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Ombud for 1 och 2:
Advokaten M.M.

Jur.kand. P.K.

SAKEN
Interimistiskt vitesforbud enligt patentlagen

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2024-07-02 i mél nr PMT 5947-24

Genom det 6verklagade beslutet avslog Patent- och marknadsdomstolen Bayer
Aktiebolags, Bayer AG:s och Bayer Intellectual Property GmbH:s (Bayerbolagen)
yrkande om att Stada Arzneimittel AG och Stada Nordic ApS (Stadabolagen) skulle
forbjudas vid vite att for tiden intill dess att malet slutligen avgjorts, eller annat har
beslutats, att bjuda ut, fora ut pd marknaden och anvianda Rivaroxaban Stada, kapsel,
hérd 15 mg och 20 mg, och att till Sverige fora in och/eller inneha likemedlen for
nidmnda dndamal pa marknaden i Sverige sa linge den svenska delen av det euro-

peiska patentet EP 1 845 961 éar 1 kraft 1 Sverige.

Bayerbolagen har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska bifalla det vid
underinstansen framstéllda yrkandet om intermistiskt vitesforbud. Till stod for sitt
overklagande har Bayerbolagen vidhallit vad som anfordes vid Patent- och marknads-
domstolen om att patentet ar giltigt, att Rivaroxaban Stada kapsel faller inom
patentets skyddsomfang och att forutsittningar for ett interimistiskt vitesforbud 1

ovrigt foreligger.

Bayerbolagen har déarutdver framhallit 1 huvudsak f6ljande.
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Sardrag 1) i patentkrav 1 ska tolkas utifran ett funktionellt perspektiv. Den snabba
frisdttningen kan dstadkommas bade med tabletter och kapslar. Den orala admini-
streringen dr en av de praktiska fordelar som finns med uppfinningen. Detta skulle
fackmannen ha haft kunskap om och det saknar darfor betydelse om den aktiva
substansen administreras som tablett eller kapsel. Bayerbolagen fér inte ett skéligt

skydd for sin uppfinning om kravet tolkas sé att det inte omfattar kapslar.

I andra hand pastés att Rivaroxaban Stada kapsel uppfyller sirdrag i) genom ekviva-
lens. Bayerbolagen har inte avsiktligt begransat skyddsomfanget av patentkravet till
tabletter for att uppfylla kraven pa nyhet och uppfinningshdjd. Den ursprungliga
patentansdkan omfattade atta patentkrav. Efter meddelande fran Europeiska patent-
verkets (EPO) granskningsavdelning att ansdkan inte uppfyllde kraven enligt den
Europeiska patentkonventionen (EPC) kombinerades det ursprungliga patentkravet 3
med de ursprungliga patentkraven 5 och 6 till ett nytt patentkrav 1. Det nya patent-
kravet kom att inkludera snabb frisdttning 1 kombination med kort halveringstid 1 det
sjalvstandiga kravet. Bayerbolagen dberopade snabb frisdttning i kombination med
kort halveringstid till stod for nyhet och uppfinningshdjd. Genom en sammanslagning
av de ursprungligen ingivna patentkraven tillgodosidg Bayerbolagen att patentkravet
hade direkt och otvetydigt stod 1 grundhandlingarna. Valet av tablett gjordes inte for att
uppna kraven pa nyhet och uppfinningshdjd utan for att patentkraven skulle ha stod i
grundhandlingen. Det finns inget hinder mot att prova ett pastdende om intrdng genom

ekvivalens vid provningen av ett yrkande om interimistiskt forbud.

Stadabolagen har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens beslut dndras. For
det fall Patent- och marknadsoverdomstolen dndrar underinstansens beslut, har Stada-
bolagen yrkat att bolagen medges en omstéllningsperiod om fyra veckor innan ett
vitesforbud borjar géilla. Stadabolagen har till stod for sin instéllning vidhéllit vad som

anfordes 1 Patent- och marknadsdomstolen.

