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SAKEN
Interimistiskt vitesforbud

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2023-05-19 i mal PMT 7797-22

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 besviarskammare den 8 februari 2022 hade beslutat att ett patent skulle
meddelas. Patentet dr i svensk dversittning bendmnt "Modulatorer av S1P-receptorn

for behandling av multipel skleros”.

Novartis AG, Novartis Pharma AG och Novartis Sverige Aktiebolag (tillsammans
Novartis) vickte talan vid Patent- och marknadsdomstolen mot Zentiva Denmark ApS

och Zentiva k.s. (tillsammans Zentiva) om intrang i EP 894.

Zentiva vickte ddrefter en ogiltighetstalan och yrkade att Patent- och

marknadsdomstolen skulle forklara EP 894 ogiltigt sdvitt avser Sverige.

Patent- och marknadsdomstolen avslog den 8 november 2022 Novartis yrkande om
interimistiskt forbud mot Zentiva med hénvisning till att Novartis pa grund av
bristande uppfinningshdjd inte visat sannolika skil for ensamréttens existens. Beslutet
overklagades till Patent- och marknadsdverdomstolen som inte meddelade

provningstillstand.

Efter att Patent- och marknadsdverdomstolen i mal PMO 1644-23 mellan Novartis
och Teva GmbH och Teva Sweden AB (Teva) den 24 april 2023 beslutade att
interimistiskt forbud skulle gélla mot Teva avseende samma patent som det nu
aktuella

(Teva-beslutet) yrkade Novartis pa nytt att Patent- och marknadsdomstolen skulle

meddela interimistiskt forbud mot Zentiva.
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Genom det dverklagade beslutet forbjod Patent- och marknadsdomstolen, for tiden till
dess maélet slutligt avgjorts eller annat har beslutats, Zentiva vid vite om 5 000 000 kr,
att bjuda ut och fora ut likemedlet Fingolimod Zentiva 0,5 mg kapsel, hard, for
anviandning vid behandling av skovvis forlopande multipel skleros genom en dygnsdos
om 0,5 mg fingolimod, pa marknaden i Sverige samt att till Sverige fora in lakemedlet

eller hir inneha det for nimnda dndamal, sa linge EP 894 ir i kraft i Sverige.

Zentiva har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska upphiva beslutet. Till
stod for 6verklagandet har Zentiva anfort 1 huvudsak detsamma som i Patent- och
marknadsdomstolen och hénvisat till det som getts in i ogiltighetsmalet. Darutover har
Zentiva framhallit 1 huvudsak foljande. Patent- och marknadsdverdomstolens
beddmning 1 Teva-beslutet kan inte 1dggas till grund for slutsatser om vad som har
visats 1 forevarande mal eftersom mélen inte omfattar visentligen samma underlag.
Teva-beslutet bygger dessutom pa en felaktig tillimpning av giltighetspresumtionen.
Patent- och marknadséverdomstolen borde 1 Teva-beslutet inte ha begrénsat sin
provning till fragan om huruvida mothallet D47 (dokumentet "FTY 720 — A novel oral
agent for Multiple Sclerosis [MS] — Results from a 6 month proof of concept study”)
tillforde ny information i forhdllande till mothallet D10 (Novartis pressmeddelande
”Phase II data for FTY720 shows sustained efficacy and good tolerability over

18 months in patients with relapsing multiple sclerosis [MS])”. Vid proportionalitets-
beddomningen ska beaktas att det finns stora fragetecken om EP 894 kommer att sté sig
vid en slutlig prévning, att Zentiva hade inréttat sig efter Patent- och marknads-
domstolens och Patent- och marknadséverdomstolens tidigare beslut, att inga relevanta
sakforhdllanden har dndrats sedan dessa beslut och att det ar enklare att kompensera

Novartis for konsekvenserna av ett felaktigt beslut.

Novartis har motsatt sig dndring av beslutet. Till stod for sitt bestridande har Novartis
anfort 1 huvudsak detsamma som i Patent- och marknadsdomstolen och hénvisat till det

som getts in 1 ogiltighetsmalet.

