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Patent- och marknadséverdomstolen 2026-03-06
DOMSLUT

1. Patent- och marknadséverdomstolen avvisar Sandoz A/S yrkande om att Takeda
Pharmaceutical Company Limiteds ersittning for rattegdngskostnader i Patent- och

marknadsdomstolen under alla forhallanden ska séttas ner.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen faststiller Patent- och marknadsdomstolens

dom.

3. Sandoz A/S ska ersitta Takeda Pharmaceutical Company Limited for
rittegadngskostnader i Patent- och marknadsoverdomstolen med 302 250 EUR,

8 910 GBP och 29 960 SEK samt rénta pd beloppen enligt 6 § rantelagen (1975:635)
fran dagen for denna dom. Av erséttningen utgér 300 000 EUR ombudsarvode.
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YRKANDEN I PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Sandoz A/S (Sandoz) har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska
- faststilla att Sandoz inte var forhindrat att tillverka, bjuda ut, fora ut pa
marknaden, anvédnda, fora in eller inneha ett likemedel innehédllande L-lysin-d-
amfetamindiadipat i Sverige pa grund av patentet EP 1 644 019 B2,
- befria Sandoz frén skyldigheten att ersétta Takeda Pharmaceutical Company
Limiteds (Takeda) rittegangskostnader i Patent- och marknadsdomstolen, och
- forplikta Takeda att ersdtta Sandoz rittegangskostnader i Patent- och

marknadsdomstolen med dér yrkat belopp.

Sandoz har efter klagotidens utgang fortydligat att yrkandet under den andra streck-
satsen dven innefattar ett yrkande om att erséttningen for rattegdngskostnader i Patent-

och marknadsdomstolen under alla forhdllanden ska séttas ned.

Takeda har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska forplikta Sandoz att
ersitta Takedas rattegangskostnader vid Patent- och marknadsdomstolen med dér yrkat
belopp. Takeda har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska avvisa yrkandet
om nedséttning av Takedas rattegdngskostnadsersittning eftersom det har framstallts

for sent.

Parterna har bestritt varandras yrkanden.

Parterna har yrkat erséttning for sina rattegdngskostnader i Patent- och marknadsdver-
domstolen.

PARTERNAS TALAN I PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Med anledning av att patentet 16pte ut den 1 juni 2024, har Sandoz justerat
faststillelseyrkandet sé att det 1 stdllet yrkas att ”...Sandoz inte var forhindrat att...”

(kursivering tillagd hér). Takeda har inte haft nagon erinran mot justeringen.
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Parterna har aberopat samma grunder och utvecklat sin talan pa i huvudsak samma sétt

som 1 Patent- och marknadsdomstolen.

UTREDNINGEN I PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Parterna har aberopat samma muntliga och skriftliga bevisning hir som i Patent- och
marknadsdomstolen. Patent- och marknadséverdomstolen har tagit del av

inspelningen av forhoret med J.@. som holls 1 Patent- och marknadsdomstolen.

DOMSKAL

Tillimplig lag

Den 1 januari 2025 trddde en ny patentlag (2024:945) i kraft. Lagen ersatte 1967
ars patentlag, som géllde nir den 6verklagade domen meddelades. Av punkten 3
1 6vergangsbestdmmelserna framgar att den nya patentlagen ska tillimpas dven
pa patent som har meddelats fore ikrafttrdidandet. Fran denna huvudregel finns 1
punkten 4 i overgangsbestimmelserna vissa undantag som dock inte dr aktuella 1

detta fall. Det dr saledes den nya patentlagen som ska tillimpas i mélet.

Bestdmmelserna i den nya patentlagen om ensamrittens innehall for ett patent
finns 1 3 kap. I 1 § regleras skyddet mot direkta utnyttjanden och i 2 § skyddet
mot indirekta (medelbara) utnyttjanden. Skyddsomfénget regleras i 5 kap. 1 §.
Bestdmmelserna motsvarar i huvudsak de som fanns i 1967 ars patentlag. Det
har inte gjorts nagra forandringar i sak av betydelse for provningen av detta

mal

Direkt intring i patentet enligt dess ordalydelse

Patent- och marknadséverdomstolen gor i fraga om intrdng i patentet enligt dess
ordalydelse inte ndgra andra bedomningar &n Patent- och marknadsdomstolen gjort i
denna del. Inte heller Patent- och marknadsdverdomstolen anser siledes att Sandoz
lansering av sitt likemedel skulle utgora intrdng i patentkraven 1, 4, 11, 16 eller 17

enligt deras ordalydelse.
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Direkt intriang genom ekvivalenstolkning

Patent- och marknadsoverdomstolen ansluter sig till de réttsliga utgangspunkter som
redovisats i den Overklagade domen angaende patentkravstolkning samt skydd genom

ekvivalens (s. 28-31), med de tilligg som framgar nedan.

Fragan om det foreligger intrang genom ekvivalenstolkning &r en réttsfraga.
Beddmningen méste dock goras utifran konkreta sakomsténdigheter. Enligt Patent- och
marknadsdverdomstolen ankommer det pa patenthavaren att aberopa sddana
omstdndigheter som medfor att en uppfinning kan komma i dtnjutande av ett skydd
genom ekvivalens. Om dessa omstiandigheter &r stridiga mellan parterna, ligger

bevisbordan for dessa omsténdigheter normalt pa patenthavaren.

I praxis har uttalats att uppfinningens art dr en omsténdighet som har betydelse for i
vilken utstrackning ekvivalenstolkning kan goras. En sa kallad pionjaruppfinning kan
atnjuta ett betydande ekvivalensskydd medan utrymmet for en sddan tolkning ar
mycket begrdnsat for en uppfinning som avser en enkel konstruktionslosning som
ligger néra redan kind teknik (se PMOD 2016:14, med dir gjorda hinvisningar).

Mojligheten till ekvivalenstolkning kan séledes variera beroende pa uppfinningens art.

Fragan hur den i malet aktuella uppfinningen enligt patentet ska karaktdriseras har inte
behandlats ndrmare av parterna, utan bada parternas talan har varit inriktad pa frigan
om intrdng genom ekvivalenstolkning skulle vara uteslutet av andra skél. Takeda har
dock pastétt att uppfinningen inneburit ett betydelsefullt tekniskt framsteg (s. 24 1 den
overklagade domen). Det har enligt Patent- och marknadsdverdomstolen inte fram-
kommit ndgot som ger anledning att ifragasatta den uppgiften och den har inte heller

ifragasatts av Sandoz.

De grundliggande kriterier som stills upp i PMOD 2016:14 for att det ska kunna vara
fraga om intrang genom ekvivalens dr att uppfinningstanken i patentet utnyttjas helt
och hallet genom intrdngsforemalet, att intrangsforemalet — trots skillnaderna mellan
detta och patentkraven — astadkommer samma tekniska resultatet som uppfinning

enligt patentet, atf skillnaderna kan anses niraliggande for fackmannen samt att den
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intringsgorande 16sningen ér likvirdig med den patentskyddade. Med det nést sista
kriteriet avses att den fordndring som gjorts 1 intrangsforemalet 1 forhallande till
patentkraven &dr niraliggande for fackmannen (se Westlander m.fl., Patent — Allmadnna
domstolars praxis aren 1983-1991, 1995, s. 284 f.). Takeda och Sandoz dr ense om att
samtliga dessa kriterier dr uppfyllda i detta fall.

Sandoz har, som Patent- och marknadsdomstolen redovisat, gjort gillande att intrang
genom ekvivalens inte ska anses foreligga av tre skél, namligen 1) att det av patent-
kravens ordalydelse och patentbeskrivningen otvetydigt framgér att andra salter av L-
lysin-d-amfetamin dn de som anges i krav 2 och 3 (mesylat och hydroklorid) faller
utanfor skyddsomfanget, ii) att patentet i sin ursprungliga lydelse omfattade dven
ospecificerade salter av L-lysin-d-amfetamin vilka patenthavaren genom begrinsning
under invindningsforfarandet uttryckligen avstod fran, och iii) att mesylat- och

hydrokloridsalterna i patentbeskrivningen framhélls som sérskilt foredragna.

Enligt Takeda talar varken ordalydelsen i patentkraven eller innehallet i patentbeskriv-
ningen mot att intrang bedéms foreligga genom ekvivalenstolkning. Vidare har Takeda
anfort att man inte begransat patentet for att skyddet inte skulle omfatta andra salt-
former @n de som anges i patentet. I stéllet gjordes &dndringarna uteslutande for att

uppné kravet pa stod i grundhandlingarna.

Patent- och marknadsdverdomstolen instimmer 1 Patent- och marknadsdomstolens
beddmningar att en ekvivalenstolkning inte dr utesluten pd grund av ordalydelsen av

patentkraven eller att de dir angivna salterna framhélls som sérskilt foredragna.

Niér det géller frigan om de dndringar som gjordes under invindningsforfarandet
innebir att ekvivalenstolkning inte kan bli aktuellt gér Patent- och marknadsover-

domstolen féljande dverviganden.

Det ar uteslutet att genom ekvivalenstolkning dstadkomma ett patentskydd som
omfattar nagot som pa grund av kénd teknik pa prioritetsdagen inte uppfyllde

nyhetskravet eller kravet pa uppfinningshojd. I den situationen att en patenthavare
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under ansoknings- eller invindningsforfarandet har inskrénkt skyddsomfanget for
patentkraven pa grund av kénd teknik, dvs. har fordndrat patentkraven i syfte att
patentet ska uppna kraven pa nyhet eller uppfinningshéjd, ar utrymmet for att genom
ekvivalenstolkning lata skyddet omfatta de delar av patentkraven som inskrankts
darfor mycket begrinsat (jfr Patent- och marknadséverdomstolens dom 2022-12-20 i
mal PMT 7752-20). Ekvivalenstolkning skulle 1 denna situation endast kunna bli
aktuell om en sddan éndring av patentkraven gjorts trots att det i sjdlva verket inte

foreldg nagot hinder pé grund av kénd teknik.

I detta fall har fordndringarna av patentkraven emellertid gjorts pa grund av att kraven
under invindningsforfarandet i det europeiska patentverket (EPO) bedomts inte ha stod
1 grundhandlingarna. Fragan om hur ekvivalenstolkning forhaller sig till fordndringar
av patentkrav som gjorts under ans6knings- eller invindningsforfarandet pa grund av
att patentkraven saknat stdd i grundhandlingarna har, savitt Patent- och marknadsover-

domstolen kénner till, inte tidigare provats i nagot prejudicerande avgdrande i Sverige.

Fragan har dock aktualiserats i utlindska avgdranden. Exempelvis har det vid
domstolsprovning i Nederlédnderna gjorts beddmningen att intrdng genom ekvivalens
kan foreligga dven nér ett patentkrav har dndrats pé grund av bristande stod i
grundhandlingarna pa motsvarande sétt som skett i detta mal. Det har framhéllits att
det vid EPO:s provning enligt artikel 123(2) i den europeiska patentkonventionen
(EPC) om ett dndrat patentkrav har stod i grundhandlingarna inte tas hdnsyn till
eventuell ekvivalens utan enbart till vad som framgar direkt och otvetydigt for
fackmannen; EPO:s provning av den frdgan édr saledes mer strikt &n den som gors vid
en intrangsprovning, dér det av artikel 69 EPC och artikel 2 1 tolkningsprotokollet
foljer att hansyn ska tas till ekvivalens. (Se t.ex. Gerechtshof Den Haag, dom den 8
maj 2018 1 mal nr 200.228.753/01. Jfr 4ven Tribunal Federal, Schweiz, dom den 20
oktober 2017 1 mél nr R11301CHO0 och Bundesgerichtshof, Tyskland, dom den 14
juni 2016 i mal nr X ZR 29/15.) Enligt Patent- och marknadséverdomstolen finns det
goda skél for detta synsitt.
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Som Patent- och marknadsdomstolen har angett syftar rekvisitet att samtliga
fordandringar i en patentansfkan maste ha stdd 1 grundhandlingarna till att en s6kande
inte ska kunna skaffa sig oberittigade fordelar genom att efter det att patentanskan
getts in modifiera uppfinningen och dirigenom forbittra sin position. Ett syfte ar

saledes att sdkerstélla tredje mans réttssékerhet.

Att syftet dr att sdkerstélla skyddet for tredje man skulle kunna anforas som ett skél for
att tillimpa samma restriktiva syn pd mojligheten att bedoma att det foreligger intrang
genom ekvivalenstolkning som nér en édndring av patentkraven gjorts pa grund av
bristande nyhet eller uppfinningshdjd till foljd av kénd teknik. Enligt Patent- och
marknadsoverdomstolen dr dessa situationer emellertid inte jamforbara. En édndring av
patentkraven som gors under ansdknings- eller invandningsforfarandet pa grund av
kénd teknik syftar till att begrénsa patentskyddet. I en sadan situation ror det sig alltsd
om ett avsiktligt avstaende av en viss del av skyddet sa att kraven inte ska omfatta
ndgot som inte 4r mdjligt att patentera. Betrdffande fordndringar av patentkraven till
f61jd av bristande stdd i grundhandlingarna forhéller det sig ddremot annorlunda. I en
sadan situation torde det i regel inte finnas ndgon avsikt hos patenthavaren att begransa

skyddet enligt patentkraven.

En tredje man kan som utgingspunkt séledes inte forutsitta att en dndring av patent-
kraven har gjorts med avsikt att avstd skydd. (Jfr Westlander, a.a., s. 143.) Det finns
enligt Patent- och marknadsdverdomstolen dirfor inte ndgot hinder mot att genom
ekvivalenstolkning anse att intrdng foreligger nér patentkraven har dndrats pa grund av

bristande stod i grundhandlingarna.

Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen ger de nu behandlade kriterierna uttryck
for en sddan avvigning for att uppna balans mellan, & ena sidan, patenthavarens
intresse av skydd och, & andra sidan, tredje mans intresse av rittssdkerhet som
artiklarna 1 och 2 1 tolkningsprotokollet till artikel 69 EPC ar avsedda att dstadkomma.
Nagon ytterligare intresseavvéigning behover alltsa 1 princip inte géras om dessa

kriterier dr uppfyllda.
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Mot denna bakgrund anser Patent- och marknadsdverdomstolen att Takeda visat att
bolaget inte avstatt fran skydd for alla andra saltformer dn de som anges i patentkraven
och att bolaget visat att det finns forutséttningar for sadan ekvivalenstolkning som
omfattar diadipatsaltet. Sandoz ldkemedel skulle ddrmed gora intrang genom

ekvivalens 1 vart fall i patentkraven 2 och 3.