Stadabolagen har dérutdver 1 huvudsak framhéllit f6ljande.
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Det har i flera avseenden framkommit nya uppgifter och ny bevisning betridffande
invindningen att patentet dr ogiltigt. Beslutet av EPO:s Besvirskammare att upp-
riatthilla patentet grundades pé felaktiga faktauppgifter om halveringstiden for
rivaroxaban. Doseringsregimen enligt patentet utévades Oppet fore prioritetsdagen for

patentet.

Rivaroxaban Stada kapsel uppfyller inte sdrdrag 1) 1 patentkrav 1, vare sig enligt dess
ordalydelse eller genom en ekvivalenstolkning. For att 1 ansokningsforfarandet kunna
argumentera for nyhet och uppfinningshojd i forhallande till den kénda tekniken be-
gransades huvudkravet till anvindning av en tablett som snabbt frisitter rivaroxaban.
Bayerbolagen har valt att begrdnsa kravet till just ”en tablett”. En ekvivalenstolkning
ar darfor utesluten. Dessutom innebér Rivaroxaban Stada kapsel en teknisk forbattring
1 jimforelse med tablettformuleringen. Bayerbolagens tolkning av det dndrade sir-
dragets skyddsomfang, d.v.s. sdésom omfattande kapsel, leder dven till att patentet ar
ogiltigt pd grund av att kravindringen 1 frdga saknar stdd 1 grundhandlingarna. Upp-
finningen enligt patentet tillhandahéller enbart en doseringsfrekvens av rivaroxaban
som utgors av en “once daily”’-dosering och en sadan doseringsregim maste anses vara
av mycket enkelt slag och niraliggande kénd teknik. Ekvivalenstolkning &r darfor

utesluten dven av det skilet.

Dérutover faller Rivaroxaban Stada kapsel utanfor siardrag iii) och v). Vidare saknas

det dven 1 6vrigt forutsattningar for att meddela ett interimistiskt vitesforbud.

Bayerbolagen har bestritt Stadabolagens yrkande om omstéllningsperiod for det fall

Patent- och marknadsdomstolens beslut dndras.

Parterna har aberopat ytterligare skriftlig bevisning i Patent- och marknadséverdom-

stolen.

Parterna, med undantag for Bayer Aktiebolag, har yrkat erséttning for sina rattegdngs-

kostnader i1 Patent- och marknadséverdomstolen.
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Bayerbolagen och Stadabolagen har argumenterat for att réttsliget 4r sadant att Patent-

och marknadsdverdomstolen bor meddela tillstdnd for 6verklagande till Hogsta dom-

stolen.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadsdverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2024-10-11)

1. Patent- och marknadsdverdomstolen avslar 6verklagandet.

2. Bayer Aktiebolag, Bayer AG och Bayer Intellectual Property GmbH ska solidariskt
ersdtta Stada Arzneimittel AG:s rittegangskostnad med 375 000 kr avseende om-
budsarvode jimte rdnta enligt 6 § riantelagen fran dagen for detta beslut till dess

betalning sker.

3. Bayer Aktiebolag, Bayer AG och Bayer Intellectual Property GmbH ska solidariskt
ersdtta Stada Nordic ApS rittegdngskostnad i Patent- och marknadsdverdomstolen
med 375 000 kr avseende ombudsarvode jamte rdnta enligt 6 § réntelagen fran

dagen for detta beslut till dess betalning sker.

Skalen for beslutet

Som Patent- och marknadsdomstolen har anfort ska provningen av ett yrkande om

interimistiskt vitesforbud vara preliminér.

Patent- och marknadsdverdomstolen har liksom Patent- och marknadsdomstolen att
prova om det dr sannolikt att Stadabolagen begér patentintring. Beddmningen i detta
avseende ska vara oversiktlig. Patent- och marknadséverdomstolen inleder sin dver-
provning av underinstansens beslut med att prova om Rivaroxaban Stada kapsel faller

inom skyddsomfanget for patentkrav 1.