Béda parterna har dven gett in och argumenterat kring betydelsen av vissa utldndska

avgoranden.
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Parterna har yrkat erséttning for rattegangskostnader i Patent- och marknads-

Overdomstolen.

Patent- och marknadséverdomstolen beslutade den 20 juni 2023 att meddela
provningstillstdnd och forordnade samma dag att Patent- och marknadsdomstolens

beslut tills vidare inte skulle fa verkstillas (inhibition).

Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2023-09-05)

1. Patent- och marknadsdverdomstolen upphéver Patent- och marknadsdomstolens

interimistiska beslut om vitesforbud.

2. Novartis AG, Novartis Pharma AG och Novartis Sverige Aktiebolag ska
solidariskt ersitta Zentiva Denmark ApS for dess rattegangskostnad i Patent- och
marknadséverdomstolen med 107 883 kr, avseende ombudsarvode, jimte rénta

enligt 6 § rintelagen fran dagen for detta beslut till dess betalning sker.

3. Novartis AG, Novartis Pharma AG och Novartis Sverige Aktiebolag ska
solidariskt ersdtta Zentiva k.s for dess réttegdngskostnad i Patent- och
marknadsdoverdomstolen med 107 882 kr, avseende ombudsarvode, jimte rénta

enligt 6 § rintelagen fran dagen for detta beslut till dess betalning sker.

Skilen for besluten

Allmdnna utgangspunkter for prévningen

Pé yrkande av patenthavaren far domstolen vid vite forbjuda den som gor eller med-
verkar till patentintrang att fortsétta med det. Om kéranden visar sannolika skél for att
intrdng, eller medverkan till intrdng, forekommer och om det skéligen kan befaras att
svaranden genom att fortsétta intranget, eller medverkan till det, forringar virdet av

ensamrétten till patentet, fir domstolen meddela vitesforbud for tiden till dess att mélet
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slutligt har avgjorts eller ndgot annat har beslutats. (57 b § forsta och andra styckena

patentlagen [1967:837].)

Beviskraven for ett interimistiskt vitesforbud ar ldgre 4n vid den slutliga provningen.
Provningen ska ske skyndsamt och som regel goras utifran det skriftliga underlaget 1
malet, dvs. utifrén ett betydligt mer begrinsat underlag 4n vid den slutliga provningen.
Niér det ar fraga om ett interimistiskt yrkande innebér det darfor att provningen pa detta
stadium &r prelimindr och att det endast ska goras en 6versiktlig bedomning av huru-
vida det foreligger sannolika skil for intrdng. (Se t.ex. PMOD 2017:4 och déri gjorda

hinvisningar.)

Att kiranden ska visa sannolika skil for att patentintrang forekommer innebir, 1 ett fall
som detta dir svaranden invander att det aktuella patentet inte dr giltigt och vicker en
ogiltighetstalan, att det méste framsta som sannolikt att ett giltigt patent foreligger for

att ett interimistiskt vitesforbud ska kunna meddelas.

Sdrskilt om giltighetspresumtionen

EU-domstolen har den 28 april 2022 vid tolkning av artikel 9.1 1 Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sédkerstillande av skyddet for
immateriella réittigheter erinrat om att europeiska patent presumeras vara giltiga fran
och med den dag dd meddelandet av patentet offentliggdrs (Phoenix Contact, C-44/21,
EU:C:2022:309, punkten 41).

Svensk praxis dr 1 linje med EU-domstolens avgérande. Vid provningen av om ett
interimistiskt forbud ska meddelas foreligger ndmligen en presumtion for att ett med-
delat patent ar giltigt. Presumtionen innebdr att intrangskiranden inte i enlighet med
huvudregeln behdver visa sannolika skil for att ett giltigt patent foreligger, eller med
andra ord att det foreligger sannolika skél for att patentet kommer att st sig vid en
slutgiltig provning (se t.ex. RH 2016:68). I stéllet har svaranden att gora sannolikt att

patentet kommer att upphédvas i1 invindningsforfarandet eller ogiltigforklaras.
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Giltighetspresumtionen har ansetts kunna brytas om intrangssvaranden kan pévisa att

det pa grund av nya omstindigheter eller ny bevisning, som inte beaktats under prov-

ningen da patentet meddelades, eller pa grund av brister eller felaktigheter i1 det beslut

som fattats vid den administrativa provningen, framstar som sannolikt att patentet

kommer att ogiltigforklaras (se t.ex. PMOD 2017:4 och diri gjorda héinvisningar).

