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SAKEN
Omprovning av interimistiskt vitesforbud enligt patentlagen

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2023-01-18 i mal nr PMT 9381-22

Den 12 oktober 2022 kungjorde Europeiska patentverket (EPO) sitt beslut att bevilja
det europeiska patentet med publiceringsnummer EP 2 959 894 (EP 894), efter att
EPO:s tekniska besvirskammare den 8 februari 2022 hade beslutat att ett patent skulle

meddelas.

Novartis AG, Novartis Pharma AG och Novartis Sverige Aktiebolag (Novartis-
bolagen) vickte talan vid Patent- och marknadsdomstolen mot Teva GmbH och Teva
Sweden Aktiebolag (Tevabolagen) om intrdng 1 EP 894 (i svensk dversittning be-
ndmnt "Modulatorer av S1P-receptorn for behandling av multipel skleros”). Genom
beslut den 8 november 2022 f6rbjod Patent- och marknadsdomstolen Tevabolagen for
tiden till dess malet slutligt avgjorts eller annat beslutats, vid vite om 5 000 000 kr, att
bjuda ut och fora ut likemedlet Fingolimod Teva 0,5 mg kapsel, hird, for anvindning
vid behandling av skovvis forlopande multipel skleros genom en dygnsdos om 0,5 mg
fingolimod, pa4 marknaden i Sverige samt att till Sverige fora in ldkemedlet eller hér

inneha det for ndmnda dndamal, sé ldnge EP 894 ar i kraft i Sverige.

Tevabolagen vickte dérefter vid Patent- och marknadsdomstolen talan om ogiltighet
av patentet (ogiltighetsméalet) samt begdrde omprovning och yrkade undanréjande av
det interimistiska vitesforbudet. Till stod for begéran om omprévning gjorde Teva-
bolagen géllande att det 4r sannolikt att patentet kommer att ogiltigforklaras och att ett

vitesforbud under alla forhallanden ar oproportionerligt.

Novartisbolagen motsatte sig Tevabolagens yrkande om undanrdjande.

Genom det dverklagade beslutet upphdvde Patent- och marknadsdomstolen det interi-

mistiska vitesforbudet.
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Novartisbolagen har nu yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska édndra Patent-
och marknadsdomstolens omprévningsbeslut och faststélla beslutet den 8 november
2022 om interimistiskt vitesforbud mot Tevabolagen. Till stod for 6verklagandet har
Novartisbolagen anfort i huvudsak detsamma som i Patent- och marknadsdomstolen
och hénvisat till det i ogiltighetsmalet senare ingivna svaromalet. Darutover har
Novartisbolagen framhallit f6ljande. Patent- och marknadsdomstolen har gjort en
felaktig bedomning i frigan om uppfinningshéjd, varvid domstolen dels formulerade
det objektiva tekniska problemet pa ett felaktigt satt, dels felaktigt bedomde att fack-
mannen inte skulle ha varit skeptisk till att dosen 0,5 mg fingolimod var terapeutiskt
effektiv, dels felaktigt bedomde innebdrden av att inkludera dosen 0,5 mg fingolimod 1
fas Il1-studien och dels felaktigt bedomde att teknikens standpunkt inte ledde bort
fackmannen fran uppfinningen. Forutsattningarna for att meddela ett interimistiskt
vitesforbud dr uppfyllda. Ett interimistiskt vitesforbud ar proportionerligt. Tevabolagen
har mdjlighet att sénka priset pd sin produkt i syfte att den ska bli utsedd till manadens

vara och Tevabolagen har tidigare hojt och sénkt priset pa produkten.

Tevabolagen har motsatt sig dndring av omprovningsbeslutet. Till stod for sitt bestri-
dande har Tevabolagen anfort i huvudsak detsamma som 1 Patent- och marknadsdom-
stolen. De har sdrskilt framhallit att granskningen i det administrativa forfarandet har

varit begrinsad och att EP 894 har inte varit utsatt for nagon kontradiktorisk prévning.

Parterna har yrkat erséttning for rittegdngskostnader 1 Patent- och marknadséverdom-

stolen.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2023-04-24)

1. Patent- och marknadsdverdomstolen dndrar det 6verklagade beslutet och avslar
Teva GmbH:s och Teva Sweden AB:s yrkande om é@ndring av Patent- och

marknadsdomstolens beslut den & november 2022 om interimistiskt vitesforbud.