Patent- och marknadséverdomstolen delar underinstansens bedomning att det i den

foreliggande utredningen inte finns tillrdckligt stod for Bayerbolagens pdstdende att
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fackmannen med ledning av patentbeskrivningen skulle tolka sérdrag 1) sa att det om-

fattar dven kapslar.

Fragan ar da om Rivaroxaban Stada kapsel uppfyller det aktuella sérdraget genom
ekvivalens, som Bayerbolagen gjort géllande. En utgédngspunkt ar artikel 2 i tolknings-
protokollet till artikel 69 1 EPC dér det anges “For the purpose of determining the
extent of protection conferred by a European patent, due account shall be taken of any
element which is equivalent to an element specified in the claims”. Forutsittningarna
for ekvivalenstolkning har diskuterats 1 den juridiska litteraturen (se till exempel
Domeij, Patent och foretagshemligheter, Uppsala 2019, s. 150-160 och Bernitz m.fl.,
Immaterialrétt och otillborlig konkurrens, JUNO version 16, avsnitt 3.9.4 med déri

gjorda hinvisningar).

Intrdng genom ekvivalens &r ett undantag fran principen att alla sdrdrag 1 ett patentkrav
maste vara uppfyllda for att intrang ska foreligga. Utrymmet for ekvivalenstolkning
kan begrinsas av att patenthavaren inskrénkt det tvistiga sdrdraget under ansoknings-
fasen. Patent- och marknadséverdomstolen bedomer, utifran vad som framgér av den
nuvarande utredningen, att den &dndring av patentkrav 1 som gjordes under ansdknings-
forfarandet vid EPO talar emot en ekvivalenstolkning som innebér att skyddsomfanget
omfattar d&ven anvindningen av en kapsel. Patent- och marknadséverdomstolen in-
stimmer saledes 1 underinstansens slutsats att Bayerbolagen inte har gjort sannolikt att
Rivaroxaban Stada kapsel faller inom skyddsomfanget for patentkrav 1. Redan vid
denna bedomning ska Bayerbolagens 6verklagande avslas och det saknas dérfor anled-

ning att prova Stadabolagens dvriga invéndningar.

Vid denna utgang ska Bayerbolagen solidariskt ersitta Stadabolagen for deras rétte-
géngskostnad i1 Patent- och marknadséverdomstolen. Stadabolagen har sammanlagt
begirt ersittning med 1 441 600 kr, varav 1 180 000 kr avser ombudsarvode och
261 600 kr tekniskt bitrdde. Bayerbolagen har invint att den yrkade erséttningen &r
alltfor hog och ska sdttas ned for det fall erséttning ska utgé till Stadabolagen.

Patent- och marknadsdverdomstolen ifragasétter inte att det mot bakgrund av tviste-

fragans vikt for parterna varit motiverat att ligga ned ett forhéllandevis omfattande
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arbete hir. Mélet ror emellertid en Overprovning av om ett interimistiskt vitesforbud
ska meddelas och parternas inlagor bor anpassas dérefter. Stadabolagen har givit in
omfattande yttranden som till del innehéller upprepningar av vad som anforts tidigare.
Ett av yttrandena har dessutom givits in utan foreldggande ddrom. Vidare konstaterar
domstolen att &ven om det med hénsyn till malets tekniska karaktdr maste anses be-
fogat att Stadabolagens ombud involverat ett tekniskt bitrdde i arbetet, dr redogorelsen
for bitradets arbete mycket knapphéindig. Patent- och marknadsdverdomstolen be-
domer, pa grund av de nu anforda skilen, att Stadabolagen far anses vara skaligen till-
godosedda med ett sammanlagt belopp om 750 000 kr, varav 150 000 kr for tekniskt
bitrade. Ersittningen ska utges med hilften vardera till Stada Arzneimittel AG och
Stada Nordic ApS.

Overklagande

Det saknas skél att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsdver-
domstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte 6verklagas.

Axel Rollbick
Protokollet uppvisat/
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