Sammanfattningsvis innebér Patent- och marknadsoverdomstolens beddmningar att
Sandoz talan inte kan bifallas. Patent- och marknadsdomstolens dom ska darmed inte

andras 1 huvudsaken.

Vid denna bedomning saknas det anledning att prova Takedas alternativa pastaende att

Sandoz planerade lansering skulle innebdra medelbart intrang i patentet.

Rittegingskostnader

Utgangen 1 mélet innebdr att Takeda har rétt till ersédttning for sina rittegdngskostnader

1 bada instanser.

Rdttegangskostnader i Patent- och marknadsdomstolen

Sandoz yrkade i sitt 6verklagande bifall till sin talan. I friga om réttegangskostnaderna
yrkade Sandoz att Patent- och marknadsdverdomstolen dels skulle befria bolaget frin
skyldigheten att ersitta Takedas rittegangskostnader vid Patent- och marknadsdom-
stolen, dels skulle forplikta Takeda att ersdtta Sandoz kostnader dir. Sandoz angav
déarutdver att man behovde ytterligare tid for att utveckla dverklagandet och grunderna
for det, inklusive skélen for provningstillstdnd, och begidrde med anledning av detta
anstind, vilket ocksé beviljades. I kompletteringen, som kom in till Patent- och
marknadsoverdomstolen efter dverklagandetidens utgéng, angavs att Sandoz vidholl
yrkandena i 6verklagandet. Vidare anfordes att for det fall Patent- och marknadsover-
domstolen skulle faststilla Patent- och marknadsdomstolens dom i sak, begarde
Sandoz att Takedas ersittning for rattegangskostnader skulle séttas ned till det beloppet

som Sandoz vitsordat.
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Det yrkande om befrielse fran skyldigheten for Sandoz att ersitta Takedas rittegangs-
kostnader som Patent- och marknadsdomstolen alagt bolaget kan inte tolkas pa annat
sétt dn att det forutsatte framgang i sjdlva huvudsaken. Det ar alltsd fraga om ett
accessoriskt yrkande. Ett sadant formulerat yrkande kan inte anses innefatta dven ett
yrkande om att det utdémda beloppet for rattegangskostnader ska sittas ned dven om
andringsyrkandet i huvudsaken inte skulle ha ndgon framgéng (se NJA 2015 s. 846,
punkterna 12 och 13). Sandoz yrkande som bolaget framstdllde forst efter dver-
klagandetidens utgéng, om att det utdomda beloppet for rittegdngskostnader under alla

forhallanden ska sittas ned, ska darfor avvisas.

Takeda har hér yrkat fullt bifall till det yrkande om erséttning for rattegangskostnad
som framstélldes i Patent- och marknadsdomstolen. Till stod for sitt yrkande har
bolaget anfort bl.a. att Sandoz inte preciserade sin talan pa erforderligt sétt och
uttryckte sig tvetydigt betriffande centrala omsténdigheter. Takeda har sérskilt
framhallit att Sandoz inte angav tydligt i stimningsansokan att s.k. teknisk ekvivalens
var ostridigt och att det dér inte heller framgick vilka kriterier som anfordes mot
ekvivalenstolkning. Patent- och marknadsdverdomstolen vill, i linje med det som
anforts ovan, i denna del framhalla att Takeda haft aberopsbordan for sddana
omstdndigheter som enligt bolaget varit av betydelse for tillaimpning av undantags-
regeln om ekvivalens. Det har alltsa inte funnits ndgon skyldighet for Sandoz att
redovisa sin instdllning i fraga om forutsittningarna for ekvivalens redan i
stimningsansdkan. Det dr forst sedan Takeda fullgjort sin aberopsborda som det
funnits anledning for Sandoz att redogéra for sina invdndningar mot tilldmpning av
ekvivalensldran. Sammantaget anser Patent- och marknadsdverdomstolen att den
kostnadsersittning som Patent-och marknadsdomstolen har tillerként Takeda dr skilig.

Takedas overklagande ska alltsd inte vinna bifall.

Rdttegangskostnader i Patent- och marknadsoverdomstolen

Takeda har yrkat ersittning for rattegangskostnader i Patent- och marknadséverdom-
stolen med totalt 408 887 euro, 30 420 kr och 70 078 brittiska pund. Av beloppet utgor
394 298 euro ombudsarvode. Av det yrkade beloppet 1 6vrigt utgoér 2 250 euro och

29 500 kr utlagg for ombuden, 67 189 brittiska pund ersittning for utlindskt ombud,
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920 kr och 2 889 brittiska pund ersittning for utligg for utlindsk och ombud och
utldndskt bitrdde, 9 900 euro eget arbete och 2 439 euro kostnader for Takeda.

Sandoz har ifrigasatt skdligheten 1 det yrkade ombudsarvodet och dverlimnat fragan
om skéligheten till Patent- och marknadséverdomstolens bedémning. Sandoz har
vitsordat yrkat belopp for ombudens utligg och ett belopp om motsvarande 2 264 euro

for tekniskt bitridde. I 6vrigt har ersittningsyrkandena bestritts.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att sak- och rattsfrdgorna i malet har
varit desamma hér som i Patent- och marknadsdomstolen. Den begérda ersittningen

for ombudsarvode framstar diarfor som vil hogt tilltagen och bor skiligen bestimmas
till 300 000 euro. Vidare bor erséttning utgé for ett tekniskt bitrade med skiliga 7 500

brittiska pund samt ersdttning for utligg for denne.

Niér det géller yrkad erséttning for utlindskt ombud och for eget arbete har det enligt
Patent- och marknadséverdomstolen inte redogjorts for vari det utlindska ombudets
arbete ndrmare ska ha bestétt och varfor det skulle vara erséttningsgillt som en

rittegadngskostnad i detta mal. Detsamma géller i frdga om erséttning for eget arbete

och Takedas kostnader. Négon erséttning ska dérfor inte utgé i dessa delar.

Overklagande

I domen behandlas fragor dér det enligt Patent- och marknadséverdomstolen dr av vikt
for ledning av réttstillimpningen att ett verklagande provas av Hogsta domstolen.
Domen fér dérfor 6verklagas. (1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent-

och marknadsdomstolar)

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B
Overklagande senast, med hinsyn till mellankommande helgdagar, den 7 april 2026

I avgorandet har deltagit hovréttsraden Ulrika Thrfelt, Goran Soderstrom, referent,
(skiljaktig) och Sara Ulfsdotter samt de tekniska experterna europapatentombudet

Niklas Mattsson och professorn Johan Wennerberg.
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Skiljaktig mening

Goran Soderstrom dr skiljaktig 1 fragan om avvisning av Sandoz yrkande om att
Patent- och marknads6verdomstolen under alla forhallanden ska sitta ned Takedas

rattegdngskostnader.

Fragan om ett yrkande om befrielse fran skyldigheten att ersitta motparten for
rittegdngskostnader kan anses innefatta ett yrkande om nedséttning av
rittegdngskostnader om den dverklagade domen inte dndras i sak har tidigare varit
foremal for delade meningar (se t.ex. Patent- och marknadséverdomstolens dom den

14 mars 2024 i mal nr PMT 1029-23).

Till skillnad frdn majoriteten anser jag inte att det yrkande om befrielse fran
ersittningsskyldigheten for rittegangskostnader som Sandoz framstéllde i
overklagandet medfor att domstolen dr forhindrad att prova fragan om nedsittning av
rittegadngskostnaderna for det fall domen inte &ndras i sak. For att ett yrkande ska ges
en sddan sndvare innebdrd bor det enligt min uppfattning normalt kravas att detta
tydligt framgér av formuleringen av yrkandet i sig eller att det pa annat sitt star klart
att yrkandet &r accessoriskt till utgdngen i huvudsaken. I detta fall har det genom
Sandoz komplettering till verklagandet dessutom statt klart att Sandoz begért dndring
i rattegdngskostnadsdelen oavsett utgangen i mélet. Det har ddrmed inte funnits ndgot

behov av att kompletteringsforeldgga Sandoz i denna del (jfr NJA 2015 s. 846 p. 14).

Takedas avvisningsyrkande i denna del borde darfor enligt min uppfattning ha

avslagits. Overrostad i denna friga ir jag i 6vrigt ense med majoriteten.
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BAKGRUND

Takeda Pharmaceutical Company Limited (Takeda) innehade sedan den 29 juni 2020
den svenska delen av det europeiska patentet 04753925.9 med publiceringsnummer
EP 1 644 019 B2 (Patentet). Takeda forviarvade Patentet i samband med att Takeda
kopte Shire LLC som var den ursprungliga patenthavaren. Takeda dverldt under varen
2023 Patentet till sitt dotterbolag Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc. (Takeda USA).
Efter foreliggande fran Patent- och marknadsdomstolen har bade Takeda och Sandoz
A/S (Sandoz) uppgett att bolagen inte begér att Takeda USA intrdder som part i

rittegangen.

Patentet, som har ingivningsdag den 1 juni 2004, avser missbruksmotverkande
amfetaminforeningar. Patentet beviljades den 15 februari 2012 och validerades darefter
i Sverige. Efter att invdndningar framstéllts mot det beviljade patentet EP 1 644 019
B1 (EP 019 B1) upprittholls Patentet i andrad lydelse den 21 februari 2018.

De sjédlvstdandiga patentkraven 14, 16 och 17 i svensk dversittning lyder som foljer.

1. L-lysin-d-amfetamin.

2. L-lysin-d-amfetaminmesylat.

3. L-lysin-d-amfetaminhydroklorid.

4. Farmaceutisk komposition i oraldoseringsform innefattande en forening vald fran;
L-lysin-d-amfetamin, och L-lysin-d-amfetaminmesylat och ett eller fler farmaceutiskt

godtagbara hjélpdmnen.

16. Amfetamin i form av L-lysin-d-amfetamin eller ett mesylat eller hydrokloridsalt
dérav for anvindning for minskning av missbruk av amfetamin eller salter dirav hos

en patient med behov dérav.

17. L-lysin-d-amfetamin eller ett mesylat eller hydrokloridsalt diarav for att ge en
amfetamin 1 en stabil/steadystate-frigérningskurva utan spikning/hdgt stigande av

blodserumkoncentrationer, varvid amfetaminen dr L-lysin-d-amfetamin eller ett
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mesylat eller hydrokloridsalt diarav och varvid amfetaminen bibehaller en
stabil/steadystate-serumfrigérningskurva som ger terapeutiskt verksam
biotillgdnglighet av amfetaminen men forhindrar spikning/hogt stigande av
blodserumkoncentrationer av amfetaminen jamfort med administration till patienten av

samma méngd av amfetaminen i form av D-amfetamin.

Det sidoordnade sjilvstindiga patentkravet 11 i svensk dversattning lyder som foljer.

11. Forening enligt ndgot av patentkraven 1 till 3 for anvdndning vid behandling av

ADHD hos en patient.

Takeda salufor genom sitt svenska dotterbolag Takeda Pharma AB, bl.a. likemedlen
Elvanse och Elvanse Vuxen (Elvanse) pa den svenska marknaden. Elvanse ar
foreskrivet som en del av ett omfattande behandlingsprogram for “attention

deficit/hyperactivity disorder” (ADHD) for daglig oral administrering.

Sandoz har ansokt om och beviljats forsdljningsgodkénnande for ett ldkemedel
innehallande L-lysin-d-amfetamindiadipat under produktnamnen Dexhility och
Oferlanz och har for avsikt att lansera dessa likemedel i Sverige. Dexhility och

Oferlanz utgor generiska versioner av Elvanse.

YRKANDE OCH INSTALLNING

Sandoz har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska faststilla att Sandoz inte &r
forhindrat att tillverka, bjuda ut, fora ut pa marknaden, anvédnda, fora in eller inneha ett
lakemedel innehallande L-lysin-d-amfetamindiadipat i Sverige pa grund av Patentet.

Takeda har bestritt yrkandet.

Parterna har yrkat ersittning for rattegdngskostnader.
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GRUNDER

Sandoz

Sandoz likemedel innehéller L-lysin-d-amfetamindiadipat. Skyddsomfanget for
Patentet omfattar — enligt ordalydelsen av dess sjdlvstdndiga krav 1-4, 16 och 17 —
substanserna L-lysin-d-amfetamin, L-lysin-d-amfetaminmesylat och L-lysin-d-
amfetaminhydroklorid. L-lysin-d-amfetamindiadipat omfattas inte av patentkravens
ordalydelse. Uppfinningen enligt Patentet utgors alltsa av tre separata prodroger av den
sedan tidigare kdnda aktiva substansen D-amfetamin (dexamfetamin), ndrmare bestdmt
L-lysin-d-amfetamin i fri basform, L-lysin-d-amfetaminmesylat och L-lysin-d-
amfetaminhydroklorid. Det ska inte i ordalydelsen tolkas in ndgra andra varianter av L-
lysin-d-amfetamin dn de som uttryckligen anges i patentkraven. Det likemedel som
Sandoz avser att lansera sammanfaller alltsé inte med uppfinningen enligt
patentkraven. Likemedlet kommer didrmed inte att gora intrdng i Patentet enligt dess

ordalydelse.

Patentets skyddsomfang ska inte genom ekvivalenstolkning utdkas till att omfatta L-
lysin-d-amfetamindiadipat. F6ljande omstidndigheter talar emot en sddan ekvivalens-

tolkning, savél var for sig som tillsammans.

a) Utrymmet for ekvivalenstolkning i detta fall dr obefintligt redan av det skélet att det
av patentkravens ordalydelse och patentbeskrivningen otvetydigt framgér att andra
salter &n L-lysin-d-amfetaminhydroklorid och L-lysin-d-amfetaminmesylat faller
utanfor skyddsomfanget. En ekvivalenstolkning som motsdger ordalydelsen kan inte

tillatas.

b) Patentet har enligt sin ursprungliga lydelse EP 019 B1 omfattat dven ospecificerade
salter av L-lysin-d-amfetamin. Patenthavaren har direfter begransat Patentet och

avstatt fran sadana utforingsformer. Det saknas skal att genom ekvivalenstolkning lata
skyddet enligt Patentet omfatta utforingsformer som patenthavaren uttryckligen avstétt

fran.
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c¢) Patenthavaren har 1 patentbeskrivningen framhallit de tvistiga sdrdragen som sérskilt

foredragna.