Nir det giller nya omstédndigheter och ny bevisning kan det t.ex. vara frdga om att det
vid den interimistiska provningen dberopas nya mothall till stod for att uppfinningen
enligt patentet inte uppfyller kraven pa nyhet eller uppfinningshojd. Ett annat exempel
kan vara att det utvecklas och dberopas ny bevisning till stod for vilken allmin

kunskap som fackmannen besatt — eller inte besatt — vid prioritetsdagen.

Giltighetspresumtionen bdr som utgangspunkt innebéra att domstolen vid den interi-
mistiska provningen inte ska gora ndgon fornyad bedomning av endast det material
som dberopats 1 det administrativa forfarandet; det meddelade patentet ska ju presu-
meras vara giltigt. Trots detta och till skillnad fran vad som giller for resningsinstitutet
bor det dock, enligt Patent- och marknadséverdomstolen, finnas ett visst utrymme att
prova och beakta d&ven materiella brister i det ursprungliga beslutet (se domstolens
beddmningar betriffande tidigare dberopat material i t.ex. PMOD 2018:22 samt
Patent- och marknadsdverdomstolens beslut den 14 april 2023 i mél nr PMO 3175-23
och PMO 3178-23; jfr dock Patent- och marknadséverdomstolens beslut den 24 april
2023 i mal nr PMO 1644-23). Om intrangssvaranden kan pavisa brister i det
ursprungliga beslutet som innebér att det redan vid en 6versiktlig bedomning finns
anledning att ifrigasétta det slut som den administrativa myndigheten kommit fram till,

bor domstolen sdledes ha mojlighet att beakta dessa.

En ordning dér det 4r mojligt att beakta materiella brister i beslutet och gora en fornyad
bedomning forefaller ocksd d&ndamalsenlig och rimlig. Detta eftersom det minskar
risken for att det meddelas i grunden oriktiga interimistiska forbud. En annan ordning
skulle ocksé kunna fa den icke onskvérda konsekvensen att ett materiellt felaktigt
beslut av den administrativa myndigheten dver huvud taget inte kan omprdvas i det
interimistiska forfarandet, om beslutsmyndigheten haft ett fullgott beslutsunderlag. Att

utrymmet att beakta materiella brister ar storre 4n i ett resningsforfarande framstér
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ocksa som naturligt, eftersom orubblighetsprincipen inte gor sig gdllande med samma

styrka i ett drende av detta slag.

Slutligen bor domstolen ha mdjlighet att beakta olika slags felaktigheter. Det skulle
t.ex. kunna handla om att det i det administrativa forfarandet har forekommit nagot

handliaggningsfel, motsvarande réttegangsfel, som kan ha inverkat pa utgdngen.

Bedomningen i detta fall

Patent- och marknadséverdomstolen provar forst om det som hittills har anforts och

aberopats av Zentiva bryter giltighetspresumtionen for EP 894.

Inledningsvis instimmer Patent- och marknadséverdomstolen 1 Patent- och marknads-
domstolens bedomning att det som hittills &beropats av Zentiva avseende invandnin-
garna om bristande stod i grundhandlingarna, bristande utdvningsanvisningar och
bristande nyhet inte bryter giltighetspresumtionen for EP 894. Kvar att prova 1 ogil-
tighetsdelen ar sdledes om patentet sannolikt ar ogiltigt pa grund av bristande upp-

finningshdjd.

Zentiva har gjort gillande att uppfinningen enligt patentet brister i uppfinningshdéjd i
forhallande till mothallen D47, D10 samt D47 i kombination med D66 (Kovarik, et al
”FTY720 exposure/efficacy relationship in a 6-month phase 2 study in patients with
relapsing MS”, Abstract P578, Abstracts of the 21st Congress of the European Com-
mittee for treatment and research in multiple sclerosis and the 10th annual meeting of
rehabilitation in multiple sclerosis, 2005). Samtliga dessa mothall, inklusive den
aberopade kombinationen, innehaller i grunden samma information om niarmast
liggande kénd teknik. Vid den prelimindra och dversiktliga beddmning som nu ska
goras finner Patent- och marknadséverdomstolen dérfor inte anledning att fringd den
av besviarskammaren uppstillda problemstéllningen, ndmligen att fackmannen stod

infor problemet att tillhandahdlla ytterligare sitt for att effektivt behandla RRMS.

