. Med
beaktande av att Mylan varit kdrande 1 malet och darmed haft en storre bevisborda bor
dock skalig ersdttning for ombudsarvode motsvara ett hdgre belopp 4n vad Bayer har
vitsordat. Domstolen finner att skélig ersdttning for ombudsarvode for Mylan

motsvarar 75 procent av det yrkade beloppet, dvs. SEK 7 910 356.

Bayer har avseende erséttningen till professor P.G. inte vitsordat mer @n vad Bayers
motsvarande partssakkunniga (dvs. professorerna J.@., S.F. och H.W_.F.) enskilt har
kostat.

Professor P.G. har i malet avgett tre skriftliga sakkunnigutldtanden som bl.a. bematt
utldtandena fran professorerna J.Q., S.F. och H.W.F. samt de utldtanden som
upprittats av anstillda i Bayerkoncernen (dvs. Dr. M..K., Dr. B.R. och Dr. K.H.).
Professor P.G. har ocksé ndrvarat vid ett vittnesforhér som tog knappt fyra timmar.
Darutdver noterar domstolen att nigra av de utlatanden som Bayer gett in i mélet har
upprittats och getts in inom ramen for andra parallella processer. Enligt domstolen ar
det darfor rimligt att professor P.G. erséttning dr betydligt hogre én ersittningen till
var och en av Bayers sakkunniga. Aven med beaktande av att den av professor P.G.
begérda erséttningen inkluderar resor och utldgg framstar den emellertid som vél hog.
Domstolen anser att Mylan i denna del far anses vara skidligen tillgodosett genom ett

belopp om SEK 2 000 000.

Bayer har dverldmnat till domstolen att bedoma skiligheten av yrkat belopp for

Mylans eget arbete. Domstolen anser att beloppet ér skéligt och ska utgd. Detsamma
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giller for Mylans 6vriga yrkade belopp for utldgg, vilka Bayer inte limnat nagra
synpunkter pa.

Domstolen finner saledes att sammanlagt SEK 10 243 723 och DKK 689 741 far anses
skéligt for tillvaratagandet av Mylans ritt i Ogiltighetmalet. Bayer ska ersitta Mylan
for dessa kostnader. Pa beloppen ska utga ranta enligt 6 § rantelagen (1975:635) fran
dagen for denna dom till dess betalning sker (18 kap. 8 § andra stycket
rattegangsbalken).

Intrangsmalet

Bayerbolagen ska som forlorande part solidariskt ersitta Mylan for dess rittegangs-
kostnad 1 den utstrackning kostnaden kan anses skéligen pédkallad for tillvaratagande av

Mylans ratt (18 kap. 1, 8 och 9 §§ rittegdngsbalken).

Mylan har yrkat ersidttning med SEK 1 207 802 och EUR 25 000, varav
SEK 1 171 905 avser ombudsarvode, SEK 35 000 avser eget arbete samt SEK 897 och
EUR 25 000 avser utlagg for betalning av Bayers riattegangskostnader i Patent- och

marknadsoverdomstolen.

Avseende den del av ombudsarvodet som hinfor sig till frdigorna om utformningen av
det interimistiska forbudet och slutligt forbud har Bayerbolagen anfort att det ar
anmirkningsvért att dessa adragit Mylan kostnader om totalt SEK 400 000. Bayer-
bolagen har i dvrigt 6verlimnat till domstolen att bedoma skiligheten av de yrkande

beloppen.

Domstolen anser att den av Mylan yrkande erséttningen &r skélig. Bayerbolagen ska
saledes solidariskt ersitta Mylan med SEK 1 207 802 och EUR 25 000 i Intréngsmaélet.
Pé beloppen ska utgd ranta enligt 6 § rintelagen fran dagen for denna dom till dess

betalning sker.
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HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (PMD-02)
Ett 6verklagande, stillt till Patent- och marknadsoverdomstolen, ska ha kommit in till

Patent- och marknadsdomstolen senast den 15 februari 2024. Provningstillstand krévs.

Stefan Johansson Josefin Park Andreas Gustafsson

I avgdrandet har dven civilingenjoren Terese Sandstrom deltagit som teknisk ledamot.
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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.
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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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