Av detta foljer att sistnimnda beslut fortsatt géller.
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2. Teva GmbH och Teva Sweden AB ska solidariskt ersétta Novartis AG for dess
rittegadngskostnad i Patent- och marknadsdverdomstolen med 155 467 kr,
2 260 euro och 588 brittiska pund (GBP) samt rinta pa beloppen enligt 6 § rinte-

lagen fran dagen for detta beslut. Det forstndmnda beloppet avser ombudsarvode.

3. Teva GmbH och Teva Sweden AB ska solidariskt ersitta Novartis Pharma AG for
dess rittegangskostnad i Patent- och marknadsoverdomstolen med 155 467 kr,
2 260 euro och 588 brittiska pund (GBP) samt rinta pa beloppen enligt 6 § rinte-

lagen fran dagen for detta beslut. Det forstndmnda beloppet avser ombudsarvode.

4. Teva GmbH och Teva Sweden AB ska solidariskt ersitta Novartis Sverige
Aktiebolag for dess réttegingskostnad i Patent- och marknadséverdomstolen med
155 466 kr, 2 259 euro och 588 brittiska pund (GBP) samt rinta pd beloppen enligt
6 § rantelagen fran dagen for detta beslut. Det forstnimnda beloppet avser ombuds-

arvode.

Skilen for beslutet
Allmdnna utgangspunkter for prévningen

Patent- och marknadsoverdomstolen ansluter sig till de réttsliga utgangspunkterna for
provningen som Patent- och marknadsdomstolen redovisat och som &r i enlighet med

avgdrandet PMOD 2017:4 och déri hinvisade avgdranden.

Dartill kan noteras att EU-domstolen den 28 april 2022, vid tolkning av artikel 9.1 1
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om séker-
stdllande av skyddet for immateriella réttigheter (sanktionsdirektivet), har klargjort att
artikeln utgor hinder mot nationell rdttspraxis som innebér att en ansdkan om interi-
mistiska atgirder avseende patentintrang i princip ska avslds nér giltigheten av patentet
1 fraga inte har faststéllts &tminstone genom ett invindnings- eller ogiltighetsforfarande
1 forsta instans (se mal C-44/21 Phoenix Contact, ECLI:EU:C:2022:309). I avgérandet
har EU-domstolen erinrat om att europeiska patent presumeras vara giltiga frin och

med den dag da meddelandet av patentet offentliggdrs (punkten 41).
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Bedomningen i detta fall

Med hénsyn till det som Tevabolagen har dberopat till stod for ompréovningen av det
interimistiska vitesforbudet &r den provning som Patent- och marknadséverdomstolen
nu har att gora begréansad till frigor avseende EP 894:s giltighet och vitesforbudets

proportionalitet.

Patent- och marknadséverdomstolen konstaterar att EP 894 ska presumeras vara
giltigt. Enligt géllande praxis kan giltighetspresumtionen brytas om intrdngssvaranden
kan pévisa att det pa grund av nya omstandigheter eller ny bevisning som inte beaktats
under provningen da patentet meddelades, eller pa grund av brister eller felaktigheter 1
det beslut som fattats vid det administrativa forfarandet, framstar som sannolikt att
patentet kommer att ogiltigforklaras. Enbart det forhdllandet att den redan 1 det admini-
strativa forfarandet framlagda utredningen ger fog for att ifrdgasitta bedomningen av
patenterbarhetskriterierna utgor, enligt Patent- och marknadsdverdomstolen, som regel
inte sadana brister eller felaktigheter som kan bryta presumtionen. Mot denna bak-
grund provar Patent- och marknadsdverdomstolen forst om Tevabolagen pavisat att det
pa grund av ndgot sadant forhallande dr sannolikt att patentet kommer att ogiltig-

forklaras vid den slutliga provningen av ogiltighetsmalet.

Patent- och marknadsdverdomstolen bedomer att foreliggande utredning inte bryter
giltighetspresumtionen savitt avser Tevabolagens invindningar om bristande stod i

grundhandlingen eller bristande nyhet.

I fragan om uppfinningshdjd har Tevabolagen aberopat dokumentet D47 som mothall.
Som underinstansen konstaterat beaktades inte D47 nir patentet beviljades. Vid den
preliminéra och oversiktliga provningen som Patent- och marknadséverdomstolen nu
har att gora bedomer domstolen dock att D47, i forhallande till mothéllet D10, inte
tillfor ndgon ny information som foranleder en annan formulering av det objektiva
tekniska problemet eller annan bedomning 1 frdgan om uppfinningshdjd &n besvars-

kammaren gjort. Vid detta forhallande bryter D47 inte giltighetspresumtionen. Inte



Sid 6
SVEA HOVRATT PROTOKOLL PMO 1644-23
Patent- och marknadséverdomstolen

heller det material i 6vrigt som har dberopats av Tevabolagen och som har tillkommit

efter den administrativa provningen &dr av sddan beskaffenhet att presumtionen bryts.

