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YRKANDEN OCH INSTÄLLNING 

Dana-Farber Cancer Institute, Inc. och Genetics Institute, LLC (Dana-Farber) har yrkat 

att Patent- och marknadsöverdomstolen ska ändra det överklagade beslutet och fast-

ställa att villkoret i artikel 3 a i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 

469/2009 av den 6 maj 2009 om tilläggsskydd för läkemedel (tilläggsskyddsförord-

ningen) är uppfyllt för ansökan om tilläggsskydd för produkten avelumab samt 

återförvisa ärendet till PRV för fortsatt handläggning. 

För det fall Patent- och marknadsöverdomstolen skulle finna att produkten är specifikt 

identifierbar av en fackman som tar del av patentskriften, men att det finns ytterligare 

frågor att pröva avseende tillämpningen av artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen har 

Dana-Farber yrkat att ärendet ska återförvisas till Patent- och marknadsdomstolen. 

Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig att Patent- och marknadsdom-

stolens beslut ändras. 

PARTERNAS TALAN 

Dana-Farber har i Patent- och marknadsöverdomstolen åberopat samma grunder och 

utvecklat sin talan på i huvudsak samma sätt som i Patent- och marknadsdomstolen 

samt framhållit följande. 

Med hänsyn till hur EU-domstolen i sina domar den 25 juli 2018, C-121/17, 

EU:C:2018:585, Teva och den 30 april 2020, C-650/17, EU:C:2020:327, Royalty 

Pharma tolkat villkoret i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 a, ska begreppet 

”specifikt” tolkas så att ”produkten kan specifikt identifieras” – medan tolkningen att 

”den specifika produkten kan identifieras” är felaktig. 

Fackmannen kunde identifiera avelumab utifrån informationen i patentet och den 

kunskap som var tillgänglig vid tiden för ingivandet av patentansökan. När målanti-

genet har identifierats förstår fackmannen hur denne ska göra olika antikroppar som 

binder till det antigenet. Vedertagen teknik används för att identifiera enskilda 
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antikroppar och de identifieras specifikt eftersom de binder till målet. Det är välkänt att 

valet av en viss antikroppstruktur, efter att målet har identifierats, involverar vedertaget 

rutinarbete. Det kan ta tid, men dessa steg är vedertagna. 

Att den exakta strukturen hos en "effektiv" antikropp varierar i de antikroppar som 

framställs enligt den uppfinning som beskrivs i patentet, följer av hur antikroppar 

beviljades skydd vid patentets prioritetsdatum, nämligen genom dess funktion. Ett 

patentkrav som beviljats med en generell funktionell definition kommer nödvändigtvis 

att skydda ett antal molekyler som inte i övrigt individualiseras som konkret utförande-

form för patentet. 

Patent- och marknadsdomstolens beslut kan uppfattas så att det krävs att sökanden 

visar att fackmannen genom att studera patentet och genom att använda sin allmän-

kunskap vid den relevanta tidpunkten, inte bara skulle ha kunnat göra en antikropp 

som binder till PD-L1, utan även faktiskt skulle ha gjort en antikropp med samma 

specifika och strukturella egenskaper som avelumab. Det finns inget stöd för ett sådant 

krav enligt EU-domstolens slutsatser i dess dom den 12 december 2013, C-493/12, 

EU:C:2013:835, Eli Lilly, eftersom det medför att patent med funktionellt bestämda 

patentkrav blir praktiskt oanvändbara som grundpatent för en tilläggsskyddsansökan. 

Tidpunkten för när avelumab utvecklades i förhållande till patentets prioritetsdag kan 

inte anges. Avelumab har inte framställts genom självständig innovativ verksamhet. 

PRV, som vidhållit att villkoret i artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen inte är 

uppfyllt, har framhållit följande.  

Av Royalty Pharma framgår att bedömningen av huruvida det andra villkoret i Teva är 

uppfyllt ska utgå ifrån vad fackmannen direkt och otvetydigt kan härleda från patentet 

vid dess prioritets- eller ingivningsdag baserat på sina allmänna kunskaper inom 

teknikområdet samt mot bakgrund av teknikens ståndpunkt vid detta datum. Uttrycket 

"direkt och otvetydigt" ger inte utrymme för att beakta resultat av senare gjord 

forskning, oavsett om denna forskning har varit rutinmässig eller inte. En produkt 
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uppfyller inte artikel 3 a om den forskning som legat till grund för det aktuella 

grundpatentet inte varit tillräcklig för att specifikt identifiera produkten på 

prioritetsdagen/ingivningsdagen. Begreppet forskning avser en process som genom 

systematiskt arbete kan frambringa nya kunskaper och ökat vetande, dvs. även 

rutinarbete omfattas av detta begrepp.  

EU-domstolens avgöranden ska inte uppfattas så att domstolen menat att det euro-

peiska patentverkets principer för att bedöma uppfinningshöjd i patentansökningar ska 

tillämpas vid prövningen av artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen, dvs. "Teva-

testet". Artikel 3 a ska inte bedömas utifrån om fackmannen kan utöva uppfinningen 

enligt grundpatentet eller inte.  

En specifik antikropp kan inte definieras enbart genom sin funktion. En antikropps 

funktion är helt beroende av dess struktur, där aminosyra-sekvenserna i CDR-

regionerna (eng. complementary determining regions) är avgörande för en antikropps 

förmåga att binda ett visst antigen. Funktionen bestäms alltså av strukturen. En enbart 

funktionellt definierad antikropp definierar inte en specifik antikropp utan samtliga 

antikroppar med den funktionen. De specifika antikroppar som omfattas av den 

funktionella definitionen skiljer sig åt strukturellt. I terapeutiska sammanhang är en 

antikropps funktion central, men avgörs av dess struktur, vilket även gäller för så 

kallade små molekyler. 

Variationer i antikroppar som produceras av levande organismer involverar även 

variationer i de variabla regionerna, dvs. de regioner som påverkar antikroppens 

bindning till antigenet (specificitet, affinitet, selektivitet etc.). Det är inte korrekt att de 

variationer som fackmannen eventuellt kan komma fram till i framställningen av en 

antikropp enligt patentet inte skulle påverka antikroppens specifika bindning till B7-4 

(PD-L1). 
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UTREDNINGEN 

Samma utredning som åberopades i Patent- och marknadsdomstolen har åberopats i 

Patent- och marknadsöverdomstolen. Dana-Farber har i Patent- och marknadsöver-

domstolen därutöver hänvisat till ett avgörande den 31 januari 2024 från Cour de 

Cassation (Högsta domstolen i Frankrike) i mål nr B 22-18.374. 

Sammanträde har hållits i Patent- och marknadsöverdomstolen. Inspelningen av det 

förhör som hölls med professor R.N. i Patent- och marknadsdomstolen har spelats 

upp.  

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Förhandsavgörande från EU-domstolen 

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar att inte någon av parterna har begärt 

att domstolen ska inhämta förhandsavgörande från EU-domstolen. Som framgår av 

det följande bedömer Patent- och marknadsöverdomstolen att rättsläget och 

omständig-heterna är sådana att det för att avgöra ärendet saknas behov att ställa 

frågor till EU-domstolen. 

Utgångspunkter för prövningen 

Som Patent- och marknadsdomstolen har angett i det överklagade beslutet är ett av 

villkoren för erhållande av tilläggsskydd att produkten, dvs. den aktiva ingrediensen 

eller kombinationen av aktiva ingredienser, skyddas av ett gällande grundpatent 

(artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen). 