Sandoz likemedel gor inte medelbart intrang i Patentet. Sandoz kommer inte att
tillhandahélla sin planerade produkt till anvdndare av produkten i patentrattslig
mening, dvs. till patienter, utan till apotek och vardinrittningar. Aven om Sandoz hade
tillhandahllit sin planerade produkt direkt till anvdndaren hade omvandlandet av L-
lysin-d-amfetamindiadipat i patientens kropp inte utgjort ett utovande av uppfinningen

1 patentréttslig mening.

Intrang i patentkravet 11 kréver samtidigt intrdng i ndgot av de sjélvstandiga

produktkraven, vilket Sandoz bestrider.

Det réder ovisshet om huruvida det pa grund av Patentet foreligger hinder for Sandoz
att lansera sitt planerade ldkemedel. Ovissheten forsvarar Sandoz mdjligheter att

planera sin affiarsverksamhet, vilket ldnder Sandoz till forfang.

Takeda

Takeda USA ér innehavare av Patentet. Genom Patentet har Takeda USA ensamritt till
att tillverka, bjuda ut, fora ut pa marknaden, anvénda, fora in eller inneha produkter for
saddana dndamél som faller inom Patentets skyddsomfing i Sverige. Ensamritten
omfattar vidare rdtten att hindra ndgon som inte har ritt att utnyttja uppfinningen i
Sverige fran att erbjuda eller tillhandahélla ett vasentligt medel for att utova

uppfinningen enligt Patentet.

Sandoz har inte tillhandahallit nigon ndrmare information om sitt planerade likemedel.
Sandoz har endast uppgett att lidkemedlet kommer innehélla L-lysin-d-amfetamin-
diadipat och att det kommer att vara indicerat for behandling av ADHD. Ett sadant
lakemedel faller inom Patentets skyddsomfang. Uppfinningen enligt Patentet dr en

prodrog som innehaller D-enantiomeren av amfetamin (D-amfetamin) som &r kovalent
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bunden till L-enantiomeren av aminosyran lysin (L-lysin). Patentet skyddar den aktiva
substansen per se, dvs. foreningen L-lysin-d-amfetamin oberoende av i vilken form
(t.ex. saltform) L-lysin-d-amfetamin tillhandahalls. Patentet beskriver inte saltformen
som att den har ndgon paverkan pa L-lysin-d-amfetamins terapeutiska effekt eller

missbruksmotverkande egenskaper.

Varken Takeda eller Takeda USA har limnat medgivande till Sandoz planerade
lansering av ett lakemedel innehdllande L-lysin-d-amfetamindiadipat pa den svenska

marknaden.

Sandoz planerade lansering av ett likemedel innehéllande L-lysin-d-amfetamindiadipat
skulle innebéra direkt intrang enligt ordalydelsen i Patentet, eller i vart fall, ekvivalent
intrang 1 Patentet. Sandoz har under en lidngre tid varit medvetet om Patentet och att L-
lysin-d-amfetamin ar den aktiva substans som ger en missbruksmotverkande

amfetaminprodukt med bibehallen terapeutisk effekt.

Alternativt skulle Sandoz planerade lansering innebédra medelbart intrdng i1 Patentet.
Sandoz planerade lansering skulle innebdra att Sandoz erbjuder och/eller
tillhandahéller ett medel, i form av en likemedelsprodukt innehdllande L-lysin-d-
amfetamindiadipat, i Sverige och som hinfor sig till en vésentlig del av uppfinningen
enligt Patentet, till ndgon som inte har rétt att utnyttja uppfinningen for utévande i
Sverige. Sandoz lakemedel kommer, enligt dess produktresuméer, att utbjudas for oral
administrering for behandling av patienter med ADHD. L-lysin-d-amfetamin kommer
att forekomma i patientens kropp efter administreringen och déarigenom dstadkomma
den i Patentet avsedda effekten vid behandling av ADHD. Patienterna kan ocksa utova
uppfinningen genom att 16sa upp Sandoz planerade lidkemedel fore administrering
varigenom L-lysin-d-amfetamin forekommer i en 16sning. Nar L-lysin-d-amfetamin
forekommer 1 patientens kropp, eller i en 16sning, kommer L-lysin-d-amfetamin att ha
dissocierat frin adipatmotjonerna som forekommer i saltform i Sandoz likemedel.

Sadant utovande faller inom Patentets skyddsomfiang. Sandoz dr medvetet om, eller det
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ar 1 vart fall uppenbart med hénsyn till omsténdigheterna, att medlet dr ldmpat och

avsett att anvindas vid utdvande av uppfinningen.

For det fall Patent- och marknadsdomstolen skulle komma fram till att Sandoz
planerade lansering av Sandoz produkt inte skulle innebdra medelbart intrdng i Patentet
enligt ordalydelsen innebér den planerade lanseringen, i vart fall, medelbart intrdng 1

Patentet enligt ekvivalensldran.

Sammanfattningsvis innebér Sandoz planerade lansering av Sandoz produkt 1) direkt
intrang enligt ordalydelsen, ii) direkt intrang genom ekvivalens, iii) medelbart intrdng

enligt ordalydelsen och/eller iv) medelbart intrang genom ekvivalens.

UTVECKLING AV TALAN
Sandoz

Uppfinningen enligt Patentet utgdrs av vissa missbruksresistenta formuleringar av
amfetamin. Patentkraven anger L-lysin-d-amfetamin samt dess mesylat- och

hydrokloridsalter.

L-lysin-d-amfetamin i dess fria basform och dess respektive saltformer dr alla olika
prodroger av D-amfetamin. Uppfinningen enligt Patentet utgdrs av tre separata
prodroger av den kidnda substansen D-amfetamin, ndrmare bestimt L-lysin-d-
amfetamin i fri basform, L-lysin-d-amfetaminmesylat och L-lysin-d-amfetamin-

hydroklorid och ingenting annat.

Den missbruksmotverkande mekanismen bestar av att aminosyran L-lysin, bunden till
D-amfetamin, minskar eller eliminerar D-amfetamins farmakologiska verkan innan D-
amfetamin frisldpps i kroppen. Verkningsmekanismen bidrar séledes till en
begrinsning av den euforiska effekten av D-amfetamin och forsvarar missbruk 1 form

av snortning och injektion av substansen.
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L-lysin-d-amfetamin ar en inaktiv prodrog av D-amfetamin som saknar farmakologisk
verkan, vilket den ursprungliga sokanden av forséljningsgodkidnnandet Shire

Pharmaceuticals visat pé ett overtygande sitt for de aktuella tillstdindsmyndigheterna.

I Likemedelsverkets klassificeringsdokument bekréftas att L-lysin-d-amfetamin ar en
inaktiv prodrog och att sjilva effekten av ldkemedlet utovas av D-amfetamin som

frislapps efter att L-lysin har avspjalkats.

Elvanse dr indicerat for behandling av ADHD hos barn som ar 6 ar eller dldre dér
tidigare behandling med metylfenidat varit otillracklig. L-lysin-d-amfetamin har ingen

sadan farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan for behandling av ADHD.

Sandoz hianfor sig i malet till tredje parts forstaelse av Patentet. Med tredje part &syftas
allmanheten, inklusive aktdrer pd likemedelsmarknaden som regelmaissigt konsulterar

patentskrifter vid planering av sin produktutveckling. Sandoz &r en sadan tredje part.

Patentet i dess ursprungligen beviljade lydelse (EP 019 Bl)

EP 019 B1 inneho6ll bl.a. foljande sjélvstdndiga patentkrav.

l. A compound selected from the group consisting of L-lysine-d-amphetamine and a

pharmaceutically acceptable salt thereof.

15. A pharmaceutical composition comprising an amount of from 25 to 75 mg of L -
lysine-d-amphetamine or a salt thereof and having an amphetamine base amount of
from 7.37 to 22.1 mg of amphetamine, the L-lysine-d-amphetamine or a salt thereof
providing [védrden uteldmnade] of amphetamine when orally administered to a human

subject.

29. Amphetamine in the form of L-lysine-d-amphetamine or a salt there of for use in

decreasing abuse of amphetamines or salts thereof, in a subject in need thereof.
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30. L-lysine-d-amphetamine or a salt thereof for providing an amphetamine in a
steady-state serum release curve without spiking blood serum concentrations, wherein
said amphetamine is L-lysine-d-amphetamine or a salt thereof and wherein said
amphetamine maintains a steady-state serum release curve which provides
therapeutically effective bioavailability of the amphetamine, but prevents spiking
blood serum concentrations of the amphetamine when compared to the administration

to the subject of the same amount of the amphetamine in the form of D-amphetamine.

Patentet i dndrad lydelse

De sjédlvstiandiga patentkraven i Patentet som &r av relevans i malet utgdrs av

patentkrav 14, 16 och 17 (se avsnittet Bakgrund).

Patenthavaren har i Patentets dndrade lydelse exkluderat samtliga hénvisningar till
ospecificerade salter av L-lysin-d-amfetamin. Bestimningen “and a pharmaceutically
acceptable salt thereof” dr borttagen fran patentkrav | och bestimningen “or a salt

thereof” finns inte lingre kvar i de patentkrav som fick nummer 16 och 17 i Patentet.

Patentbeskrivningen

I stycke [0016] 1 EP 019 B1 anges att uppfinningen utdver L-lysin-d-amfetamin

omfattar alla farmaceutiskt godtagbara salter ddrav (kdrandens fetmarkering):

The invention provides L-lysine-d-amphetamine (and a pharmaceutically acceptable salt thereof)
which is a covalent attachment of amphetamine to a chemical moiety. The chemical moiety is converted
into its active form in the body by normal metabolic processes. The chemical moiety is an amino acid,

which L-lysine. The scope of the invention is limited by the appended claims.

I motsvarande stycke i Patentet anges ddremot att uppfinningen endast avser L-lysin-d-

amfetamin samt dess mesylat- och hydrokloridsalter (kdrandens fetmarkeringar):

The invention provides L-lysine-d-amphetamine which is a covalent attachment of amphetamine to a

chemical moiety. The chemical moiety is converted into its active form in the body by a normal
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metabolic process. The chemical moiety is an amino acid, which is L-lysine. The invention also
provides L-lysine-d-amphetamine mesylate and L-lysine-d-amphetamine. hydro chloride. The
invention also provides a pharmaceutical composition in oral dosage form comprising a compound
selected from L-lysine-d-amphetamine and L-lysine-d-amphetamine mesylate; and one or more

pharmaceutically acceptable additives. The scope of the invention is limited by the appended claims.

Aven i patentbeskrivningen har alltsi patenthavaren exkluderat samtliga hiinvisningar
till ospecificerade salter av L-lysin-d-amfetamin. I sista meningen i det ovan citerade
stycket anges att Patentets skyddsomfang dr begrénsat till vad som framgér av

patentkravens lydelse: ”The scope of the invention is limited by the appended claims.”.

Sandoz planerade ldkemedel faller inte inom Patentets skyddsomfang enligt

ordalydelsen

En forsta central fraga i malet dr vilka utforanden av L-lysin-d-amfetamin som
omfattas av Patentets skyddsomfang enligt dess ordalydelse. Som har angetts i det
foregdende angav patentkrav 1 1 EP 019 B1 ”L-lysin-d-amfetamin och ett
farmaceutiskt godtagbart salt ddrav”. Snarlika bestdmningar fanns éven i de dvriga

sjdlvstidndiga patentkraven.

Redan genom formuleringen av patentkraven i EP 019 B1 formedlades allts att 4 ena
sidan L-lysin-d-amfetamin (det vill séga i fri form) och & andra sidan salter av L-lysin-
d-amfetamin var olika saker. Salter av L-lysin-d-amfetamin omfattades alltsa inte av

bestdimningen L-lysin-d-amfetamin.

L-lysin-d-amfetamindiadipat ndmns inte i ndgot av patentkraven och inte heller i
patentbeskrivningen. Takedas tolkning innebér att det sérskilda utpekandet av
hydroklorid- respektive mesylatsalterna av L-lysin-d-amfetamin i Patentet helt saknar
betydelse for Patentets skyddsomfang. Det dr Sandoz instdllning att patentkrav 1
enbart skyddar L-lysin-d-amfetamin i fri basform. Sandoz bestrider alltsd, utover att
patentkrav 1 omfattar saltformer av L-lysin-d-amfetamin, dven att patentkrav 1

skyddar L-lysin-d-amfetamin i protonerad form. Den protonerade formen kan inte
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forekomma sjdlvstandigt, utan forutsétter ndrvaro av en motjon (som t.ex. mesylat-
eller hydrokloridjoner). Om L-lysin-d-amfetamin i patentkrav 1 hade omfattat den
protonerade formen sa skulle Takedas avstdende fran “and a pharmaceutically
acceptable salt thereof” respektive “a salt thereof” under forfarandet vid Europeiska

patentverket (European Patent Office, EPO) helt sakna betydelse.

L-lysin-d-amfetamin i fri basform r fran ett kemiskt perspektiv inte samma substans
som saltformer av L-lysin-d-amfetamin. L-lysin-d-amfetamin i fri basform och dess
saltformer har alla separata Chemical Abstracts Service nummer (CAS-nummer) och

olika kemiska strukturer.

Alla hdnvisningar till ospecificerade salter dr borttagna i Patentet. De sjélvstandiga
patentkraven sérskiljer i stdllet mellan & ena sidan L-lysin-d-amfetamin (det vill sdga 1
fri form) och a andra sidan dess mesylatsalter respektive hydrokloridsalter. Dessa tva
salter anges 1 varsitt sjdlvstdndigt patentkrav (krav 2 och 3). Inga andra salter ndmns i
patentkraven. Av Patentet foljer séledes uttryckligen att salter av L-lysin-d-amfetamin
inte omfattas av bestimningen L-lysin-d-amfetamin i patentkrav 1 eftersom en annan
tolkning skulle innebdra att patentkrav 2 och 3 vore meningslosa. Vidare framgar det
av patentbeskrivningen att de studier som har legat till grund for Patentet enbart har
gjorts pa L-lysin-d-amfetamin i fri form eller pad mesylat- och hydrokloridsalter darav.
Den tredje part som tar del av Patentet drar siledes slutsatsen att de enda salter av L-

lysin-d-amfetamin som omfattas av Patentet &r mesylat- och hydrokloridsalterna.