Vidare bedomer Patent- och marknadsdverdomstolen att det vid denna preliminéra

provning inte finns anledning att frdngé besviarskammarens uppfattning om att
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informationen om de kliniska studierna i D10 — och séledes dven i D47 — skulle ha gett
fackmannen en rimlig forvintan om framgang om att en oral daglig dos pé 0,5 mg

skulle 16sa detta problem, forutsatt att inte fackmannen utifran vad som var kéint leddes

bort frén att 6vervéiga detta doseringsschema.

Besvirskammaren har ansett att fackmannen skulle ha letts bort frén att prova dosen
0,5 mg och detta utifran det som lars ut i delar av vissa specifika dokument i kom-
bination. I grunden handlar det om att fackmannen skulle ha ként till dels att det for
terapeutisk effekt krdvdes en lymfocytreduktion om 70 procent, dels att en dos om
0,5 mg fingolimod medfoérde en lymfocytreduktion som var mycket lagre dn

70 procent. (Se besvarskammarens beslut, punkterna 5.4 och 7.10.)

For att fackmannen skulle ha avstétt fran att prova l10sningen bor det krévas att detta i
princip foljer av fackmannens allménna kunskap och att det dr frga om en mer
generell uppfattning bland experter pa omradet. I regel kan det alltsé inte anses till-
rackligt att det i ett enskilt tillgédngligt dokument som t.ex. en artikel eller forsknings-
rapport — eller for den skull 1 flera dokument som maste kombineras och lésas till-
sammans — ldrs ut nagot som skulle kunna tala mot 16sningen for att fackmannen
skulle ha avhéllit sig fran att préva den. Detta inte minst i situationer di det samtidigt
finns information i andra dokument av motsvarande slag som vederlagger eller 1 vart
fall sdtter i friga den information som skulle kunna tala mot 16sningen. En jamforelse
kan 1 detta ssmmanhang goras med vad som géller for att pavisa en s.k. teknisk fordom
(se t.ex. EPO, Case law of the Boards of Appeal of the European Patent Office, tionde
upplagan, 2022, s. 293 f).

Enligt Patent- och marknadséverdomstolen finns det, som Patent- och marknadsdom-
stolen var inne pa i sitt tidigare beslut den 8 november 2022, redan vid den preliminéra
bedomning som nu ska goras anledning att ifrdgasdtta de dokument som besvérs-
kammaren har lagt till grund for sina antaganden och de slutsatser som besvérskam-
maren har dragit fran dessa. Som angetts ovan har besviarskammaren grundat sin
beddmning pé att fackmannen skulle ha ként till och utgatt fran att det krdvdes en

70 procentig lymfocytreduktion for att uppné terapeutisk effekt. I linje med vad Patent-

och marknadsdomstolen redogjorde for 1 sitt tidigare beslut anges det dock i samma
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dokument som tar upp troskelvirdet (D28, Webb, et al., ”’Sphingosine 1-phosphate

receptor agonists attenuate relapsing-remitting experimental autoimmune encephalitis

in SJL mice”, Journal of Neuroimmunology. 2004, Vol. 153, s. 108—121) att det finns

en bristande korrelationen mellan lymfocytreduktionen och den kliniska effektiviteten

och att det kan finnas andra mekanismer som paverkar det kliniska utfallet. Redan

detta forhallande talar mot att fackmannen utan vidare skulle ha lagt det angivna

troskelvérdet till grund for sina fortsatta dverviaganden.