Patent- och marknadsöverdomstolen ansluter sig till det som Patent- och marknads-

domstolen har angett om tilläggsskyddsförordningens syften (s. 13) och de samman-

fattningar som Patent- och marknadsdomstolen har gjort av EU-domstolens avgöran-

den gällande artikel 3 a i Eli Lilly, Teva respektive Royalty Pharma (s. 14–16).  
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Frågan om villkoret i tilläggsskyddsförordningens artikel 3 a är uppfyllt för 
avelumab 

Patent- och marknadsöverdomstolen gör i likhet med Patent- och marknadsdomstolen 

bedömningen att de principer som EU-domstolen uttalat i rättsfallen Eli Lilly, Teva 

och Royalty Pharma är tillämpliga i föreliggande ärende. Enligt Patent- och marknads-

överdomstolen kan uttalandena i de två senare avgörandena inte anses vara begränsade 

till att gälla t.ex. endast produkter av visst slag (små molekyler eller – med avseende på 

Teva – en kombinationsprodukt). Att EU-domstolens uttalanden i Teva avser både 

kombinationsprodukter och monoprodukter framgår redan av punkten 53, där det 

anges att EU-domstolens tolkning av artikel 3 a gör sig ”också” gällande i en situation

där de produkter som omfattas av ett tilläggsskydd består av flera aktiva ingredienser 

med en kombinerad effekt.  

För att villkoret i artikel 3 a ska vara uppfyllt i föreliggande fall krävs, enligt EU-

domstolens praxis, att en fackman, mot bakgrund av den senaste tekniken på 

ansökningsdagen eller prioritetsdagen för grundpatentet, skulle anse att avelumab 

specifikt kan identifieras mot bakgrund av samtliga omständigheter som redovisas i 

grundpatentet. EU-domstolen har i Royalty Pharma härvid gjort följande förtydligan-

den.  

För att avgöra huruvida fackmannen specifikt kan identifiera en produkt mot bakgrund 

av samtliga uppgifter som offentliggjorts i grundpatentet och den senaste tekniken på 

ansökningsdagen eller prioritetsdagen behöver det kontrolleras huruvida det aktuella 

tilläggsskyddets föremål ryms inom gränserna för de slutsatser som en fackman 

objektivt sett, vid ansökningsdagen eller prioritetsdagen för grundpatentet, direkt och 

otvetydigt kan dra (”infer” enligt domens engelska version) av patentskriften, såsom 

den lämnats in, på grundval av dennes allmänna kunskaper inom det berörda området 

på ansökningsdagen eller prioritetsdagen och mot bakgrund av den senaste tekniken på 

ansökningsdagen eller prioritetsdagen (punkterna 37 och 40). När produkten inte 

uttryckligen har offentliggjorts genom patentkraven i grundpatentet, utan omfattas av 

en allmän funktionell definition, måste fackmannen direkt och otvetydigt av patent-

skriften kunna sluta sig till (”infer” enligt domens engelska version) att den produkt 
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som är föremål för tilläggsskyddet omfattas av patentets skyddsområde (punkt 42). Om 

resultaten av forskning som skett efter ansökningsdagen eller prioritetsdagen för 

grundpatentet kunde beaktas, skulle ett tilläggsskydd kunna göra det möjligt för 

innehavaren att otillbörligen åtnjuta skydd för dessa resultat, även om dessa inte var 

kända vid något av dessa datum (punkt 45; se även Teva, punkt 50 och Eli Lilly, punkt 

43.)  

Patent- och marknadsöverdomstolen konstaterar att patentkrav 2 innehåller den 

funktionella definitionen "anti-B7-4-antikroppar", dvs. en funktionell definition som 

omfattar ett okänt antal antikroppar vilka inte specificerats på annat sätt. Det är 

ostridigt att antikroppen avelumab inte uttryckligen framgår av grundpatentet, vare sig 

i patentkraven eller i beskrivningen. Patent- och marknadsöverdomstolen gör inte 

någon annan bedömning. Avelumab är således inte individualiserad som en konkret 

utförandeform av patentet, vilket inte heller krävs (Royalty Pharma, punkt 43). 

Frågan är då om fackmannen ändå skulle anse att avelumab är specifikt identifierbar 

utifrån de slutsatser som en fackman, vid ansöknings- eller prioritetsdagen för grund-

patentet, direkt och otvetydigt kan dra av patentskriften. 

Patent- och marknadsöverdomstolen kan av utredningen i ärendet inte finna stöd för att 

antikroppen avelumab var utvecklad före ansöknings- eller prioritetsdagen, vilket 

innebär att fackmannen inte kände till avelumab vid denna tidpunkt. 

Patent- och marknadsöverdomstolen finner i likhet med Patent- och marknadsdom-

stolen inte någon anledning att i sig ifrågasätta den utredning som Dana-Farber 

åberopat – bl.a. sakkunnigutlåtandena från professorerna N och O – om att de åtgärder 

och förfaranden för att tillhandahålla antikroppar enligt patentbeskrivningen skulle 

varit fackmannamässiga och rutinmässiga på patentets prioritetsdag.  

Av professor N.s sakkunnigutlåtande framgår att en fackman som använde sig av de 

fackmannamässiga metoderna skulle ha gjort kombinationer av antikroppar som kunde 

(”could”) ha inkluderat avelumab. I förhöret uppgav han – på fråga från Patent- 
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och marknadsdomstolen om antikropparna avelumab, atezolizumab och durvalumab 

var förutsebara – i huvudsak följande. När man gör en immunisering så får man en 

population av antikroppar och från den populationen väljer man individuella anti-

kroppar som har en särskild funktion, i detta fall en viss blockeringsfunktion. Det är då 

förutsägbart att vissa av dessa antikroppar kommer att blockera bindningen hos 

målantigenet och de är i den meningen förutsägbara.  

Av professor N.s sakkunnigutlåtande framgår att även om fackmannen tillämpade de i 

patentskriften angivna rutinmässiga metoderna skulle detta inte med säkerhet ha lett 

till utvecklingen av avelumab. Patent- och marknadsöverdomstolen bedömer därför att 

en fackman som tog del av patentskriften inte, vid grundpatentets ansöknings- eller 

prioritetsdag, skulle ha kunnat specifikt identifiera avelumab, även om det gick att 

förutse att ett okänt antal antikroppar med önskade bindningsegenskaper skulle finnas i 

en population framtagen med de rutinmässiga metoderna.  

Med hänsyn till vad som anförts ovan bedömer Patent- och marknadsöverdomstolen 

att en fackman som tog del av patentskriften, mot bakgrund av den senaste tekniken 

och sina allmänna kunskaper på ansökningsdagen eller prioritetsdagen, inte direkt och 

otvetydigt av patentskriften skulle ha kunnat specifikt identifiera avelumab. Villkoret i 

förordningens artikel 3 a är redan på grund härav inte uppfyllt och utgör därmed hinder 

för att bevilja tilläggsskydd för avelumab.  

Vad Dana-Farber har anfört om grundpatentets tillräckliga utövningsanvisningar 

(beskrivningens tydlighet) och att tilläggsskydd har beviljats i andra länder ändrar inte 

denna slutsats. 

Vid denna bedömning faller Dana-Farbers yrkande om återförvisning till Patent- och 

marknadsdomstolen.  