Riktigheten av den slutsatsen bekréftas dessutom for den tredje part som gor en
jamforelse mellan patentkraven i Patentet och patentkraven i EP 019 B1. Av
patentkraven i EP 019 B1 framgar det att patenthavaren inledningsvis ansag att
skyddsomfinget utdver L-lysin-d-amfetamin i fri form skulle omfatta ospecificerade
salter ddrav. Slutsatsens riktighet bekriftas ocksa for den tredje part som tar del av
Patentets beskrivning. Stycke [0016] i1 Patentet ger ndmligen explicit stod for att
Patentets skyddsomfing dr begrénsat till lydelsen av patentkraven och alltsa inte

omfattar nagra andra salter av L-lysin-d-amfetamin dn mesylat och hydroklorid. En
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sadan tredje part hade dessutom noterat att motsvarande stycke i EP 019 B1 angav att
patentets skyddsomfang omfattade alla farmaceutiskt godtagbara salter av L-lysin-d-
amfetamin. Lasaren hade dérfor, vid en jaimforelse mellan EP 019 B1 och Patentet,
insett att patenthavaren hade valt att avsta fran skydd for andra salter av L-lysin-d-

amfetamin dn dess mesylat- och hydrokloridsalter.

Det foreligger séledes ingen oklarhet avseende skyddsomfanget for de sjélvstindiga
patentkraven i den dndrade lydelsen. Patentkraven dr precist formulerade och i ljuset
av de begransningar som gjorts under perioden mellan publikation av skrifterna for EP
019 B1 och Patentet dr Patentets skyddsomféng klarlagt. Det &r mot denna bakgrund
tydligt att Sandoz planerade likemedel, som innehéller L-lysin-d-amfetamindiadipat,

inte faller inom Patentets skyddsomfing enligt dess ordalydelse.

Sandoz uppfattar att Takeda gor gillande att Sandoz genom sin planerade produkt
kommer att gora direkt intrdng enligt ordalydelsen i patentkrav 1, 4, 11, 16 och 17.
Sandoz bestrider detta och vidhaller den instillning som framforts ovan mutatis
mutandis i forhallande till Takedas utokade pastaenden. Nér det giller patentkravens
ordalydelse ska bestimningen ”L-lysin-d-amfetamin” forstas pa samma sétt i samtliga
patentkrav dér bestdmningen anges. Den argumentation som Sandoz har framfort ovan
om hur L-lysin-d-amfetamin ska forstas i patentkrav 1 ska alltsd dven gélla i

forhallande till hur bestimningen ska forstas i patentkrav 4, 16 och 17.

Vitsordande av forutsdttningar for ekvivalenslirans tilldmpning

Sandoz uppfattar att Takeda gor gillande att Sandoz genom sin planerade produkt
kommer att gora intrng i patentkrav 1-3, 4, 11, 16 och 17 enligt ekvivalensldran.
Sandoz bestrider detta. Sandoz ifragasatter inte att foljande krav for ekvivalenslirans
tillaimpning, som uppstélldes av Patent- och marknadséverdomstolen i mal PMT 744—

16, 1 och for sig dr uppfyllda:

a) att uppfinningstanken utnyttjas helt och hallet,
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b) att Sandoz planerade produkt astadkommer samma tekniska resultat som
uppfinningen enligt Patentet,
c) att skillnaderna kan anses narliggande for fackmannen, och

d) att den intrdngsgorande l6sningen dr likvardig med den patentskyddade.

Sandoz talan bygger 1 stéllet pé att det finns andra omsténdigheter som utesluter en

tillampning av ekvivalenslédran i detta fall.

En ekvivalenstolkning som strider mot ordalydelsen kan inte tillatas

Som redovisats sa foljer det otvetydigt av savél ordalydelsen av patentkraven som
patentbeskrivningen att andra salter av L-lysin-d-amfetamin 4n mesylat och
hydroklorid faller utanfor Patentets skyddsomfang. Med beaktande av tredje parts
berittigade intresse av forutsebarhet kan en ekvivalenstolkning inte medfora att
skyddsomfénget utdkas till ndgot som motsager patentkravens klara ordalydelse.
Redan av detta skl kan inte Patentets skyddsomfang utvidgas genom en ekvivalens-

tolkning av patentkraven till att &ven omfatta L-lysin-d-amfetamindiadipat.

Patenthavaren begrdnsade avsiktligen patentets skyddsomfang

Tredje part har vidare ett beréttigat intresse av att kunna forlita sig pa att patenthavaren
ar bunden av de val och begridnsningar som denne gjort efter att Patentet beviljats,
oavsett av vilken anledning dessa begriansningar gjorts. Tredje part uppfattar nimligen
begrinsningarna som att patenthavaren har avstétt fran sddana utféranden som

omfattas av de borttagna bestimningarna.

Den tredje part som tar del av patentskrifterna uppmarksammar att Patentet ar
betecknat just B2. Det dr darfor naturligt att en sddan tredje part &ven konsulterar B1-
skriften for att undersoka pa vilket sétt patentkraven har fordandrats och begrinsats efter
beviljandet. EP 019 B1 med tillhdrande patentbeskrivning inneholl flera hdnvisningar

till ospecificerade salter av L-lysin-d-amfetamin. Samtliga hdnvisningar till ytterligare
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salter av L-lysin-d-amfetamin har raderats fran savil patentkraven som patent-
beskrivningen i Patentet. Vid en jimforelse av Patentet med EP 019 B1 framgar det
saledes otvetydigt for tredje part att patenthavaren har begransat patentkraven till att

enbart omfatta L-lysin-d-amfetamin samt dess mesylat- och hydrokloridsalter.

Begransningarna skedde 1 huvudsak mot bakgrund av att de bredare patentkraven
saknade stod 1 grundhandlingen. Sandoz (genom sitt tyska koncernbolag Hexal AG)
invinde mot patentet vid EPO. Detta skedde bl.a. mot bakgrund av att Sandoz dnskade
klargora skyddsomfangets granser. Sandoz anforde bl.a. att patentkraven inte kunde
omfatta andra former av L-lysin-d-amfetamin 4n den fria basformen samt mesylat- och
hydrokloridsalterna. Invindningen var i denna del framgéngsrik och patentkraven

justerades i enlighet med Sandoz synpunkter.

Patenthavarens avstdende frdn andra utféranden av L-lysin-d-amfetamin talar starkt
emot att, genom en ekvivalenstolkning av patentkraven, utoka skyddsomfénget till att
omfatta sddana andra utféranden, inklusive L-lysin-d-amfetamindiadipat. Av dessa

skél dr en ekvivalent tolkning av de relevanta patentkraven utesluten.

De tvistiga sdrdragen framhdlls i beskrivningen som sdrskilt foredragna

I Patentets beskrivning forekommer enbart L-lysin-d-amfetamin samt dess mesylat-
och hydrokloridsalter i exempel och figurer. Av patentbeskrivningen framgar siledes
att mesylat- och hydrokloridsalterna av L-lysin-d-amfetamin ar sérskilt foredragna
utforanden. Tredje part, som ldser patentkraven i ljuset av patentbeskrivningen, forstar
saledes att de enda salterna av L-lysin-d-amfetamin som patenthavaren avsdg skydda
genom Patentet var mesylat- och hydrokloridsalterna. Den omsténdigheten att
patenthavaren framhallit just mesylat- och hydrokloridsalterna som sérskilt foredragna
talar starkt emot att genom ekvivalenstolkning utka patentkravens skyddsomféng till

att omfatta L-lysin-d-amfetamindiadipat.

Riktigheten av Sandoz uppfattning bekréftas av den tekniska besvirskammarens

(TBA) beslutsskél. TBA framholl sdrskilt, 1 forhdllande till patentkrav 4, att L-lysin-d-
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amfetamin samt dess mesylat- och hyndrokloridsalter var angivna som sarskilt

foredragna foreningar 1 den ursprungliga ansokan.

Sandoz likemedel gér inte medelbart intrdang i Patentet

Sandoz uppfattar att Takeda gor géllande att Sandoz genom sin planerade produkt
kommer att gora medelbart intrang i patentkrav 1, 3, 4, 11, 16 och 17. Sandoz bestrider

detta.

Om Sandoz planerade likemedel inte gor direkt intrang enligt ordalydelsen eller

ekvivalent intrdng s kommer det inte heller att vara friga om ndgot medelbart intrang.

Medelbart patentintrdng forutsétter att Sandoz planerade likemedel utgor ett vasentligt
medel for att utdva uppfinningen. Patentkrav 1 &r ett produktkrav. Patentkrav 16 dr ett
anviandningsbundet produktkrav. Produkten &r i bada fallen L-lysin-d-amfetamin i fri

basform. Ett utdvande av uppfinningen enligt patentkrav 1 eller patentkrav 16 innebar

att L-lysin-d-amfetamin i fri basform maéste tillverkas eller anvéndas.

Sandoz har inte laglig rétt att marknadsfora eller sélja lakemedel direkt till patienter 1
Sverige. Redan av denna anledning kan konstateras att Sandoz inte kommer att erbjuda

eller tillhandahélla patienter ett medel for uppfinningens utdvande.

Sandoz kommer att erbjuda och tillhandahélla sitt planerade lakemedel till apotek och
mojligen till sjukhus. Apoteken och sjukhusen kommer att tillhandahélla ldkemedlet
till patienter. Varken apoteken eller sjukhusen kommer att anvinda produkten for att
tillverka L-lysin-d-amfetamin i fri basform. Tillhandah&llandet av produkten, som
utgors av L-lysin-d-amfetamindiadipat, kan inte utgdéra anvéindning av L-lysin-d-
amfetamin i fri basform. Sandoz planerade likemedel utgor sdledes inte ett medel for

apoteks eller sjukhus utévande av uppfinningen.

Nar patienten intar L-lysin-d-amfetamindiadipat kommer substansen att omvandlas till

den kénda aktiva substansen D-amfetamin via dissociation och hydrolys. D-amfetamin
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har terapeutisk verkan vid behandling av ADHD. Sandoz planerade likemedel ar inte
en prodrog till L-lysin-d-amfetamin (i nagon form), utan en ytterligare prodrog till den
aktiva ingrediensen D-amfetamin. Patentet ger inte Takeda ensamritt till den kénda

substansen D-amfetamin.

Aven om L-lysin-d-amfetamin i fri basform tillfilligt skulle uppsta i patientens kropp
under omvandlingen av L-lysin-d-amfetamindiadipat till D-amfetamin (vilket Sandoz
inte vitsordar), s& innebér en sddan omvandling i patientens kropp inte en tillverkning i
patentrittslig mening, lika lite som en efterfoljande omvandling 1 patientens kropp av
L-lysin-d-amfetamin i fri basform till D-amfetamin skulle innebéra en patentrattslig
anvindning av L-lysin-d-amfetamin i fri basform. Sandoz planerade likemedel utgor

saledes inte ett medel for patienters utovande av uppfinningen.

Om den protonerade formen av L-lysin-d-amfetamin tillfalligt skulle uppstd i
patientens kropp efter intag av L-lysin-d-amfetamindiadipat, s& innebér inte detta att L-
lysin-d-amfetamindiadipat utgor ett visentligt medel for att utdva uppfinningen. Detta
dels eftersom den protonerade formen av L-lysin-d-amfetamin inte omfattas av
bestimningen L-lysin-d-amfetamin i Patentet eller skyddas genom ekvivalens, dels
eftersom den protonering som sker i patientens kropp inte utgdr anvindning,

tillverkning eller annat utnyttjande i patentrittslig mening.

Sandoz bestrider Takedas pastaende om att patentkrav 3 skyddar en L-lysin-d-
amfetamin-hydrokloridlosning och dn mindre nagot som i allt visentligt” formar en
sadan 10sning. Sandoz vitsordar inte att det efter intag av L-lysin-d-amfetamindiadipat
uppkommer en L-lysin-d-amfetaminhydrokloridlosning eller ndgot som liknar en
sadan 1 patientens magsack. For det fall att patentkrav 3 skulle anses skydda en sddan
16sning eller nagot som liknar en sadan 16sning och om en sédan skulle anses
uppkomma i patientens magsick dr det andé inte frdga om anvéindning, tillverkning

eller annat utnyttjande i patentréttslig mening.
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Patentkrav 16 dr begrénsat till anvdndning for att minska amfetaminmissbruk. Ett
utovande av uppfinningen enligt patentkrav 16 forutsdtter siledes att L-lysin-d-
amfetamin 1 fri basform framstélls eller anvinds just for detta &ndamal. Pa
motsvarande sdtt som Elvanse kommer Sandoz planerade ldkemedel att vara indicerat
for behandling av ADHD och det kommer inte att vara indicerat for minskning av
amfetaminmissbruk. Sandoz kommer séledes inte att erbjuda eller tillhandahalla det
planerade ldkemedlet for den anvéindning som avses i patentkrav 16 och patienterna
kommer inte heller att anvdnda den for sddana d4ndamal, utan for att behandla ADHD.
Darmed dr det under alla omsténdigheter uteslutet att ldkemedlet utgor ett medel for

utdvande av uppfinningen enligt patentkrav 16.

Takeda
Ndrmare om Patentet

Amfetamin, och andra stimulantia, har anvints for behandling av de symptom som &r
forknippade med ADHD i flera &rtionden. Fore Patentets prioritetsdagar fanns det
emellertid ingen kdnd amfetaminprodukt som kunde motverka alla huvudsakliga
former for missbruk av amfetamin. Det objektiva tekniska problemet som foreldg
uppfinnarna var saledes tillhandahillandet av en missbruksmotverkande doseringsform
av amfetamin som dr terapeutiskt effektiv och att tillhandahalla en doseringsform av

amfetamin som ger forlédngd frisdttning med bibehallen terapeutisk effekt.

Det objektiva tekniska problemet 16stes pa ett ovéntat sitt genom uppfinningen enligt
Patentet, inte genom att endast tillhandahalla en doseringsform av amfetamin, utan av
tillhandahéllandet av den prodrog som framgér av patentkrav 1, dvs. L-lysin-d-
amfetamin. Den kovalenta bindningen av D-amfetamin med aminosyran L-lysin
innebir att L-lysin-d-amfetamin genererar en forlingd friséttningsprofil av amfetamin
ut i blodplasman vid oral administrering, vilket reducerar missbruksrisken, med
bibehéllen terapeutisk effekt. Patentet skyddar prodrogen L-lysin-d-amfetamin. Det
faktum att prodrogen L-lysin-d-amfetamin kan forekomma i olika saltformer innebér

inte att det dr fraga om olika prodroger.