Tevabolagen har vidare gjort gillande att besviarskammaren pa det dir presenterade
materialet har gjort en felaktig bedomning i frigan om uppfinningshdjd. Patent- och
marknadsoverdomstolen konstaterar att Patent- och marknadsdomstolen dragit andra
slutsatser avseende uppfinningshdjd dn besvarskammaren. De kriterier som, enligt vad
som redovisats ovan, har stéllts upp 1 praxis for att giltighetspresumtionen ska brytas
har motiverats av att den interimistiska bedomningen gors skyndsamt och pa ett betyd-
ligt mer begrédnsat underlag &n vid den kommande slutliga provningen. Domstolen ska
alltsa pé detta stadium inte gora nagon fornyad bevisprovning eller rittslig analys av
det material som foreldg vid besviarskammarens préovning oavsett om det skulle kunna
finnas ett utrymme for sddana slutsatser som Patent- och marknadsdomstolen redovisat
vid en slutlig provning av patentets giltighet. Mot denna bakgrund utgor det som Teva-
bolagen har gjort géllande angaende besviarskammarens beddmning inte ndgon brist

eller felaktighet som kan bryta giltighetspresumtionen.

Sammantaget innebdr det hittills anforda att Tevabolagen inte formatt pavisa sadana
forhdllanden som bryter giltighetspresumtionen och gor det sannolikt att EP 894

kommer att ogiltigforklaras vid en slutlig provning av patentets giltighet.

Vid beslut om interimistiskt vitesforbud ska domstolen beakta proportionalitetsprin-
cipen. En domstol har enligt denna princip mojlighet att avsla ett yrkande om ett
sadant vitesforbud med hénvisning till att forbudet skulle fa oproportionerliga skade-
verkningar i forhdllande till de skél som talar for ett forordnande om forbud. (Jfr t.ex.
prop. 2008/09:67 s. 193 med déri gjorda hinvisningar.) Tevabolagen har avseende
fragan om proportionalitet sérskilt framhallit att flera andra likemedelstillverkare till-
handahéiller produkter med fingolimod 0,5 mg som utgér ménadens vara inom ldke-
medelsformanssystemet, vilket enligt Tevabolagen medfor att ett interimistiskt vites-
forbud leder till irreparabel skada for Tevabolagen samtidigt som avsaknad av ett for-

bud inte leder till ndgon ytterligare skada for Novartisbolagen. Aven med beaktande av
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dessa forhallanden kommer Patent- och marknadsdverdomstolen vid en sammantagen

bedomning till slutsatsen att ett interimistiskt vitesforbud &r proportionerligt.

Patent- och marknadsdomstolens nu 6verklagade beslut ska pa grund av det anforda
dndras pa sa sitt att Tevabolagens yrkande om dndring av Patent- och marknadsdom-
stolens beslut den 8 november 2022 ska avslas. Hérav foljer att detta beslut fortsatt

giller.

Rittegiangskostnader

Novartisbolagen har vunnit framgang med sitt 6verklagande. Tevabolagen ska darfor
solidariskt ersdtta dem for deras rattegangskostnad. Tevabolagen har invdnt mot skélig-

heten i1 den begirda erséttningen.

Patent- och marknadséverdomstolen ifragasitter inte att det, mot bakgrund av fragans
vikt for parterna och mélets bradskande karaktér, har varit motiverat att ligga ned ett
forhdllandevis omfattande arbete. Likvil méste den begérda ersittningen for ombuds-
arvode, med hédnsyn till malets art och den begrénsade skriftvixlingen i malet anses
vara alltfor hog. Dessutom avser en del av den begérda ombudskostnaden arbete som
utforts innan det nu 6verklagade beslutet meddelades och kostnaden for det arbetet kan
inte anses ersdttningsgill 1 detta méal. Patent- och marknadsdverdomstolen bedomer att
Novartisbolagen far anses skiligen tillgodosedda med 466 400 kr for ombudsarvode.
Det innebér att Tevabolagen sammantaget ska ersdtta Novartisbolagen med

466 400 kr, 6 779 euro och 1 764 brittiska pund. Erséttningen ska utges med en

tredjedel vardera till vart och ett av Novartisbolagen.

Overklagande

Det saknas skl att gora undantag frdn huvudregeln att Patent- och marknadséverdom-
stolens beslut inte far dverklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far dérfor inte verklagas.

Christian Blom Protokollet uppvisat/