Överklagandet ska således avslås. 
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ÖVERKLAGANDE 

Patent- och marknadsöverdomstolen gör bedömningen att beslutet kan innehålla frågor 

där det är av vikt för ledning av rättstillämpningen att ett överklagande prövas av 

Högsta domstolen (jfr NJA 2022 s. 1051). Beslutet får därför överklagas. (Se 1 kap. 

3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent- och marknadsdomstolar.) 

HUR MAN ÖVERKLAGAR, se bilaga B 

Överklagande senast 2024-06-20 

I avgörandet har deltagit hovrättsrådet Ulrika Ihrfelt, patentrådet Anders Brinkman, 

referent, hovrättsrådet Sara Ulfsdotter och f.d. patenträttsrådet Rune Näsman 
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BAKGRUND 

Dana-Farber Cancer Institute Inc. och Genetics Institute, LLC (i fortsättningen 

gemensamt Dana-Farber) ingav till Patent- och registreringsverket (PRV) 

den 7 november 2017 en ansökan om tilläggsskydd för läkemedel avseende produkten 

”avelumab”. 

Som grundpatent angavs det europeiska patentet EP 00959394.8, med publicerings-

nummer EP 1 210 428 B1, för en uppfinning avseende ”PD-1, a receptor for B7-4, and 

uses therefor”. I ansökan angavs att patentkraven 2, 7, 8, 10 och 16 skyddar produkten. 

I grundpatentet anges att uppfinningen är baserad på upptäckten att PD-1 (programmed 

cell death protein 1) är en receptor för B7-4 molekyler. Modulering av PD-1, B7-4 

och/eller mellan B7-4 och PD-1 resulterar i modulering av ett immunsvar.   

Grundpatentets patentkrav 2 lyder i svensk översättning: 

2. Användning av en terapeutiskt effektiv mängd av ett medel utvalt från gruppen som

består av: B7-4, vilket är en proteinligand för PD-1 som innefattar aminosyrasekvensen

som visas i figur 3 eller 4 eller ett protein som uppvisar åtminstone 50 % aminosyra-

identitet med B7-4-aminosyrasekvensen som visas i figur 3 eller 4 i sin fulla längd, PD-1,

vilket är receptorn för B7-4, ett protein som innefattar en extracellulär domän av B7-4,

och anti-B7-4-antikroppar, för att tillreda en farmaceutisk sammansättning för att

modulera ett immunsvar, varvid medlet modulerar interaktionen av B7-4 med PD-1 för att

därigenom modulera immunsvaret då det bringas i kontakt med en cell som uttrycker

B7-4 eller en immuncell som uttrycker PD-1.

För övriga patentkrav, se bilaga 2. 

Vid PRV åberopade sökanden försäljningsgodkännandet EU/1/17/1214 av 

den 18 september 2017 för läkemedlet Bavencio som det första godkännandet att 

saluföra produkten i Sverige enligt artikel 3 d i Europaparlamentets och rådets 
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förordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilläggsskydd för läkemedel 

(tilläggsskyddsförordningen). I produktresumén (annex I i försäljningsgodkännandet) 

anges under punkten 2. Qualitative and quantitative composition: “Avelumab is a 

human monoclonal IgG1 antibody directed against the immunomodulatory cell surface 

ligand protein PD-L1 […]”.  B7-4 kom senare att benämnas PD-L1, programmed 

death-ligand 1. 

Genom det överklagade beslutet avslog PRV ansökan om tilläggsskydd. Som skäl 

angav PRV att ansökan inte uppfyllde villkoret i artikel 3 a i tilläggsskydds-

förordningen. För tolkningen av artikel 3 a hänvisade PRV till EU-domstolens domar i 

målen av den 12 december 2013, C-493/12, EU:C:2013:835 (Eli Lilly), 

den 25 juli 2018, C-121/17, EU:C:2018:585 (Teva) och den 30 april 2020, C-650/17, 

EU:C:2020:327 (Royalty Pharma).  

PRV uttalade härutöver följande. 

Det som EU-domstolen uttalat i Teva kan tillämpas generellt för tolkningen av 

artikel 3 a, dvs. oavsett om produkten är en liten molekyl eller en större biologisk 

molekyl, eller om produkten utgörs av en aktiv ingrediens eller en kombination av 

aktiva ingredienser. Vidare bekräftade EU-domstolen i Royalty Pharma att vad som 

uttalats i Teva inte är begränsat till produkter som utgörs av en kombination av aktiva 

ingredienser eftersom omständigheterna i det nationella målet i Royalty Pharma avsåg 

en aktiv ingrediens. Vidare tolkas inte Teva eller Royalty Pharma som att vara 

begränsade till småmolekyler utan de två kumulativa villkoren i Teva ska tolkas som 

att vara generellt tillämpbara. 

Det står klart utifrån Teva att EU-domstolen menar att det skulle strida mot syftet med 

tilläggsskyddsförordningen att ta hänsyn till forskning som har ägt rum efter 

ansöknings- eller prioritetsdagen för grundpatentet vid bedömning av om en ansökan 

uppfyller villkoret i artikel 3 a. Detta har också bekräftats i Royalty Pharma. I det fall 

en produkt inte uttryckligen nämns i patentkraven men omfattas av en generell 
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funktionell definition, måste en fackman dock, såsom det uttrycks i Royalty Pharma, 

direkt och otvetydigt av patentskriften kunna sluta sig till att den produkt som är 

föremål för tilläggsskyddet omfattas av patentets skyddsomfång.  

Det är ostridigt att avelumab togs fram efter det effektiva datumet för grundpatentet. 

I förevarande fall motsvaras avelumab av den generella funktionella definitionen i 

åtminstone patentkrav 2 i grundpatentet genom att vara en anti-B7-4-antikropp, men 

avelumab är inte uttryckligen angiven i patentet.  

Även om generella tekniker för att producera antikroppar till ett specificerat antigen 

(protein) var kända vid grundpatentets prioritetsdag anses inte att den informationen 

var tillräcklig för att uppfylla villkoret att en fackman direkt och otvetydigt av paten-

tskriften skulle kunna sluta sig till att avelumab faller inom patentets skyddsomfång. 

Det krävdes i stället ytterligare forskning för att konstatera att avelumab var en anti-

kropp mot B7-4, vilken antikropp kan modulera interaktionen av B7-4 med PD-1 och 

därigenom modulera immunsvaret vid kontakt med en cell som uttrycker B7-4. Det 

skulle därför strida mot syftet med tilläggsskyddsförordningen att meddela 

tilläggsskydd för avelumab, baserat på aktuellt grundpatent.  

UTREDNING 

Dana-Farber har i Patent- och marknadsdomstolen åberopat den skriftliga bevisning 

som framgår av bilaga 3.   

Sammanträde har hållits i ärendet. På begäran av Dana-Farber har vittnesförhör 

hållits med professor R.N. 
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YRKANDE OCH INSTÄLLNING 

Dana-Farber har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska undanröja PRV:s 

beslut och bevilja bolagens tilläggsskyddsansökan.  

PRV har motsatt sig att det överklagade beslutet ändras. 

GRUNDER 

Dana-Farber har som grund för sin talan vidhållit att bolagens ansökan om 

tilläggsskydd uppfyller samtliga villkor i artikel 3 i tilläggsskyddsförordningen. 

PRV har vidhållit att ansökan inte uppfyller villkoret i artikel 3 a i tilläggsskydds-

förordningen. 