Sid 18
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 17180-22
Patent- och marknadsdomstolen 2024-05-15

Som framgétt innehéller Elvanse den aktiva substansen L-lysin-d-amfetamin. Nar L-
lysin-d-amfetamin in vivo omvandlats sa att D-amfetamin frigjorts finns substansen
tillgdngligt for att utéva dess stimulerande effekter pa det centrala nervsystemet Gver
en utdragen tidsperiod. Sadan friséttning resulterar inte 1 ndgra toppar i
koncentrationen av D-amfetamin, s.k. spiking, nédr L-lysin-d-amfetamin administreras
oralt eller pa annat sitt, vilket annars hade resulterat i euforiska effekter. Nar L-lysin-
d-amfetamin administreras oralt reduceras D-amfetamins maximala plasma-
koncentration (Cpmax) och tiden till dess att maximal plasmakoncentration uppnas (Tmax)
okar jaimfort med oral administrering av D-amfetamin i fri form. Den totala mdangden

D-amfetamin som exponeras for kroppen (AUC) dr ddremot bibehdllen.

Den forlédngda frisittningen av D-amfetamin innebér ocksa en bibehéllen terapeutisk
effekt. L-lysin-d-amfetamin bidrar till forbittrad uppmérksamhet, koncentrations-
formaga och ett minskat impulsivt beteende. Pé detta sitt ger L-lysin-d-amfetamin en

terapeutisk effekt vid behandling av ADHD.

Sandoz planerade ldkemedel dr generika till Elvanse

Sandoz planerade ldkemedel dr generiska versioner av Elvanse. Utifran produkt-
resuméerna dr det tydligt att den enda skillnaden mellan Sandoz planerade likemedel
och Elvanse &r att den aktiva substansen L-lysin-d-amfetamin tillhandahélls i en annan
saltform, ndmligen L-lysin-d-amfetamindiadipat i stillet for L-lysin-d-amfetamin-
mesylat (forutom ndgra mindre skillnader med avseende pa hjdlpdmnen i de fardiga
produkterna). L-lysin-d-amfetamindiadipat ar ett alternativt salt till L-lysin-d-

amfetaminmesylat.

Ndrmare om L-lysin-d-amfetamin och amfetaminprodukter i tidigare kdnd teknik

En viktig skillnad mellan uppfinningen enligt Patentet och de amfetaminprodukter som
fanns tillgéngliga fore prioritetsdagarna dr att D-amfetamin inte frigors fran L-lysin-d-
amfetamin om det krossas, mals ned, 16ses upp 1 vatten eller exponeras for

forhdllanden av svar natur (t.ex. syra, bas eller hog virme). Detta fér till foljd att det ar



Sid 19
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 17180-22
Patent- och marknadsdomstolen 2024-05-15

svart for en missbrukare att extrahera D-amfetamin fran L-lysin-d-amfetamin.
Dessutom ér biotillgéngligheten for amfetamin reducerad nir L-lysin-d-amfetamin
administreras genom icke-orala administreringsvéigar som ldmpar sig for amfetamin-
missbruk sasom t.ex. nasal eller intravends administrering. Intag av L-lysin-d-
amfetamin genom en icke-oral administreringsvég (eller vid oral administrering)
resulterar sdledes inte i de euforitoppar som en missbrukare soker men atfoljs av
bibehéllen terapeutisk effekt. Dessa dr inneboende egenskaper hos foreningen L-lysin-
d-amfetamin. Saltformen &r varken relevant for de missbruksmotverkande

egenskaperna eller for den terapeutiska effekten av L-lysin-d-amfetamin.

Sandoz likemedel skulle innebdra direkt intrdng i patentkravens ordalydelse

Som framgétt dr uppfinningen enligt Patentet en missbruksmotverkande prodrog av
amfetamin med bibehallen terapeutisk effekt. Patentet skyddar den aktiva substansen
per se, dvs. foreningen L-lysin-d-amfetamin oberoende av 1 vilken form (t.ex. saltform)
L-lysin-d-amfetamin tillhandahalls. Patentet beskriver inte saltformen som att den har
nagon paverkan pd L-lysin-d-amfetamins terapeutiska effekt eller missbruks-

motverkande egenskaper.

Sandoz planerade lidkemedel kommer innebéra intring i ett flertal av Patentets

patentkrav.

Sandoz planerade lidkemedel innehéller foreningen L-lysin-d-amfetamin, dvs. samma
aktiva substans som omfattas av patentkrav 1 i Patentet. Patentkrav 1 dr inte begransat
till ndgon fysisk form, dvs. patentkrav 1 ticker L-lysin-d-amfetamin i fast form, i form
av ett pulver, 1 10sning m.m., vilket framgér av patentkrav 6 och styckena [0055],
[0057] och [0090] i Patentet. Patentkrav 1 tacker saledes molekylen L-lysin-d-

amfetamin som sadan.

I 16sning kan L-lysin-d-amfetamin forekomma i protonerad form (dvs. en molekyl som
tagit upp en eller flera protoner) beroende pa pH-véardet i 16sningen. Med anledning av

att L-lysin-d-amfetamins pKa-virden ar 10.5 och 7.7 kommer L-lysin-d-amfetamin att
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forekomma 1 protonerad form i exempelvis vatten och i1 kroppen. Den protonerade
formen av L-lysin-d-amfetamin dr densamma som finns i ett salt av L-lysin-d-
amfetamin (sdsom Sandoz planerade likemedel) i fast form. Detta &r uppenbart for
fackmannen. Fackmannen skulle av den anledningen forsté att skyddsomfanget av
patentkrav 1 inte &r begransat till att enbart omfatta L-lysin-d-amfetamin i dess fria
basform. Snarare &r patentkrav 1, som ndmnts ovan, inte begriansat till nagon sérskild
fysisk form (dvs. det innefattar bl.a. bdde L-lysin-d-amfetamin i fast form och i
16sning). Detta innebér att bidde den protonerade formen och den neutrala formen (den

fria basformen) av L-lysin-d-amfetamin omfattas av Patentets skyddsomfing.

L-lysin-d-amfetamin i dess protonerade form kommer att finnas i L-lysin-d-
amfetamindiadipat, dvs. i Sandoz planerade ldkemedel. Det faktum att patentkrav 1
omfattar den protonerade formen innebdr att patentkrav 1 d&ven omfattar L-lysin-d-

amfetamin i dess diadipatform.

Redan pa denna grund kommer Sandoz planerade utbjudande av likemedlet i Sverige

att innebéra direkt intrang enligt ordalydelsen i patentkrav 1.

Patentkrav 4 beskriver en utférandeform av en farmaceutisk komposition i oral
doseringsform innefattande L-lysin-d-amfetamin tillsammans med en eller flera
farmaceutiskt godtagbara hjilpdmnen. Sandoz atgéirder avseende sitt planerade

lakemedel kommer innebéra direkt intrdng enligt ordalydelsen i patentkrav 4.

Patentkrav 11 &r ett anvindningsbundet produktkrav avseende anvindning av L-lysin-
d-amfetamin vid behandling av patienter med ADHD. Sandoz planerade ldkemedel
innehaller L-lysin-d-amfetamin och kommer att vara forskrivet for behandling av
ADHD. Sandoz planerade utbjudande av sitt ldkemedel kommer innebdra direkt

intrang enligt ordalydelsen i patentkrav 11.

Patentkrav 16 beskriver anvindningen av L-lysin-d-amfetamin for att minska missbruk

av amfetamin eller salter ddrav. Sandoz atgirder avseende sitt planerade lakemedel
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kommer innebéra intrang enligt ordalydelsen 1 patentkrav 16. Sandoz ldkemedel
innehaller L-lysin-d-amfetamin, dvs. samma aktiva substans som omfattas av

patentkrav 16 med samma egenskaper.

Patentkrav 17 beskriver savél L-lysin-d-amfetamins missbruksmotverkande
egenskaper som dess ihdllande frisdttning och terapeutiska effekt. Sandoz atgéarder
avseende sitt planerade ldkemedel kommer innebdra intrang enligt ordalydelsen 1
patentkrav 17. Sandoz ldkemedel innehdller L-lysin-d-amfetamin, som ger amfetamin i
en stabil frigoringskurva som ger terapeutiskt verksam biotillgdnglighet men
forhindrar hogt stigande blodserumkoncentrationer av amfetaminen jamfort med

administration av samma méngd amfetamin i form av D-amfetamin.

Intrang enligt ekvivalensldran

Genom en tillimpning av de kriterier som Patent- och marknadséverdomstolen slagit
fast ér det tydligt att Sandoz planerade utbjudande av sitt likemedel kommer, i vart
fall, innebdra ekvivalent intrdng i Patentet eftersom den aktiva substansen i Sandoz
planerade ldkemedel dr L-lysin-d-amfetamin, dvs. densamma som skyddas av Patentet,
och dess diadipatsaltform dr ekvivalent med de former av L-lysin-d-amfetamin som
anges 1 patentkraven, dvs. L-lysin-d-amfetamin samt L-lysin-d-amfetamin i dess
mesylatsaltformer och hydrokloridsaltformer. Foljaktligen kommer Sandoz planerade
lakemedel, i vart fall, innebdra ekvivalent intrang i Patentet i atminstone patentkrav 1,

2,3,4,11,16 och 17.

En ekvivalenstolkning som gar utover ordalydelsen kan tillatas

En tolkning av patentkrav 1-3 (savdl som 4, 11, 16 och 17) som medfor att L-lysin-d-
amfetamin i dess diadipatform faller inom skyddsomfanget for Patentet innebér inte en
motsdgelse av ordalydelsen. En ekvivalenstolkning innebér per definition att

skyddsomfénget for ett patent kan gé utover patentets direkta ordalydelse.
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Det finns inget i ordalydelsen av patentkraven eller i patentbeskrivningen som
motsdger en ekvivalenstolkning av patentkraven 1-3 (eller 4, 11, 16 och 17). En
tolkning av Patentet som innebdr att diadipatsaltformen av L-lysin-d-amfetamin faller
inom skyddsomfinget for Patentet innebér inte heller att réttssédkerheten for tredje part
asidosétts. En sddan tolkning innebér snarare att patenthavaren ges ett skiligt skydd for
den uppfinning (L-lysin-d-amfetamin) som beskrivs i Patentet, i enlighet med artikel 1
i tolkningsprotokollet till artikel 69 i den reviderade europeiska patentkonventionen

frdn ar 2000 (EPC).

Uppfinningstanken i Patentet kommer utnyttjas helt och hdllet av Sandoz planerade
ldkemedel

Sandoz likemedel syftar till att [6sa samma problem som anges i Patentet, dvs. att
tillhandahélla en amfetaminprodukt med missbruksmotverkande egenskaper och
bibehéllen terapeutisk effekt. Genom att kovalent binda D-amfetamin till L-lysin 16ser
Sandoz planerade likemedel samma problem som Patentet genom reducering av
missbruksrisk med bibehdllen terapeutisk effekt. Det dr L-lysin-d-amfetamin och inte
det sérskilda diadipatsaltet av L-lysin-d-amfetamin som besitter missbruks-
motverkande egenskaper med bibehallen terapeutisk effekt. Sandoz har vitsordat att

dess planerade ldkemedel utnyttjar uppfinningstanken i Patentet helt och hallet.

Sandoz likemedel kommer dstadkomma samma tekniska resultat som uppfinningen

enligt Patentet

Det tekniska resultatet, dvs. de missbruksmotverkande egenskaperna med bibehéllen
terapeutisk effekt, som 10sningen enligt Patentet leder till har inget att géra med vilken
saltform av L-lysin-d-amfetamin som tillhandahalls till patienter. Sandoz har vitsordat
att Sandoz planerade ldkemedel dstadkommer samma tekniska resultat som

uppfinningen enligt Patentet.
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Skillnaderna mellan uppfinningen enligt Patentet och Sandoz likemedel dr

ndrliggande for fackmannen

Patentkrav 1 1 Patentet relaterar till féreningen L-lysin-d-amfetamin utan referens till
en sarskild fysikalisk-kemisk form och patentkrav 2 och 3 refererar till olika
saltformer, dvs. L-lysin-d-amfetamin i1 dess mesylatsaltform och L-lysin-d-amfetamin 1
dess hydrokloridsaltform. Fackmannen kénde, mot bakgrund av Patentet, till att det ar
L-lysin-d-amfetamin som har missbruksmotverkande egenskaper med bibehallen
terapeutisk effekt. Varken mesylatsaltformen, hydrokloridsaltformen, diadipat-
saltformen eller ndgon annan saltform paverkar den funktion som uppfinningen enligt
Patentet dstadkommer i ndgot relevant avseende. Fackmannen, med kunskap om
Patentet och Sandoz likemedel, skulle ha forvintat sig att de 6nskade effekterna, som
astadkoms av uppfinningen, ocksé skulle uppnas genom andra saltformer av L-lysin-d-
amfetamin, utan att de missbruksmotverkande egenskaperna eller den terapeutiska

effekten av L-lysin-d-amfetamin skulle paverkas.

Skillnaderna mellan uppfinningen enligt Patentet och Sandoz likemedel skulle siledes
vara nérliggande for fackmannen. Sandoz har vitsordat att skillnaderna mellan
uppfinningen enligt Patentet och Sandoz planerade lidkemedel skulle anses nérliggande

for fackmannen.

Den intrdangsgorande losningen dr likvirdig l6sningen enligt Patentet

Den 16sning uppfinningen enligt Patentet anvisar pa det uppstéllda problemet ligger
inte i tillhandahéllandet av, eller anvindning av, en sérskild form av L-lysin-d-
amfetamin. Losningen bestir av de missbruksmotverkande egenskaper som den aktiva
substansen L-lysin-d-amfetamin besitter tillsammans med den bibehéllna terapeutiska

effekten som anvindning av L-lysin-d-amfetamin resulterar i.

Sandoz l6sning av problemet &r likvérdig den 16sning som framgéar av uppfinningen

enligt Patentet, dvs. tillhandahallandet av en prodrog som omfattas av Patentet, dvs. L-
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lysin-d-amfetamin. Sandoz har vitsordat att dess planerade ldkemedel (den

intrdngsgorande 16sningen) ér likvardigt med den patentskyddade 16sningen.