Till detta kommer att det ocksa finns annan information i de dokument som besvirs-
kammaren har hdnvisat till som sitter i fraga om troskelvirdet stimde och om det
fanns en korrelation mellan lymfocytreduktionen och den kliniska effektiviteten.
Exempelvis ger ett av de dokument som besvirskammaren hinvisat till inte stod for att
ens den ostridigt effektiva dosen 1,25 mg nédde upp till en lymfocytreduktion om

70 procent (se figur 7A 1 D26, Park S. I. et al., ”Pharmacokinetic/pharmacodynamic
relationships of FTY720 in kidney transplant recipients”, Brazilian Journal of Medical
and Biological Research. 2005, Vol. 38, Nr. 2005, s. 683—694). Det hade ocksa genom
det dokument som ldg till grund f6r ndrmast liggande kind teknik (D10) framkommit

att doserna 1,25 mg och 5 mg visat sig lika effektiva i fas II studien.

Dérutover finns det, som ockséa Patent- och marknadsdomstolen funnit 1 sitt tidigare
beslut, nytt material som motsdger besviarskammarens utgangspunkter. Det handlar
bl.a. om information om att experter pa omradet ansag att det baserat pa resultat 1 fas II
studien fanns anledning att 6verviga ldgre doser dn 1,25 mg — och for den skull doser
lagre dn 0,5 mg. Om besviarskammarens utgangspunkter hade géllt for fackmannen,

borde sddana 6verviganden knappast ha aktualiserats.

Vid en sammantagen preliminidr beddmning framstar det ddrmed enligt Patent- och
marknadséverdomstolen som sannolikt att uppfinningen enligt patentet brister i upp-
finningshdjd och att patentet vid en slutlig provning inte kommer att sta sig. Det sak-
nas ddrmed forutséttningar for att bifalla Novartis interimistiska yrkande om vites-
forbud. I enlighet med vad Zentiva har yrkat ska dérfor Patent- och marknadsdom-

stolens beslut upphévas.
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Rdttegdangskostnader i Patent- och marknadséverdomstolen

Vid denna utgéng ska Novartis solidariskt ersétta Zentiva for bolagens rittegangs-
kostnader i Patent- och marknadsoverdomstolen. Zentiva har gemensamt yrkat
ersittning med 215 765 kr for rittegdngskostnader. Eftersom inget annat angetts av
Zentiva utgér Patent- och marknadsdverdomstolen fran att kostnaderna har fordelats

lika mellan de tva bolagen.

Novartis har dverlamnat till domstolen att bedoma skéligheten av beloppen.

Enligt Patent- och marknadséverdomstolen dr de yrkade beloppen skéliga.

Overklagande

Beslutet innehaller enligt Patent- och marknadsdverdomstolen fragor dér det 4r av vikt
for rattstillimpningen att ett 6verklagande provas av Hogsta domstolen. Beslutet far
darfor 6verklagas. (1 kap. 3 § tredje stycket lagen [2016:188] om patent- och mark-

nadsdomstolar.)

HUR MAN OVERKLAGAR, sc bilaga A
Overklagande senast 2023-10-03

Clara Baumann

Protokollet uppvisat/
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Bilaga

Hur man overklagar Patent- och marknadsoverdomstolens

avgorande

Den som vill 6verklaga Patent- och
marknadséverdomstolens avgorande ska gora
det genom att skriva till Hogsta 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 1 slutet av Patent- och
marknadséverdomstolens avgorande.

Beslut om hiktning, restriktioner enligt
24 kap. 5 a § rittegangsbalken eller rese-
forbud far 6verklagas utan tidsbegrinsning.

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

Provningstillstand i Hogsta domstolen

Det kravs provningstillstaind for 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 skal till sidan
provning, s som att det finns grund f6r
resning, att domvilla férekommit eller att
malets utgang i hovritten uppenbatrligen

beror pa grovt férbiseende eller grovt
misstag.

Overklagandets innehall
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, adress och
telefonnummer,

2. det avgorande som 6verklagas
(domstolens namn och avdelning samt
dag f6r avgorandet och malnummer),

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

avgorandet ska dndras,

5. de skil som klaganden vill ange for att
provningstillstaind ska meddelas, samt

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

Forenklad delgivning

Om malet 6verklagas kan Hogsta domstolen
anvinda forenklad delgivning vid utskick av
handlingar i malet, under férutsittning att
mottagaren dar 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
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