UTVECKLING AV TALAN 

Dana-Farber har i huvudsak anfört följande. 

Avelumab faller inom skyddsomfånget för grundpatentet och kan identifieras av en 

fackman 

Grundpatentet är baserat på upptäckten av nya polypeptider som tillhör B7-4-familjen, 

vilka inkluderar antigener som finns på ytan av antigenpresenterande celler och som är 

involverade i moduleringen av immunförsvaret. Dessa nya polypeptider inkluderar 

polypeptiderna enligt SEQ ID NO:2 eller SEQ ID NO:4, varav SEQ ID NO:4 är den 

290 aminosyror långa sekvensen för humant PD-L1 (B7-4) som i beskrivningen 

hänvisas till som B7-4M och är antecknad i figur 4 i grundpatentet. Beskrivningen 

visar B7-4-isoformen benämnd B7-4S, vars sekvens visas i SEQ ID NO:2 och är 

antecknad i fig. 3 i detalj och som saknar de transmembrana och cytoplasmiska 

domänerna hos fullängdsproteinet PD-L1.  



Sid 6 
STOCKHOLMS TINGSRÄTT PROTOKOLL 

2023-02-21 
PMÄ 6425-21 

Patent- och marknadsdomstolen 

Denna familj av de immunogena polypeptiderna i B7-4-familjen är användbar för 

framställningen av antikroppar. Uppfinningen beskriver dessutom antikroppar, som 

kan vara polyklonala eller monoklonala och de monoklonala binder specifikt eller 

väsentligen specifikt till B7-4-molekylen.  

Grundpatentets beskrivning beskriver metoder för produktion av sådana proteiner och 

antikroppar. Det är tydligt att patentkraven i grundpatentet avser medel som är 

lämpliga för modulering av interaktionen mellan B7-4 och PD-1, liksom andra B7-4- 

och PD-1-proteiner.  

Föreningen avelumab är en anti-B7-4 antikropp som specifikt binder B7-4 och som är 

användbar för bland annat modulering av ett immunsvar. Följaktligen faller föreningen 

som är föremål för den aktuella tilläggsskyddsansökan under den funktionella 

definitionen i patentkraven i grundpatentet och faller inom skyddsomfånget för 

grundpatentet.  

Avelumab är en helt human monoklonal antikropp utan ytterligare modifieringar, se 

bilagan EMA Bavencio/Avelumab Assessment report i avsnitt 2.3.1 på s. 20: 

- Avelumab behåller således intakta nativa Fc-funktioner (Boyerinas et al., 2015)

- Grundpatentet visar fackmannen hur man tillverkar och använder helt humana

anti-PD-L1 (B7-4) -antikroppar (se exempel 8 och 9 i grundpatentet).

Exempel 9 hänvisar vidare till produktion av helt humana antikroppar mot B7-

4. IgG representerar ca 75 procent av antikropparna i humant serum, varav

IgG1 är den vanligaste.

Avelumab är inte individualiserad genom grundpatentets beskrivning men kan 

identifieras av fackmannen baserat på informationen i beskrivningen och i ljuset av 

fackmannens allmänna kunskap vid grundpatentets prioritetsdag. Fackmannen var vid 

ingivningsdagen för grundpatentet medveten om och visste att monoklonala anti-

kroppar är stora och komplexa molekyler som kan erhållas genom flera biologiska 
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processer. Grundpatentet hänvisar vidare till kända produktionsprocesser och 

tillhandahåller specifika exempel på beredning av sådana antikroppar som visas i 

exempel 8 och 9. Grundpatentet beskriver att rekombinanta anti-B7-4-antikroppar kan 

tillverkas genom standard-rekombinanta tekniker, jfr stycke [0159] i patentet. 

Grundpatentet visar alla aspekter av polypeptiden B7-4 och olika möjliga särdrag hos 

de av patentkraven innefattade antikropparna och deras produktion.  

Med avseende på vad som anses utgöra fackmannens allmänna kunskap hänvisas till 

en sammanställning som ingavs i motsvarande ansökan inför det holländska 

patentverket (Reply to Merck third party observations), samt den dokumentation som 

refererades i den sammanställningen, [Barbas et al. (1994), Borrebaeck (1995), 

EP 2 785 375, Glaser et al. (1992) full Codon-Based Randomization Mutagenesis, 

Glaser et al. (1992), Griffiths och Duncan (1998), Marks et al. (1991), Marks et al. 

(1992), US provisional US 60126603].  

Att avelumab togs fram senare och inte var angiven i grundpatentet är inte bevis för att 

denna molekyl inte direkt och otvetydigt kunde härledas från informationen i grund-

patentet i kombination med fackmannens allmänna kunskap vid ingivningsdagen och 

denna omständighet är inte heller bevis för att som PRV påstår ”ytterligare forskning

krävdes för att identifiera avelumab som en antikropp mot B7-4”.  

Grundpatentet innehåller i sin beskrivning all den information som behövdes för att 

fackmannen vid den gällande ingivningsdagen kunde tillverka en förening som faller 

inom patentkravens funktionella definition, som avelumab. Tillräcklig och specifik 

information tillhandahålles följaktligen som är nödvändig för att utöva uppfinningen 

över hela dess skyddsomfång. Grundpatentet innehåller beskrivning och information 

som specifikt leder till avelumab och dess specifika kännetecken såsom definierade i 

försäljningsgodkännandet och produktresumén. Enbart rutinarbete i laboratoriet 

krävdes för att åstadkomma en sådan molekyl. Följaktligen är avelumab specifikt och 

nödvändigtvis identifierbar för fackmannen.  
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Ansökan i förhållande till Eli Lilly, Teva och Royalty Pharma 

Alla antikroppar som specifikt kan binda till polypeptiden enligt SEQ ID NO:2 (figur 3 

i grundpatentet) eller SEQ ID NO:4 (figur 4 i grundpatentet) befinner sig inom 

grundpatentets skyddsomfång. Skyddet för anti-B7-4 antikropparna enligt 

uppfinningen kunde endast uppnås genom funktionellt patentkravspråk. I enlighet med 

domen i Eli Lilly innefattar därför grundpatentet all information för att utöva den 

godkända produkten avelumab. Patentkravet, som hänför sig till en anti-B7-4 

antikropp, avser underförstått men nödvändigtvis och specifikt, en antikropp mot det 

immunomodulerande cellyteligandproteinet PD-L1, såsom avelumab. Kraven i Eli 

Lilly är följaktligen uppfyllda.  

Teva kan inte tillämpas i detta ärende då det avgörandet vilar på fundamentalt olika 

fakta. I Teva avses en kombination av aktiva ingredienser medan patentkraven i Teva 

skyddar A + B och det finns inte vägledning om vad B står för. EU-domstolen 

upprepar i Teva att det är tillräckligt att definiera den aktiva substansen endast genom 

funktionella särdrag, så länge som patentkravet – tolkat baserat på uppfinningens 

beskrivning – underförstått men nödvändigtvis och specifikt avser den aktiva 

ingrediensen.  

I föreliggande ärende skyddar inte patentkravet en kombination men trots detta kan det 

fastställas att grundpatentet ger tillräcklig vägledning om hur man producerar anti-

kroppar som binder specifikt till målet B7-4. Därför uppfyller grundpatentet i detta 

ärende villkoren i enlighet med Teva, eftersom det ges tillräckligt med information för 

att specifikt identifiera produkten avelumab och således är avelumab specifikt och 

nödvändigtvis identifierbar för fackmannen utifrån den funktionella definitionen som 

finns i patentkravet.   