Det finns inga omstindigheter i 6vrigt som utesluter en ekvivalenstolkning

Det faktum att uppfinningen enligt Patentet har inneburit ett betydelsefullt tekniskt

framsteg innebér att det finns stora mojligheter att tillimpa ekvivalensléran.

Patentet och dess beskrivning innehéller ingen information om att L-lysin-d-amfetamin
idess fria form eller i dess mesylat- och hydrokloridsaltformer skulle vara sérskilt
foredragna. Sdledes ér det uppenbart for en fackman som studerar Patentet att formen

av L-lysin-d-amfetamin &r helt irrelevant for uppfinningen enligt Patentet.

Det finns inte ndgot frdn den administrativa handldggningen av Patentet som innebédr
att en ekvivalenstolkning &r utesluten. Det stimmer inte att patenthavaren avsiktligt har
begrinsat Patentet till att exkludera andra saltformer &n de i Patentet angivna och

saledes avstatt frdn utforanden som omfattas av borttagna sirdrag.

De omformuleringar som dgde rum under invéindningsforfarandet vidtogs for att

undkomma invdndningar mot den sérskilda ordalydelsen av de beviljade patentkraven
baserade pé artikel 123(2) EPC (dvs. bristande stod i grundhandlingarna kallat added
matter”). I forevarande mél ror det sig saledes inte om dndringar som inforts pa grund

av hinder avseende kraven pé nyhet och uppfinningshdjd.

Andringarna av patentkraven som gjordes under inviindningsforfarandet vid EPO
paverkar inte slutsatsen att patentkrav 1 avser foreningen L-lysin-d-amfetamin oavsett

form.

I forevarande fall, finns inget stod for att ett patentkrav innehallande ”and a
pharmaceutically acceptable salt thereof” eller “or a salt thereof” inte skulle ha

upprétthéllits om det hade funnits stod i grundhandlingen.
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Det bor ocksa noteras att mesylat- och hydrokloridformera av L-lysin-d-amfetamin
(som framgar av patentkrav 2 och 3 i Patentet) funnits med &ven 1 det ursprungliga
beviljade EP 019 B1 (se patentkrav 3 och 4 1 EP 019 B1). Att ekvivalenstolkning av
dessa tva krav skulle vara forhindrad pa grund av vad som skett under ansoknings- och
invdndningsforfarandet ar uteslutet. Tredje part som tar del av sdvdl EP 019 B1 som
Patentet (dvs. B2-skriften) skulle ddrmed forsta att patentinnehavaren ansett att

uppfinningen avsag L-lysin-d-amfetamin oavsett form.

Enligt praxis foranleder innehéllet i ansokningsakten saledes inget hinder mot att

konstatera att Sandoz likemedel innebir ekvivalent intrang i Patentet.

Sammanfattningsvis dr forutsittningarna for att tillimpa ekvivalensldran uppfyllda och

det finns inte nagra omsténdigheter som forhindrar en ekvivalenstolkning.

Medelbart intrdang

Om domstolen skulle finna att det inte foreligger direkt intrang (enligt ordalydelsen
eller en ekvivalent tolkning) i Patentet kommer Sandoz, vid utbjudande av sitt
lakemedel, begad medelbart intrang (enligt ordalydelsen eller en ekvivalent tolkning) i

Patentet i &tminstone patentkrav 1, 3,4, 11, 16 och 17.

Medelbart patentintrdng utgor en sjélvstandig intrdngsform och ansvar kan foreligga

trots att det inte forekommit ett fullbordat patentintrdng.

Sandoz L-lysin-d-amfetamin kommer att utbjudas for oral administrering for
behandling av patienter med ADHD i Sverige. Sandoz planerade lidkemedel kommer
att tillhandahallas i kapslar och patienterna instrueras i produktresumén om att Sandoz
planerade ldkemedel kan administreras pa tvé olika sétt. Kapseln kan antingen svéljas
hel eller 6ppnas, tdmmas och blandas i exempelvis yoghurt, vatten eller apelsinjuice.
Sandoz instruerar saledes patienterna om att likemedlet kan l6sas upp innan
administrering. I en sddan I6sning och dven efter oral administrering av kapslarna

kommer adipatmotjonerna att dissociera och L-lysin-d-amfetamin i praktiken
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forekomma 1 protonerad form. I en 16sning som enligt Sandoz instruktion innefattar
yoghurt, vatten eller apelsinjuice samt L-lysin-d-amfetamin och en motjon (exempelvis
dess adipatanjon sasom 1 Sandoz L-lysin-d-amfetamin) kommer L-lysin-d-amfetamin,
till f61jd av dess pKa-virden, som &r 10.5 och 7.7, att forekomma i protonerad form

redan innan administrering till patienten.

Dissociationen av saltet vid upplosning innebér att L-lysin-d-amfetamin finns i
patientens kropp efter administrering, separat fran motjonerna (adipatjonerna). En
sddan anvdndning av Sandoz lidkemedel kommer innebéra att L-lysin-d-amfetamin i
sin fria form (bl.a. den fria basformen och/eller den protonerade formen) forekommer i
kroppen hos patienten efter administrering av lakemedelsprodukten, huvudsakligen i
protonerad form. Detta innebér att patentkrav 1,4, 11, 16 och 17 kommer att utnyttjas
enligt dess ordalydelse (eller genom ekvivalenta medel) nir Sandoz likemedel har
administrerats till patienten (eller fore administrering om patienten 16ser upp L-lysin-d-
amfetamin innan administrering sdsom beskrivet ovan). Sandoz lakemedel utgdr dérfor
ett medel som &r vdsentligt for utnyttjandet av uppfinningen genom att det tillhanda-
héller den aktiva substansen L-lysin-d-amfetamin som reducerar missbruksrisken
genom en forldngd frisdttningstid av amfetamin med bibehallande av den terapeutiska
effekten av amfetamin. Sandoz tillhandahdllande av sitt planerade likemedel till
sjukhus och apotek, och i forldngningen till patienter kommer saledes utgora ett
tillhandahéllande av ett medel som hédnfor sig till en vésentlig del i uppfinningen.
Patienterna kommer saledes att utnyttja uppfinningen enligt Patentet utan rétt dartill
vilket Sandoz dr medvetet om. Samtliga rekvisit 1 3 § andra stycket patentlagen

kommer didrmed vara uppfyllda.

Magsickens magsyra har en hog surhetsgrad eftersom den innehéller hoga
koncentrationer av hydrokloridsyra. Efter att Sandoz ldkemedel har administrerats och
16sts upp kommer saltet dissociera och L-lysin-d-amfetamin i 16sning kommer att
forekomma 1 kroppsvétskorna separerade fran motjonerna (adipatjonerna). Nar L-
lysin-d-amfetamin nar magsdcken kommer L-lysin-d-amfetamin i sin protonerade form

finnas tillgéngligt jamte kloridjoner i magsyran, vilket i allt visentligt, formar en L-



Sid 27
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 17180-22
Patent- och marknadsdomstolen 2024-05-15

lysin-d-amfetamin hydrokloridlosning. Sandoz planerade likemedel innebar saledes
ocksa medelbart intrdng i patentkrav 3. Detta géller oavsett om krav 1 anses begransat

till den fria formen av L-lysin-d-amfetamin eller inte.

Sandoz ldsning av patentkrav 16 i Patentet ar inte korrekt. Patentkrav 16 &r inte
begrinsat till anvindning av L-lysin-d-amfetamin for minskning av amfetamin-
missbruk hos patienter som lider av missbruksproblematik. Detta framgér redan av
ordalydelsen av patentkrav 16 genom bisatsen “in a subject in need thereof”’. Detta
framgar dven pé andra stdllen 1 Patentets beskrivning, exempelvis 1 [0002], rad 20-21
dar det framgar "Treatment of ADHD with compositions of the invention results in
substantially decreased abuse liability as compared to existing stimulant treatments.”.
Som Sandoz sjédlva har belyst framgér det ocksa av produktresumén for Elvanse att det
foreligger risk for missbruk vid behandling med stimulantia. En grundldggande
premiss for uppfinningen enligt Patentet dr siledes att anvindningen av L-lysin-d-
amfetamin reducerar risken for missbruk hos patienter som behandlas. Det dr ocksa pa

detta sdtt som patentkrav 16 ska ldsas och tolkas.

UTREDNINGEN
Parterna har aberopat skriftlig bevisning.

Pa Takedas begéran har som partssakkunnig horts professor J.Q..

DOMSKAL
Inledning

Sandoz har véckt en s.k. negativ faststéllestalan mot Takeda och yrkat att Patent- och
marknadsdomstolen ska faststdlla att Sandoz inte ar forhindrat att tillverka, bjuda ut,
fora ut pd marknaden, anvidnda, fora in eller inneha ett likemedel innehallande L-lysin-
d-amfetamindiadipat i Sverige pd grund av Patentet. Det rédder ovisshet i fraga om det
pa grund av Patentet foreligger hinder for Sandoz att lansera sitt planerade lakemedel,

vilket linder Sandoz till forfing.
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Takeda har bestritt Sandoz yrkande och invint att Sandoz planerade lansering av ett
lakemedel innehéllande L-lysin-d-amfetamindiadipat pa den svenska marknaden skulle
innebira intrdng 1 Patentet, 1 forsta hand direkt intrang enligt ordalydelsen och i andra
hand direkt intrang genom ekvivalens. I tredje hand har Takeda gjort géllande att
Sandoz planerade lansering innebdr medelbart intrdng enligt ordalydelsen, och 1 fjarde

hand medelbart intrang enligt ekvivalensldran.

For att besvara den grundldggande frdgan om Patentet utgdr hinder mot Sandoz
planerade lansering av ett likemedel innehéllande L-lysin-d-amfetamindiadipat p& den
svenska marknaden eller, annorlunda uttryckt, om ndmnda lansering skulle gora
intrang 1 Patentet dr en bedomning av Patentets skyddsomfang avgorande. Domstolen
redogor inledningsvis for den rittsliga regleringen av ett patents skyddsomfang innan
domstolen provar fragan om den planerade lanseringen av ett likemedel innehédllande

L-lysin-d-amfetamindiadipat skulle gora direkt eller medelbart intrdng i Patentet.

Riittsliga utgingspunkter

Skyddsomfanget for ett europeiskt patent som har verkan i Sverige bestdms enligt 39 §
patentlagen (1967:837) av patentkraven (jfr. 81 § patentlagen). Enligt bestimmelsen

far for forstéelse av patentkraven ledning hidmtas fran beskrivningen.

Lagregleringen av patentskyddets omfattning motsvarar artikel 69 EPC dir det dock
anges att beskrivning och ritningar ska anvindas (”shall be used”) for att tolka
patentkraven. Artikeln kompletteras av ett tolkningsprotokoll som utgér en integrerad

del av konventionen.

Som en foljd av Sveriges anslutning till EPC géller att tolkningsanvisningarna ska
beaktas 1 mal dér frigor om skyddsomfanget for ett patent kommer upp. (Se om det nu

anforda 1 prop. 2006/07:56 s. 83 f.).
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Enligt artikel 1 1 tolkningsprotokollet géller att artikel 69 EPC inte far forstds sa att ett
europeiskt patents skyddsomfang ska bestimmas genom en strikt bokstavstolkning av
patentkraven och att beskrivningen och ritningarna endast far anviandas for att tolka
oklarheter i patentkraven. Artikeln ska inte heller forstéds sa att patentkraven endast
tjanar som riktlinjer for att faststidlla skyddsomfinget och att skyddet omfattar allt som
en fackman, som studerat beskrivningen och ritningarna, anser att patenthavaren avsett
att skydda. Artikeln ska i stdllet ges en tolkning som ligger mellan dessa ytterligheter
vilken bereder patenthavaren ett skiligt skydd och samtidigt ger tredje man en rimlig

siakerhet.

Enligt artikel 2 i tolkningsprotokollet ska vid bestimmandet av skyddsomfanget for ett
europeiskt patent vederborlig hinsyn tas till alla sédrdrag ("any element”) som &r

ekvivalenta med vad som angetts i patentkraven.

Skyddsomfénget ska bestimmas mot bakgrund av den centrala uppfinningstanken,
som den framgar av patentskriften, och med beaktande av vad som vid ingivnings-
dagen, eller i forekommande fall prioritetsdagen, var kdnd teknik. Bedomningen ska
goras utifran hur en fackman pa omradet med anvdndning av sina allméinna kunskaper

skulle ha forstatt patentkraven pd patentets ingivningsdag alternativt prioritetsdagen.

For att det ska vara friga om patentintrang krdvs som huvudregel att uppfinningen
enligt patentkraven i alla delar sammanfaller med det pastddda intrangsforemalet.
Intrang kan dock dven foreligga trots att det inte dr frdga om en sédan fullstandig
overensstammelse. Det dr dd fraga om s.k. ekvivalens (jfr. artikel 2 i

tolkningsprotokollet).

Aven om s.k. ekvivalenstolkning saknat lagstdd i tiden fore 2007, d Sverige blev
bundet av tolkningsprotokollets bestimmelse om ekvivalenter, hade en praxis
utvecklats som gav mdjlighet till ekvivalenstolkning. Denna praxis kring ekvivalens
innebar att vissa omstédndigheter skulle foreligga for att det skulle vara ett ekvivalent

utnyttjande av en uppfinning eller att vissa omstandigheter ansdgs tala mot att
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patenthavaren skulle fa ett skydd utanfor den sprakliga tolkningen. (Se t.ex.
Nilsson/Holtz, Patentlagen en kommentar, s. 201 f. och Domeij, Patent och foretags-

hemligheter, upplaga 3, 2023, s. 129 f.).

Enligt Patent- och marknadséverdomstolens dom den 17 november 2016 1 mal PMT
744-16 (Easypark-mélet) kan det vara fraga om intrdng genom ekvivalens om foljande

omstdndigheter dr for handen:

- uppfinningstanken i patentet utnyttjas helt och hallet genom det s.k. intrangs-
foremalet,

- intrdngsforemalet astadkommer — trots skillnaderna mellan det och patentkraven —
samma tekniska resultat som uppfinningen enligt patentet,

- skillnaderna kan anses nérliggande for fackmannen, och

- den intrangsgorande 16sningen &r likvirdig med den patentskyddade.