Royalty Pharma är inte tillämplig i detta ärende, eller har åtminstone inte tillämpats på 

rätt sätt av PRV, då den domen avser ett ärende rörande en småmolekyl, sitagliptin, 

och aktuellt ärende avser en antikropp, som är en biologisk molekyl. Sitagliptin är en 
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definierad småmolekyl som inte uppvisar någon variation som kemisk förening. I 

kontrast till detta är föreningen som omfattas av patentkraven i grundpatentet en 

biologisk molekyl, i synnerhet en antikropp, vilken inte kan definieras på samma 

precisa sätt som en småmolekyl och antikroppen kommer att uppvisa en viss grad av 

variation. Vad som ”specifikt kan identifieras” kommer att ha en annan innebörd i 

sammanhanget kemiska föreningar jämfört med i sammanhanget biologiska molekyler. 

Därför kan inte omständigheterna i Royalty Pharma jämföras med grundpatentet i 

fråga redan på grund av ämnets tekniska natur.  

Det bör tydliggöras att Eli Lilly, Teva och Royalty Pharma inte utesluter att en produkt 

kan vara specifikt identifierbar om den enbart definieras funktionellt, jfr Teva, 

punkten 38 och Eli Lilly, punkterna 38 och 39. I enlighet med Royalty Pharma kan 

detta krav även anses vara uppfyllt om produkten togs fram efter den gällande 

ingivningsdagen.  

Begreppet ”självständig innovativ verksamhet” är varken ett legalt begrepp som 

framgår av patentlagstiftning eller som är vidare definierat genom Royalty Pharma. 

EU-domstolen verkar ha introducerat begreppet som ett sätt att förebygga 

godkännande av otillbörligt skydd för en produkt till innehavaren av ett grundpatent. 

För att tillhandahålla en sådan molekyl som avelumab var inte en ”självständig

innovativ verksamhet” involverad även om det kan ha investerats mycket arbete både i 

kvantitet och i tid. I ljuset av informationen i grundpatentet kan detta inte ha krävts och 

fackmannen kunde ha kommit fram till avelumab baserat på informationen i grund-

patentet. Avelumab kan följaktligen direkt och otvetydigt härledas från grundpatentet i 

kombination med den kända tekniken som fanns tillgänglig för fackmannen.  

All vidareutveckling av anti-B7-4-antikroppar börjar med att identifiera sådana 

antikroppars användbarhet för att uppreglera ett immunsvar vid behandling av cancer. 

För att kunna göra detta är tillgång till innehållet i föreliggande grundpatent 

nödvändig, och vilken som helst sådan utveckling och ytterligare identifiering av 
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specifika utföringsformer av sådana anti-B7-4-antikroppar kan inte anses vara separata 

eller oberoende av innehållet i föreliggande grundpatent.  

Aktuellt ärende avser en antikropp. En antikropp representerar en biologisk 

molekylklass vilken delar samma grundkoncept och strukturella och funktionella 

särdrag mellan antikropparna i grundpatentet och den specifika antikroppen i 

försäljningsgodkännandet. Dessutom kan inte en antikropp definieras på samma 

precisa sätt som en småmolekyl. Följaktligen delar antikropparna definierade i 

grundpatentet och den specifika antikroppen som är föremål för försäljnings-

godkännandet i huvudsak samma tekniska särdrag. Följaktligen hör molekylerna till 

samma klass av anti-B7-4-antikroppar och det finns tekniskt ingen ”skillnad” mellan

föreningarna som beskrivs i grundpatentet i fråga och avelumab. Detta är ytterligare ett 

bevis på att det inte existerar någon ”självständig innovativ verksamhet” mellan 

grundpatentet och antikroppen avelumab såsom framförs i Royalty Pharma. 

Ingen information ges i grundpatentet i Royalty Pharma som kan hänföras till syntesen 

av sitagliptin. Följaktligen var fackmannen ensam om att besluta vilken typ av 

förening som skulle tas fram, till exempel en inhibitor, substrat eller inhibitor av 

DP-IV-uttryck. Fackmannen behövde själv ta fram ett syntetiseringstillvägagångssätt 

för att komma fram till den specifika småmolekylen sitagliptin.  

I kontrast till detta, vad avser grundpatentet i aktuellt ärende: i) molekylen som sådan 

är definierad genom grundpatentet och ingen ”självständig innovativ verksamhet” var 

nödvändig för att komma fram till avelumab och ii) grundpatentet i fråga tillhanda-

håller specifik och omfattande teknisk vägledning för hur man kan tillverka den 

slutliga molekylen avelumab.  

Således behövde fackmannen inte utöva ”självständig innovativ verksamhet” i ljuset 

av innehållet i grundpatentet för att komma fram till den biologiska molekylen 

avelumab.  
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PRV:s tolkning av artikel 3 a, att utvecklingsprocessen inte skulle behöva innefatta en 

”självständig innovativ verksamhet” för att strida mot artikel 3 a, saknar stöd från EU-

domstolens praxis, som den utformats i Royalty Pharma.  

Tilläggsskyddsförordningens syfte och enhetliga tillämpning 

Patenthavaren har gjort avsevärda investeringar för att landa i uppfinningen att 

använda anti-B7-4 antikroppar för att behandla cancer. Varje efterföljande tekniskt 

resultat i form av en specifik antikropp, såsom avelumab, är tack vare arbetet från 

patentinnehavaren av grundpatentet. Patentinnehavaren bör således belönas genom 

utfärdandet av ett tilläggsskydd baserat på föreliggande grundpatent.   

Tilläggsskydd för avelumab har beviljats i många europeiska och utomeuropeiska 

länder inklusive Storbritannien, Österrike, Cypern, Italien, Luxemburg, Danmark, 

Tyskland, Finland, Schweiz, Ungern och Japan.  

Den franska appellationsdomstolen har avgjort ett ärende som i sak väsentligen 

motsvarar aktuellt ärende. Den franska domstolens slutsats är att fackmannens arbete 

med att identifiera antikroppen alltså inte är ett autonomt uppfinningssteg utan 

omfattar att utöva kända och bemästrade rutintester, dock att dessa kan vara långa och 

tråkiga.  

Expertutlåtanden 

Professorerna D.O. och R.N. har hänvisat till det franska patentverkets (INPI) 

avslagsmotivering i sina respektive utlåtanden. INPI hade avslagit Dana-Farbers 

ansökan om tilläggsskydd för antikroppen avelumab baserat på patentet EP 1 210 424 

av skäl som huvudsakligen motsvarar de skäl PRV anfört i sitt avslags-beslut. 

Referenserna till INPI:s avslagsmotivering anförs bara som bakgrund till frågan i 

aktuellt ärende.  
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Professor N har i sitt utlåtande uttalat sig om nämnda patent EP 1 210 424, dvs. det 

grundpatent som det franska domstolsavgörandet (ingivet i aktuellt ärende) avser. 

Detta patent är relevant även för förståelsen av aktuellt grundpatent eftersom innehållet 

i beskrivningen i EP 1 210 424 har sina direkta motsvarigheter i grundpatentet.  

PRV har vidhållit sin ståndpunkt, utvecklad i det överklagade beslutet och har 

därutöver anfört följande.  

Ingen ställning har tagits till om det har krävts självständig innovativ verksamhet för 

att identifiera avelumab som en produkt som skyddas av patentet, jfr Royalty Pharma, 

punkten 44. Däremot har det bedömts att det krävts ytterligare forskning för att 

specifikt kunna identifiera avelumab som en antikropp mot B7-4, vilken antikropp har 

förmåga att modulera interaktionen mellan B7-4 och PD-1 för att modulera 

immunsvaret vid kontakt med en cell som uttrycker B7-4.  

EU-domstolen har varit tydlig med att det skulle strida mot tilläggsskydds-

förordningens syfte att ta hänsyn till resultat av forskning som utförts efter grund-

patentets prioritets- eller ansökningsdag, jfr Teva, punkterna 49 och 50. EU-domstolen 

har också varit tydlig med att produkten med nödvändighet måste omfattas av 

uppfinningen (utifrån fackmannens synvinkel och teknikens ståndpunkt) som täcks av 

patentet och vara specifikt identifierbar i ljuset av informationen som framgår av 

patentet, jfr Teva, punkten 57 och Royalty Pharma, punkten 48. Att EU-domstolen 

därutöver har svarat jakande på den tredje hänskjutna frågan i Royalty Pharma, 

punkterna 44 och 50, har inte legat till grund för PRV:s bedömning och slutsats.  

Utifrån informationen som framgår av det aktuella grundpatentet, teknikens ståndpunkt 

och fackmannens allmänna kunskaper på patentets prioritetsdag är bedömningen att 

det har krävts ytterligare, sannolikt både omfattande och tidskrävande, forskning för att 

identifiera avelumab specifikt, låt vara att denna forskning kan ha varit rutinmässig.  
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Villkoret att produkten ska vara specifikt identifierbar på patentets prioritetsdag enligt 

Teva och Royalty Pharma kan inte anses vara uppfyllt när den forskning som legat till 

grund för det aktuella grundpatentet inte har varit tillräcklig för att specifikt identifiera 

avelumab på patentets prioritetsdag.  

DOMSTOLENS BEDÖMNING 

Rättsliga utgångspunkter 

Ett grundläggande syfte med tilläggsskydd för läkemedel är att det ska vara en 

förlängning av patenttiden för den patenterade uppfinningen, dvs. att tilläggsskyddet 

liksom patentet ska skydda det tillskott till tekniken som uppfinningen bidragit med. 

Enligt skäl (2) i tilläggsskyddsförordningen spelar farmaceutisk forskning en 

avgörande roll för den fortgående förbättringen av folkhälsan. Institutet tilläggsskydd 

har sålunda tillkommit av omsorg om sådan forskning i det att man har avsett se till att 

inte skyddstiden för läkemedelsuppfinningar blir otillräcklig.  

Tilläggsskyddsförordningen syftar enligt skäl (3) till att skydda läkemedels-

uppfinningar som är resultatet av lång och kostnadskrävande forskning. Skyddet ska 

vara både tillräckligt för att ge läkemedelsindustrin möjlighet att få igen sina 

investeringar och motsvara det skydd som finns för andra tekniksektorer.  

För att tilläggsskydd ska kunna meddelas krävs, bl.a. enligt artikel 3 a i tilläggsskydds-

förordningen att produkten skyddas av ett gällande grundpatent. Med produkt avses 

den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett läkemedel 

(se artikel 1 b i förordningen). Ett grundpatent är ett patent som skyddar en produkt 

som sådan, en metod att framställa en produkt eller en användning av en produkt och 

som av innehavaren åberopas som grund för meddelande av tilläggsskydd (se 

artikel 1 c i förordningen).  
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I artikel 4 i tilläggsskyddförordningen anges att: 

Inom ramen för det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilläggsskydd ge ett skydd som 

sträcker sig endast så långt att det avser den produkt som omfattas av godkännandet att 

saluföra produkten som läkemedel och någon användning av produkten som läkemedel 

vilken godkänts före utgången av tilläggsskyddets giltighetstid.  

Detta kommer även till uttryck i förordningens skäl (10) där det anges att skyddet bör 

begränsas till att avse just den produkt som godkänts. Det förlängda skyddet är dock 

begränsat till att avse just den produkt som godkänts att saluföras som läkemedel. 

Några relevanta avgöranden från EU-domstolen 

EU-domstolen har tolkat artikel 3 a i tilläggsskyddförordningen bl.a. i Eli Lilly, Teva 

och Royalty Pharma. EU-domstolens resonemang i dessa avgöranden kan enligt 

Patent- och marknadsdomstolen sammanfattas enligt följande.  

E l i  L i l l y

Patentkraven i ett patent måste inte innehålla en beskrivning av strukturen av en aktiv 

ingrediens för att den aktiva ingrediensen ska kunna anses vara skyddad av ett gällande 

grundpatent. När patentkraven i ett europeiskt patent innehåller en beskrivning av den 

aktiva ingrediensens funktion utgör nämnda artikel 3 a i princip inte hinder för att ett 

tilläggsskydd meddelas för den aktiva ingrediensen, under förutsättning att det på 

grundval av sådana patentkrav, bl.a. tolkade mot bakgrund av beskrivningen i 

uppfinningen såsom föreskrivs i artikel 69 i den europeiska patentkonventionen (EPC) 

och tillhörande tolkningsprotokoll, är möjligt att dra slutsatsen att patentkraven, 

underförstått men nödvändigtvis, specifikt (i den engelska språkversionen implicitly 

but necessarily and specifically) avser den aktuella ingrediensen. (Se punkten 44 i 

domen.)  
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T e v a

En produkt som består av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt skyddas 

av ett gällande grundpatent när kombinationen av aktiva ingredienser som denna 

produkt består av med nödvändighet och specifikt avses i grundpatentets patentkrav. 

Detta gäller även om kombinationen inte uttryckligen nämns i dessa patentkrav. Vid 

denna bedömning ska hänsyn tas till om en fackman, mot bakgrund av den senaste 

tekniken på ansökningsdagen eller prioritetsdagen för grundpatentet, skulle anse att 

- en kombination av dessa aktiva ingredienser med nödvändighet, mot bakgrund

av beskrivningen och ritningarna i detta patent, omfattas av den uppfinning

som patentet skyddar, och att

- var och en av dessa aktiva ingredienser specifikt kan identifieras, mot bakgrund

av samtliga omständigheter som redovisas i detta patent. (Se punkten 57 i

domen.)

Vid bedömningen av villkoret ”skyddas av ett gällande grundpatent” i artikel 3 a ska 

inte utgångspunkt tas i ett intrångsperspektiv (jfr punkten 33 i domen). 

R o y a l t y  P h a r m a

EU-domstolen svarade på den första och den andra frågan (som ställts av den 

hänskjutande domstolen) tillsammans och slog därefter fast att en produkt skyddas av 

ett gällande grundpatent i enlighet med artikel 3 a, när produkten motsvarar en allmän 

funktionell definition som används i ett av patentkraven i grundpatentet och med 

nödvändighet omfattas av den uppfinning som patentet skyddar, utan att för den skull 

vara individualiserad som en konkret utförandeform av patentet. Detta under 

förutsättning att produkten specifikt kan identifieras av en fackman, mot bakgrund av 

samtliga uppgifter som offentliggjorts genom patentet, på grundval av dennes 

allmänna kunskaper inom det berörda området på ansökningsdagen eller 
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prioritetsdagen och mot bakgrund av den senaste tekniken vid detta datum. (Se 

punkten 43 i domen.) 