Aven om samtliga dessa omstéindigheter som talar for intring genom ekvivalens ir
uppfyllda kan intrdng genom ekvivalens dnda, enligt Patent- och marknadsdomstolen,
vara uteslutet pa grund av t.ex. (i) uppfinningens art, sérskilt om uppfinningen ligger
ndra pa prioritetsdagen kdnd teknik, (ii) om patenthavaren under det administrativa
forfarandet avsiktligt begriansat skyddsomfanget av patentkraven i forhallande till kéind
teknik, dvs. nyhet och uppfinningshéjd, (iii) eller om det tvistiga sérdraget anges som

sarskilt foredraget i1 patentbeskrivningen.

Aven om de fyra omstiindigheterna som talar for intring genom ekvivalens ir for
handen bor alltsd hinsyn tas till om sérskilda omstandigheter i det enskilda malet talar
mot intrang. (Jfr. Patent- och marknadséverdomstolens dom den 20 december 2022 i

méal PMT 7752-20.)

Patent- och marknadsdverdomstolen uttalade 1 Easypark-malet, med hénvisning till
réttsfallet NJA 2002 s. 660, att material fran ansokningsforfarandet bor fa anvéndas for

att tolka oklarheter i patentkrav och beskrivning om det &r fraga om att begrénsa
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skyddsomféinget. I det aktuella mélet fann dock Patent- och marknadséverdomstolen
att inneborden av patentkraven, ldsta tillsammans med beskrivningen, inte kunde anses
oklar och att det redan av den anledningen saknades skél att gé in pa frigan av vad som

forevarit under ansokningsforfarandet vid EPO.

Uppfinningen enligt Patentet

Amfetamin har sedan lang tid anvénts for behandling av sjukdomar sésom ADHD (se
stycke [0004] i patentbeskrivningen). Ett problem med anvindandet av amfetamin ar

den missbruksproblematik som &r forknippad med d&mnet (se stycke [0006] — [0007]).
Uppfinningen rdr vissa missbruksmotverkande amfetaminkonjugat som minskar den

euforiska effekten samtidigt som de bibehaller terapeutisk effektiva blodkoncentra-

tioner efter oral administrering (se stycke [0003]).

Uppfinningen avser mer specifikt L-lysin-d-amfetamin (dvs. D-amfetamin kovalent
bundet till L-lysin), L-lysin-d-amfetaminmesylat respektive L-lysin-d-amfetamin-
hydroklorid och deras anvéndning (se stycke [0016]). Den kovalenta bindningen
mellan L-lysin och D-amfetamin forsvarar missbruk, da den maste brytas ned i

kroppen for att frigdra amfetamin (se stycke [0019] —[0021]).

Patent- och marknadsdomstolens bedomning

For att det ska vara frdga om direkt patentintrang krdvs att uppfinningen enligt Patentet
utnyttjas 1 sin helhet och att Sandoz planerade likemedel sdlunda faller inom Patentets

skyddsomfing antingen enligt dess ordalydelse eller efter en ekvivalenstolkning.

Patent- och marknadsdomstolen tar forst stéllning till om ett ldkemedel innehallande
L-lysin-d-amfetamindiadipat skulle gora intrang i Patentet enligt dess ordalydelse och
om sd inte bedoms vara fallet, det dr fraga om intrdng genom ekvivalens enligt de

principer som redogjorts for ovan.
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Direkt intrang enligt Patentets ordalydelse

Sandoz har gjort géllande att ett ldkemedel innehallande L-lysin-d-amfetaminadiadipat
faller utanfor patentkravens ordalydelse, eftersom L-lysin-d-amfetamindiadipat inte
ndmns i1 ndgot av patentkraven och inte heller 1 patentbeskrivningen. Sandoz menar att
Patentet inte skyddar nagra ospecificerade salter och att patentkrav 1 endast omfattar
L-lysin-d-amfetamin i fri basform, vilket ur kemiskt perspektiv inte dr samma forening

som saltformer av L-lysin-d-amfetamin.

Takeda har invént att skyddsomfénget av patentkrav 1 inte dr begrénsat till att enbart
omfatta L-lysin-d-amfetamin i dess fria basform, utan att patentkravets skyddsomfing
omfattar bade den protonerade formen och den fria basformen. Enligt Takeda kommer
L-lysin-d-amfetamin i dess protonerade form att finnas i L-lysin-d-amfetamindiadipat,
vilket innebdr att patentkravet 1 &ven omfattar L-lysin-d-amfetamin i dess diadipat-
form varfor Sandoz planerade utbjudande av sitt ldkemedel innehallande L-lysin-d-
amfetamindiadipat kommer att innebdra direkt intrdng i patentkrav 1 enligt
ordalydelsen. Takeda har vidare, enligt vad som redogjorts for ovan, anfort att Sandoz
lakemedel skulle gora direkt intrang i patentkraven 4, 11, 16 och 17 enligt
ordalydelsen.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att L-lysin-d-amfetamindiadipat &r ett
specifikt salt av L-lysin-d-amfetamin, vilket ur kemiskt perspektiv dr en forening skild
fran L-lysin-d-amfetamin i fri basform respektive dess dvriga salter, sasom L-lysin-d-
amfetaminmesylat och L-lysin-d-amfetaminhydroklorid. Enligt domstolens bedomning
skulle fackmannen, som i det aktuella fallet &r kunnig inom ldkemedelskemi, uppfatta
patentkravet 1 som att det avser L-lysin-d-amfetamin 1 fri basform. I sammanhanget
noteras att det i patentbeskrivningen saknas uppgifter om, eller klara indikationer pa,
att patentkravet 1 skulle avse ndgot annat &n den fria basformen. Fackmannen skulle
darfor inte tolka patentkravet 1 som att det ockséd omfattade den protonerade formen.
Bilden av att det dr den fria formen som avses forstdrks av att det i Patentet gors tydlig

skillnad pa L-lysin-d-amfetamin och olika salter dirav.
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Mot denna bakgrund gor domstolen bedémningen att ett ldkemedel innehéllande L-
lysin-d-amfetaminadiadipat inte gor direkt intrang i patentkrav 1 enligt dess
ordalydelse. Eftersom fackmannen tolkar patentkrav 1 som att det endast omfattar den
fria basformen av L-lysin-d-amfetamin, och inte den protonerade formen, skulle
Sandoz likemedel inte heller gora direkt intrang 1 patentkraven 4, 11, 16 eller 17 enligt

ordalydelsen.

Direkt intrang genom ekvivalens

Inledningsvis konstaterar Patent- och marknadsdomstolen att Sandoz planerade
lakemedel syftar till att 16sa samma problem som anges i Patentet, dvs. att tillhandhélla
en amfetaminprodukt med missbruksmotverkande egenskaper och bibehéllen
terapeutisk effekt. I likhet med den patenterade uppfinningen utgdrs Sandoz l6sning pa
problemet av en prodrog ddr D-amfetamin kovalent har bundits till L-lysin. Sandoz
prodrog, saltet L-lysin-d-amfetamindiadipat, uppndr samma resultat som uppfinningen
och ér likvérdig 16sningen enligt Patentet samt skulle vara nérliggande for fackmannen
eftersom denne skulle forsta att de 6nskade effekterna ocksa skulle uppnas genom

andra saltformer av L-lysin-d-amfetamin &n de som anges i patentkrav 2 och 3.

De fyra grundldggande kriterierna som Patent- och marknadsdverdomstolen har stéllt
upp 1 Easypark-mélet for att det ska kunna vara fraga om intrdng genom ekvivalens ar
alltsa uppfyllda i mélet. Att sd &r fallet har inte heller ifragasatts av Sandoz. Detta
innebir att det ldkemedel innehallande L-lysin-d-amfetaminadiadipat som Sandoz
planerar att lansera i Sverige skulle gora intrdng i atminstone patentkraven 2 och 3 1
Patentet genom ekvivalens, om det inte finns andra omstdndigheter som utesluter en

ekvivalenstolkning.

Sandoz har gjort géllande att foljande tre omstindigheter utesluter en tillimpning av

ekvivalensldran i1 forevarande fall:
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a) det framgar otvetydigt av patentkravens ordalydelse och patentbeskrivningen att
andra salter én L-lysin-d-amfetaminhydroklorid och L-lysin-d-amfetaminmesylat faller
utanfor skyddsomfénget,

b) Patentet har enligt sin ursprungliga lydelse 1 EP 019 B1 omfattat dven
ospecificerade salter av L-lysin-d-amfetamin. Under invdndningsfasen begrinsade
patenthavaren Patentet och avstod uttryckligen frdn ospecificerade saltformer, och

c) i patentbeskrivningen framhalls mesylat- och hydrokloridsalterna som sérskilt

foredragna.

Takeda har hiremot invént att det inte finns ndgot i ordalydelsen eller i patent-
beskrivningen som talar mot en ekvivalenstolkning. Det stimmer inte att patenthavaren
avsiktligt har begransat Patentet till att exkludera andra saltformer én de i Patentet
angivna. De omformuleringar som skedde under invéindningsforfarandet vidtogs for att

undkomma invidndningar rorande bristande stdd i grundhandlingarna.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att det i Patentet finns sjélvstdndiga
produktkrav avseende den fria basformen av L-lysin-d-amfetamin, L-lysin-d-
amfetaminmesylat och L-lysin-d-amfetaminhydroklorid. Varken i patentkraven eller
Patentets beskrivning anges ndgon av de tre olika formerna av L-lysin-d-amfetamin
som sérskilt foredragen i forhallande till ndgon annan. Det saknas vidare information
om, eller indikationer p4, att de tre angivna formerna av L-lysin-d-amfetamin i sig
skulle vara sdrskilt foredragna. Uppfinningen, som den framgér av patentskriften,
indikerar 1 stdllet att sjdlva formen av L-lysin-d-amfetamin dr av underordnad
betydelse. Detta stods dven av bevisningen i malet dir det i forhér med professor
Ostergaard bla. framkommit att L-lysin-d-amfetamin oberoende av saltform besitter
missbruksmotverkande egenskaper med varaktig terapeutisk effekt och att saltformen

inte paverkar hur uppfinningen enligt Patentet dstadkommer dessa effekter.

Enligt domstolens mening stér det klart for fackmannen, som tar del av patentkraven
och Patentets beskrivning, att uppfinningen enligt Patentet dr L-lysin-d-amfetamin

oberoende av form. Det gar inte heller att dra nagra sékra slutsatser kring bakgrunden
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till att tre olika former av L-lysin-d-amfetamin finns specificerade i Patentet.
Domstolen delar séledes inte Sandoz uppfattning att det otvetydigt framgar av
kravlydelsen att andra salter &n mesylat- och hydrokloridsalterna faller utanfor
skyddsomfénget och att dessa salter framhalls som sérskilt foredragna. Enligt
domstolen medfor alltsd det som Sandoz anfort 1 denna del inte att en ekvivalens-
tolkning av Patentet dr utesluten. Domstolens bedomning paverkas inte av uppgiften i
stycke [0016] i beskrivningen om att uppfinningens omfattning begransas av

patentkraven.

Patent- och marknadsdomstolen noterar vidare att samtliga uppgifter relaterade till
ospecificerade salter i patentkraven i EP 019 BI1 tagits bort under invdndnings-
forfarandet. Enligt domstolen kan fordndringar som skett under invindningsforfarandet
likstdllas med fordandringar som skett under ans6kningsfasen, eftersom invindnings-
forfarandet ar en del i den administrativa provningen som sker i samband med
handlaggningsprocessen av patent. Frigan dr d4 om de foréndringar i patentkraven
som patenthavaren gjorde under invindningsforfarandet utgor hinder for en

ekvivalenstolkning.

Efter att flera invindningar framstillts mot det ursprungliga patentet EP 019 B1, bl.a.
baserat pd bristande stdd i grundhandlingar, valde patenthavaren den 5 december 2013
att inkomma med ett nytt justerat huvudyrkande dér alla hdnvisningar till
ospecificerade salter, utom den i det nya patentkravet 4, hade tagits bort. I
patenthavarens inlaga framholls att de fordndrade patentkraven uppfyllde villkoren i
artiklarna 123(2) respektive 123(3) EPC. Efter att invdndningsavdelningen i en
prelimindr bedomning uttryckt att patentkraven 4 och 14 saknade erforderligt stod 1
grundhandlingarna inkom patenthavaren den 11 augusti 2014 med en alternativ
uppséttning patentkrav. I beslut den 7 oktober 2014 noterade invindningsavdelningen
att de justeringar patenthavaren gjort i de ursprungligen godkinda patentkraven skett
for att 6verkomma de brister avseende stod i1 grundhandlingarna som lyfts fram i
invdndningarna. Patenthavarens huvudyrkande bedémdes inte uppfylla artikel 123(2)

EPC. Patentet upprittholls baserat pa den alternativa kravuppséttningen.
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Invindningsavdelningens beslut 6verklagades till EPO:s tekniska besvarskammare.
Patenthavaren vidhéll ordalydelsen av patentkraven i den lydelse invindnings-
avdelningen funnit godtagbar. Den 30 mars 2016 lamnades dock tre hjidlpyrkanden in
efter att den tekniska besviarskammaren vid en prelimindr beddmning funnit att
patentkrav 4, 11 och 17 saknade stéd 1 grundhandlingarna. I beslut den 14 april 2016
fann den tekniska besvirskammaren att patenthavarens huvudyrkande och forsta
hjélpyrkande saknade stod i grundhandlingarna pa grund av hdnvisningar till
ospecificerade salter. Hjélpyrkande 2 beddmdes uppfylla samtliga kriterier for
patenterbarhet varfor patentet upprattholls i dndrad lydelse i enlighet med ndmnda

hjélpyrkande.

De éndringar av patentkraven som patenthavaren gjorde under invindningsforfarandet
hos EPO har alltsé gjorts for att 6verkomma invandningar avseende bristande stod i
grundhandlingarna, jfr. artikel 123(2) EPC. Det r6r sig sdlunda inte om avsiktliga
begrinsningar av patentkravens skyddsomfang i forhdllande till kdnd teknik, dvs.
forédndringar for att uppna nyhet och uppfinningshdjd. Fordandringarna har ddrmed inte
inneburit ndgra begrdnsningar avseende uppfinningen, eftersom de enda formerna av
L-lysin-d-amfetamin som finns angivna i patentskriften dr den fria basformen, L-lysin-
d-amfetaminmesylat och L-lysin-d-amfetaminhydroklorid. En fackman som tar del av
patentskriften och beaktar ansokningsakten skulle enligt domstolen, som konstaterats
ovan, finna att sjélva formen av L-lysin-d-amfetamin &r av underordnad betydelse,
eftersom uppfinningen ror L-lysin-d-amfetamin och dess missbruksmotverkande

egenskaper i kombination med varaktig terapeutisk effekt.