Den hänskjutande domstolen hade i Royalty Pharma även ställt en tredje fråga: 

Skyddas en produkt därför inte enligt artikel 3 a i förordning (EG) nr 469/2009 av ett 
gällande grundpatent när den, trots att den förvisso omfattas av den funktionella 
definitionen i patentkraven i detta patent, har utvecklats efter dagen för ansökan om 
grundpatentet, genom självständig innovativ verksamhet? 

På den frågan svarade EU-domstolen nekande (se punkten 50 i domen.) 

Bedömningen i detta fall 

Dana-Farber har yrkat att tilläggsskydd ska beviljas för produkten avelumab. Frågan 

som domstolen har att ta ställning till är därför om villkoret i artikel 3 a i 

tilläggsskyddsförordningen är uppfyllt, dvs. om produkten avelumab skyddas av ett 

gällande grundpatent.  

Inledningsvis konstaterar Patent- och marknadsdomstolen att antikroppen avelumab 

inte uttryckligen framgår av grundpatentet, varken i patentkraven eller i beskrivningen. 

Avelumab är således inte individualiserad som en konkret utförandeform av patentet. I 

patentkraven anges den funktionella definitionen ”anti-B7-4-antikroppar”, dvs. en 

funktionell definition som omfattar ett okänt antal antikroppar som inte specificerats på 

annat sätt. Som framgår av produktresumén, under punkten 2, motsvarar avelumab 

denna funktionella definition.  

Enligt Patent- och marknadsdomstolen har EU-domstolen i de ovan redovisade 

avgörandena gett uttryck för en likartad syn på hur en bedömning ska göras om 

villkoret i artikel 3 a är uppfyllt. EU-domstolen har härvid konstaterat att när en 

produkt inte uttryckligen nämns i patentkraven för grundpatentet, utan svarar emot en 

funktionell definition i patentkraven, så krävs det att produkten med nödvändighet och 
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specifikt avses i ett av patentkraven för detta patent. För detta ändamål måste en 

fackman bl.a. specifikt kunna identifiera denna produkt, mot bakgrund av samtliga 

uppgifter i grundpatentet och den senaste tekniken på prioritetsdagen för grundpatentet 

(se Teva, punkten 52, Eli Lilly, punkten 39 och Royalty Pharma, punkterna 37 och 43). 

I motsats till Dana-Farber anser Patent- och marknadsdomstolen att vad EU-domstolen 

uttalat i såväl Teva som Royalty Pharma kan tillämpas för bedömningen i aktuellt 

ärende.  

Mot denna bakgrund inleder Patent- och marknadsdomstolen med att pröva frågan om 

fackmannen specifikt kunde identifiera antikroppen avelumab, mot bakgrund av 

samtliga uppgifter i grundpatentet och den senaste tekniken på prioritetsdagen för 

grundpatentet.  

Enligt Dana-Farber kunde fackmannen specifikt identifiera avelumab baserat på 

informationen i grundpatentet. Ingen ytterligare forskning krävdes enligt klagande-

bolagen för att tillhandahålla en molekyl som avelumab eller många andra möjliga 

antikroppar som faller inom skyddsomfånget för grundpatentet, utan tvärtom var det 

enbart rutinarbete i laboratoriet som krävdes för att åstadkomma en sådan molekyl. 

Enligt Dana-Farber innehåller grundpatentet beskrivning och information som 

specifikt leder fackmannen till avelumab och dess specifika kännetecken såsom 

definierade i försäljningsgodkännandet och produktresumén.  

Dana-Farber har även anfört att tekniken kring att ta fram nya antikroppar för ett känt 

protein var fackmannamässig vid tiden för grundpatentets prioritetsdag och att även 

om antikropparna i sig var okända så kunde de tillhandahållas enligt för fackmannen 

kända och rutinmässiga metoder. Professorerna N och O har också bekräftat att 

metoderna var fackmannamässiga vid den tidpunkten. Följaktligen gör grund-patentet, 

enligt Dana-Farber, produkten avelumab – även om den inte är individualiserad i 

grundpatentets beskrivning – specifikt identifierbar för fackmannen. 
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Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att det i grundpatentets beskrivning 

redogörs för försök, exempel 8 och 9, som beskriver hur antikroppar mot B7-4 

framställs. För att åstadkomma en antikropp som avelumab med dess specifika 

egenskaper krävdes ett flertal steg och överväganden vid rening, selektion, mognad, 

modifiering, utvärdering av terapeutisk effekt m.m. Patent- och marknadsdomstolen 

finner inte någon anledning att i sig ifrågasätta den utredning som Dana-Farber 

åberopat om att de åtgärder och förfaranden för att tillhandahålla antikroppar enligt 

patentbeskrivningen skulle varit fackmannamässiga vid patentets prioritetsdag. Enligt 

Patent- och marknadsdomstolen fick dock inte fackmannen sådan vägledning från 

informationen i grundpatentet, oaktat att metoderna var fackmannamässiga, om hur 

dessa åtgärder och förfaranden skulle inriktas mot ett resultat som specifikt skulle bli 

en antikropp som avelumab med dess specifika och strukturella egenskaper. 

Denna bedömning får även stöd av de uppgifter som framförts av professor N. I sitt 

vittnesförhör förklarade han att en immunisering resulterar i en population av 

antikroppar och att det därefter görs val av individuella antikroppar med B7-4 

bindningsegenskaper. Vidare framhöll han att det var förutsägbart att några av dessa 

antikroppar skulle komma att ha den funktionen.  

Professor N har vidare uttalat sig om fackmannens kunnande på prioritetsdagen: ”The 

disclosure meets the standard of “indirectly but necessarily described” because the 

identity of PD-L1 meant that people of skill in the art could have made antibodies 

using well known, conventional techniques, as described in the literature cited above. 

A person of skill in the art would have created a number of combinations in creating a 

phage library, combinations that could have included avelumab (Bavencio)” (se 

expertutlåtandet, punkten 26).  

Detta innebär enligt Patent- och marknadsdomstolen att de fackmannamässiga 

metoderna inte nödvändigtvis skulle lett fram till en molekyl som avelumab, även om 

de alltså kunde ha lett till avelumab.  
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Professor O har i sitt expertutlåtande uttalat att på grund av den inneboende 

komplexiteten i antikroppars struktur, och eftersom deras beredning involverar levande 

organismer, innebär den mycket exakta strukturen av en ”effektiv” antikropp (dvs. en 

antikropp som kan binda en specifik polypeptid) variationer i antikropparna som 

produceras enligt uppfinningen och beskrivs i grundpatentet. Även detta uttalande 

stöder domstolens bedömning ovan.   

Dessa omständigheter talar för slutsatsen att en fackman inte kunde identifiera 

avelumab i de relevanta patentkraven mot bakgrund av samtliga uppgifter som 

redovisas i grundpatentet. Utifrån informationen i grundpatentet och den senaste 

tekniken på prioritetsdagen för grundpatentet var det således inte möjligt för 

fackmannen att dra slutsatsen att patentkraven, underförstått men nödvändigtvis och 

specifikt avsåg avelumab.   