Sandoz har gjort gillande att begransningarna av patentkraven som skett under
invindningsforfarandet utgdér hinder mot ekvivalenstolkning dven om de foranletts av
en anmérkning om att de ursprungliga bredare patentkraven i EP 019 B1 saknade stod i
grundhandlingarna och inte for att ldka pastddda brister 1 friga om bristande nyhet eller
uppfinningshojd. I sammanhanget har Sandoz anfort att syftet med att patentkrav

maste ha stdd 1 grundhandlingarna ar att tillgodose réttssdkerheten for tredje man.
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Domstolen konstaterar att det bakomliggande syfiet med att samtliga fordndringar i en
patentansdkan maste ha stdd i den ursprungligen ingivna patentansdkan ar att
s0kanden inte ska kunna skaffa sig oberéttigade fordelar genom att efter patent-
ansOkans ingivning modifiera uppfinningen och dédrigenom forbéttra sin position jft.
123(2) EPC. Domstolen instimmer déarfor med Sandoz om att ett syfte med kravet pa
stod 1 grundhandlingarna &r réttssidkerheten for tredje man. Enligt domstolen maste det
syftet dock vigas mot syftet att sdkerstélla att patenthavaren far ett skéligt skydd for
sin uppfinning — ett skydd som motsvarar uppfinningens bidrag till kénd teknik, jfr.
artikel 69 EPC och artikel 1 i tolkningsprotokollet.

I det nu aktuella méalet finner domstolen att det bakomliggande syftet avseende kravet
pa stdd i grundhandlingen inte i sig talar mot en ekvivalenstolkning. Av detta foljer att
de begrdnsningar av patentkraven som patenthavaren gjorde under invindnings-
forfarandet inte medfor att en ekvivalenstolkning &r uteslutet. Att ett bolag inom
Sandozkoncernen drev den aktuella invéindningen och vad bolaget hade for

underliggande skal till detta paverkar inte den bedoémningen.

Eftersom samtliga forutsittningar for att géra en ekvivalenstolkning &r uppfyllda och
det inte har framkommit ndgra omstandigheter som talar mot att géra en sddan
tolkning, anser domstolen att Sandoz likemedel skulle gora direkt intrdng i &tminstone

patentkraven 2 och 3 genom ekvivalens. Sandoz kidromal kan ddrmed inte bifallas.

Sammanfattande slutsats

Patent- och marknadsdomstolen har kommit fram till att Sandoz likemedel
innehallande L-lysin-d-amfetaminadiadipat som bolaget planerar att lansera skulle
gora intrang 1 atminstone patentkraven 2 och 3 genom ekvivalens. Eftersom samtliga
forutséttningar for att géra en ekvivalenstolkning dr uppfyllda och det inte har
framkommit nagra sirskilda omstédndigheter som utesluter en tillimpning av
ekvivalensldran, ska Sandoz talan avslas. Vid denna bedomning saknas skél for

domstolen att préva om Sandoz ldkemedel ocksa skulle innebéra direkt intrang genom
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ekvivalens 1 ytterligare patentkrav eller géra medelbart intrang i Patentet enligt

ordalydelsen eller genom ekvivalens.

Rittegangskostnader
Allmédnna utgangspunkter for prévningen

Takeda har vunnit framgang i mélet och &r dérfor enligt 18 kap. 1 § rittegangsbalken
berittigat till ersédttning for sina riattegdngskostnader. Enligt 18 kap. 8 § réttegings-
balken ska ersittning for rattegdngskostnad fullt ut motsvara kostnaden for
rittegadngens forberedande och talans utférande jamte arvode till ombud eller bitréde,
savitt kostnaden skiligen varit pakallad for tillvaratagande av partens ritt. Enligt
samma bestdmmelse ska ersdttning ocksé utgé for partens arbete och tidsspillan i

anledning av réttegangen.

Om en kostnad inte dr godtagen av Sandoz ska den erséttas endast om domstolens

provning leder till att den anses skélig med hinsyn till vad den avser.

Ersittning for ombudsarvode ska bestimmas med hénsyn till bl.a. mélets beskaffenhet
och omfattning samt till den omsorg och skicklighet med vilket arbetet utforts. Dérvid
kan dven beaktas sddana omstandigheter som tvisteforemalets vdrde och den betydelse
som malets utgéng kan ha for parten. For en domstol, 4ven for den vari kostnaderna
uppstatt, kan det vara svart att med storre grad av sékerhet avgora den ndrmare
omfattningen av det arbete som maélet kravt for ombud och part. Det kan darfor finnas
anledning for en domstol att godta erséttningsyrkanden, trots att mojlighet saknas att

helt 6verblicka det arbete som mélet har pakallat (jfr. NJA 1997 s. 854).

Domstolen konstaterar att malet, som inleddes i november 2022, far anses vara av stor
betydelse for Takeda. Fragorna i mélet har vidare varit relativt komplicerade. Takeda

har darfor haft anledning att 1dgga ned ett timligen omfattande arbete pa mélet. Malets
omfattning har samtidigt varit forhallandevis begrdnsad och forberedelsen, som enbart

har varit skriftlig, har efterhand rort klart avgrinsade frigor. Aven om utgangen i malet
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sannolikt skulle fa betydelse for Takeda i1 forhdllande till andra eventuella utlindska
rattegdngar har sadana rittegangar, savitt domstolen erfarit, inte inletts. Samman-

fattningsvis finner domstolen att Takedas kostnadsyrkanden i delar ar alltfor hoga.

Takeda har yrkat ersittning med 1 038 018 EUR, 289 481 GBP och 50 969 kr. Sandoz
har invint mot samtliga kostnadsposter, forutom ersdttningen avseende tolkarvode, och

domstolen har darfor att prova frdgan om i vilken utstrickning de ska bifallas.

Ombudsarvode med vissa utligg

Takeda har i ombudsarvode begért erséttning med 926 537 EUR. Erséttning for utligg
hinforliga till ombuden har yrkats med 57 509 EUR avseende rittsutldtande fran
professor Bengt Domeij, dverséttningar, resekostnader och administrationskostnader.
Sandoz har rérande ombudsarvode vitsordat ett belopp motsvarande 2,2 miljoner kr.

Samtliga utldgg forutom administrationskostnader om 2 904 EUR har bestritts.

Domstolen delar i och for sig Takedas bedomning att det efter stimningsansdkan inte
kan anses ha stétt klart for Takeda att Sandoz vitsordade att de tekniska forutsétt-
ningarna for ekvivalens var uppfyllda for ett likemedel innehdllande L-lysin-d-
amfetaminadiadipat, varfor Takedas bemotande av denna fraga i svaromélet var
skéligen pékallat for tillvaratagande av Takedas rétt. Med beaktande av vad som
inledningsvis konstaterats framstar dock Takedas ansprdk som mycket hogt. Vid en
samlad bedomning finner domstolen att en skilig erséttning for ombudsarvode ar

500 000 EUR. Kostnaden for utldgg framstar som skélig.

Erséttningen for ombudsarvode med vissa utldgg bestdms dérfor till sammanlagt

500 000 EUR och 57 509 EUR.
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Utldndskt ombud och tekniskt bitrdde med vissa utligg

Den av Takeda yrkade ersdttningen for utlindskt ombud/tekniskt bitrdde uppgar till
285 000 GBP. Ersittningen for utldgg hanforliga till dessa har yrkats med 4 481 GBP.

Kostnaderna har bestritts av Sandoz.

Det har inte framkommit hur de yrkade kostnaderna for utlindskt ombud och tekniskt
bitrdde fordelar sig. Domstolen godtar att Takeda har haft visst behov av tekniskt
bitrdde under rittegdngen och dirmed kostnader for detta. Daremot anser domstolen att
kostnader hinforliga till de utlindska ombuden inte varit skéligen pakallade for
tillvaratagande av Takedas rétt annat &n med ett mycket lagt belopp, sérskilt med
hénsyn tagen till det godtagna ombudsarvodet i vilket inryms kostnader hénforliga till
genomgangar och avstamningar med de utlindska ombuden. Vid en samlad
beddmning finner domstolen att en skélig ersittning for utlindskt ombud och tekniskt

bitrdde dr 100 000 GBP. Kostnaden for utligg framstar som skilig.

Erséttningen for utlindskt ombud, tekniskt bitrdde med vissa utldgg bestdms dérfor till
sammanlagt 100 000 GBP och 4 481 GBP.

Arvode tolkar

Takeda har begirt ersittning for arvode for tolkar med 35 738 kr vilket Sandoz har

vitsordat. Bolaget ska darfor tillerkédnnas denna erséttning.

Arvode och kostnader héinforliga till expertvittne

Takeda har yrkat erséttning for arvode och kostnader for ett expertvittne med

12 054 EUR och 1 415 EUR. Sandoz har bestritt kostnaderna.

Domstolen bedomer att Takeda har haft skl att 4beropa bevisningen och att kostnaden

for savil arvode som utldgg framstér som skélig.
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Eget arbete och kostnader

Takeda har begért erséttning for eget arbete med 42 000 EUR och for egna kostnader
med 15 231 kr. Ersittning for eget arbete avser kostnader hianforliga till O.W.
(Associated Director of Patents) och B.K. (Vice President Intellectual Property) arbete
med bl.a. genomgang av inlagor, 6vervdganden, avstimningar ombuden samt
forberedelse och nérvaro pa huvudférhandlingen. Kostnader for utldgg avser bl.a.

resekostnader, hotell for O.W. Sandoz har bestritt kostnaderna.

Domstolen godtar att Takeda behovt lagga ned visst eget arbete pa mélet och att O.W.
behovt instilla sig till huvudforhandlingen. Vid en samlad bedémning finner
domstolen att en skélig ersittning for eget arbete dr 25 000 EUR. Takedas egna

kostnader framstir som skéliga.

Erséttningen for eget arbete och kostnader bestims darfor till sammanlagt 25 000

EUR och 15 231 kr.

Sammanfattning avseende rdttegdngskostnader

Av de foregdende bedomningarna domstolen gjort rorande den av Takeda yrkade
ersdttningen foljer att Sandoz ska betala 595 978 EUR, 104 481 GBP och 50 969 kr
till Takeda. P& beloppen ska utga rénta enligt 6 § rintelagen fran dagen for denna dom

till dess betalning sker.
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HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (PMD-02)
Overklagande, stillt till Patent- och marknadséverdomstolen, ska ha kommit in till

Patent- och marknadsdomstolen senast den 5 juni 2024. Det krivs provningstillstand.

Daniel Severinsson Ylva Aversten

Anna Hedberg Andreas Gustafsson
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Hur man overklagar

Dom i tvistemal, Patent- och marknadsdomstolen PMD-02

Vill du att domen ska dndras i ndgon 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 pé sista
sidan i domen.

Overklaga efter att motparten overklagat

Om ena parten har overklagat 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 malnummer.

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

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

Det ir inte sakert att du kan lagga 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
torhorts 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. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

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

Om du har ett ombud, limna ocksia ombud-
ets kontaktuppgifter.

5. Skriv under 6verklagandet sjalv eller lat ditt
ombud goéra 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 rétt tid. Har det
kommit in for sent avvisar domstolen dvet-
klagandet. Det innebar att domen giller.

Sida 1 av2
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Anvisning

Om 6verklagandet kommit in 1 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
marknadsoéverdomstolen tar domstolen férst
stallning till om malet ska tas upp till provning.

Patent- och marknadséverdomstolen ger
provningstillstand i fyra olika fall.

¢ Domstolen bedémer att det finns anledning
att tvivla pa att Patent- och marknads-
domstolen domt ritt.

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

¢ Domstolen behéver ta upp malet for att ge
andra domstolar vigledning i ritts-
tillampningen.

¢ Domstolen bedémer att det finns synnerliga
skil att ta upp malet av nagon annan
anledning.

Om du znte far prévningstillstind giller den
overklagade domen. Dirfor ar 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.

Sida2 av2
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Hur man overklagar Patent- och marknadsoverdomstolens avgorande

Den som vill 6verklaga Patent- och
marknadséverdomstolens avgorande ska gora
det genom att skriva till Hégsta domstolen.
Overklagandet ska dock skickas eller limnas
till Patent- och marknadséverdomstolen.

Senaste tid for att overklaga

Overklagandet ska ha kommit in till Patent-
och marknadséverdomstolen senast den dag
som anges i slutet av Patent- och
marknadséverdomstolens avgorande.

Beslut om hiktning, restriktioner enligt 24 kap.

5 a § rittegangsbalken eller rese-férbud far
overklagas utan tidsbegransning.

Om 6verklagandet har kommit in 1 rétt tid,
skickar Patent- och marknadséverdomstolen
overklagandet och alla handlingar i malet
vidare till Hogsta domstolen.

Provningstillstand i Hogsta domstolen

Det krivs provningstillstand £6r att Hogsta
domstolen ska prova ett 6verklagande. Hogsta
domstolen far meddela provnings-tillstind
endast om

1. det ir av vikt for ledning av ritts-
tillimpningen att 6verklagandet prévas
av Hogsta domstolen eller om

2. det finns synnerliga skil till sidan prévning,
sa som att det finns grund for resning, att
domvilla f6rekommit eller att malets utgang i
hovritten uppenbarligen beror pa grovt
forbiseende eller grovt misstag.

Overklagandets innehall

Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, adress, e-postadress och
telefonnummer,

2. det avgorande som 6verklagas
(domstolens namn och avdelning samt dag
for avgorandet och malnummer),

3. den dndring i avgbrandet som klaganden
begir,
4. de skal som klaganden vill ange for att

avgorandet ska dndras,

5. de skil som klaganden vill ange f6r att
provningstillstind ska meddelas, samt

6. de bevis som klaganden aberopar och vad
som ska bevisas med varje bevis.

Forenklad delgivning

Om malet overklagas kan Hégsta domstolen
anvinda forenklad delgivning vid utskick av
handlingar 1 malet, under férutsittning att
mottagaren dir eller i nagon tidigare instans
har fatt information om sadan delgivning.

Mer information

For information om rittegangen i Hogsta
domstolen, se www.hogstadomstolen.se

www.domstol.se