Det krav som uppställts i Eli Lilly är alltså inte uppfyllt (se punkten 52). I Teva ställde 

EU-domstolen upp ytterligare en förutsättning som ska vara uppfylld vid prövningen 

av om kravet på att en produkt med nödvändighet och specifikt avses i patentkraven, 

nämligen om produkten (som i Teva utgjordes av en kombination av aktiva 

ingredienser) omfattas av den uppfinningen som patentet skyddar (se första 

strecksatsen ovan i Teva under Rättsliga utgångspunkter). Patent- och 

marknadsdomstolen har kommit fram till att en fackman inte kunde identifiera 

avelumab i patentkraven. Kravet i Teva, som senare bekräftats i Royalty Pharma, är 

därmed inte uppfyllt. Det saknas därmed anledning att bedöma om den aktiva 

ingrediensen avelumab omfattas av uppfinningen som patentet skyddar. 

Dana-Farber har även anfört att grundpatentet innehåller all information som är 

nödvändig för att utöva uppfinningen över hela dess skyddsomfång så att fackmannen 

därmed kunde producera och identifiera avelumab. Vad Dana-Farber anfört i den delen 

ändrar inte domstolens bedömning ovan. Inte heller vad Dana-Farber anfört angående 

att tilläggsskydd för avelumab beviljats i andra länder påverkar domstolens 

bedömning.  
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Dana-Farber har vidare anfört att PRV:s tolkning av artikel 3 a, att utvecklings-

processen inte skulle behöva innefatta en självständig innovativ verksamhet för att 

strida mot artikel 3 a, saknar stöd i EU-domstolens praxis, som den utformats i Royalty 

Pharma.   

Patent- och marknadsdomstolen har enligt ovan kommit fram till att ansökan om 

tilläggsskydd inte uppfyller villkoret i artikel 3 a i tilläggsskyddsförordningen redan på 

den grunden att fackmannen inte specifikt kunde identifiera avelumab i grundpatentets 

patentkrav. Det saknas därför anledning för domstolen att ta ställning till vad EU-

domstolen uttalat om självständig innovativ verksamhet i den tredje frågan i Royalty 

Pharma.  

Förutsättningar föreligger därmed inte för beviljande av det sökta tilläggsskyddet. 

Sammanfattande bedömning 

Patent- och marknadsdomstolen finner, i likhet med PRV, att produkten avelumab inte 

skyddas av ett gällande grundpatent i enlighet med artikel 3 a i tilläggsskydds-

förordningen. 

Överklagandet ska därför avslås. 

BESLUT 

Patent- och marknadsdomstolen avslår överklagandet varvid PRV:s beslut står fast. 
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HUR MAN ÖVERKLAGAR, se bilaga 4 (PMD-13) 

Skriftligt överklagande, ställt till Patent- och marknadsöverdomstolen, ska ha kommit 

in till Patent- och marknadsdomstolen senast den 14 mars 2023. Prövningstillstånd 

krävs.  

Anna Hedberg Protokollet uppvisat 
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• Engelsk översättning av dom från Ungern avseende meddelat tilläggsskydd för 

durvalumab.

• Engelsk översättning av dom från Ungern avseende meddelat tilläggsskydd för 

avelumab.

• Kommunikation avseende bifall av tilläggsskyddsansökan för durvalumab från tyska 

patentverket, utfärdat efter EU-domstolens praxisbeslut i Teva och Royalty Pharma.

• Kommunikation avseende bifall av tilläggsskyddsansökan för atezolizumab från tyska 

patentverket, utfärdat efter EU-domstolens praxisbeslut i Teva och Royalty Pharma.

• EMA Public Assessment Report (Bavencio)

• Boyerinas B. et al.,”Antibody-dependent cellular cytotoxicity activity of a novel anti-

PD-L1 antibody avelumab (MSB0010718C) on Human Tumor Cells”, Cancer 

Immunol. Res., 3(10), Oktober 2015.

• Reply for the Netherlands avelumab (Bavencio), (Reply to 3rd party observation by 

Merck).

• Barbas C.F. et al.,”In vitro evolution of a neutralizing human antibody to human 

immunodeficiency virus type 1 to enhance affinity and broaden strain cross-reactivity”, 

Proc. Nat. Acad. Sci, vol. 91, s. 3809-3813, April 1994.

• Borrebaeck C.A.K., Antibody engineering, 2nd ed. Oxford University Press, 1995.

• EP 2 785 375 B1 (EP 12790432.4)

• Glaser S.M. et al.,”Antibody engineering by codon-based mutagenesis in a filamentous 

phage vector system”, J.Immunol. 1992; 149:3903-3913.

• Glaser S.M. et al.,”Antibody engineering by codon-based mutagenesis in a filamentous 

phage vector system”, J.Immunol. 1992; 149:3903-3913. Sammandrag

• Griffiths A.D., Duncan A.R., ”Strategies for selection of antibodies by phage display”, 

Current opinion in Biotechnology 1998, 9:102-108.

• Marks J.D. et al., ”By-passing immunization Human antibodies from V-gene libraries 

displayed on phage”, J. Mol. Biol. (1991) 222, 581-597.

• Marks et al., ”By-passing immunization:Building high affinity human antibodies by 

chain shuffling”, Bio/technology (1992) 10, 779-783.

• US Provisional Application US 60126603

• Beslut från COUR D’APPEL DE PARIS den 25 maj 202, 21/08514 – Nº Portalis 

35L7-V-B7F - CDTHU, i fransk originalversion samt i engelsk översättning.

• Expertutlåtanden från professorerna R.N. och D.O.
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Hur man överklagar 
Beslut i ärenden, Patent- och marknadsdomstolen PMD-13

________________________________________________________________ 

Vill du att beslutet ska ändras i någon del kan 
du överklaga. Här får du veta hur det går till. 

Överklaga skriftligt inom 3 veckor 

Ditt överklagande ska ha kommit in till dom-
stolen inom 3 veckor från beslutets datum. 
Sista datum för överklagande finns på sista 
sidan i beslutet. 

Så här gör du 

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens
namn och målnummer.

2. Förklara varför du tycker att beslutet ska
ändras. Tala om vilken ändring du vill ha
och varför du tycker att Patent- och
marknadsöverdomstolen ska ta upp ditt
överklagande (läs mer om prövnings-
tillstånd längre ner).

Om du tar upp nya omständigheter ska du
förklara varför du inte fört fram detta
tidigare.

3. Tala om vilka bevis du vill hänvisa till.
Förklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i målet.

Det är inte säkert att du kan lägga fram nya
bevis. Vill du göra det ska du förklara varför
du inte lagt fram bevisen tidigare.

Vill du ha nya förhör med någon som redan
förhörts eller en ny syn (till exempel besök
på en plats), ska du berätta det och förklara
varför.

Tala också om ifall du vill att motparten ska
komma personligen vid ett sammanträde.

4. Lämna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lämna aktuella och fullständiga uppgifter
om var domstolen kan nå dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, lämna också ombud-
ets kontaktuppgifter. 

5. Skriv under överklagandet själv eller låt ditt
ombud göra det.

6. Skicka eller lämna in överklagandet till
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar
adressen i beslutet.

Vad händer sedan? 

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar 
att överklagandet kommit in i rätt tid. Har det 
kommit in för sent avvisar domstolen över-
klagandet. Det innebär att beslutet gäller. 

Om överklagandet kommit in i tid, skickar 
Patent- och marknadsdomstolen överklagandet 
och alla handlingar i målet vidare till Patent- 
och marknadsöverdomstolen. 

Har du tidigare fått brev genom förenklad 
delgivning kan även Patent- och marknads-
överdomstolen skicka brev på detta sätt. 

Prövningstillstånd i Patent- och marknads-
överdomstolen 

När överklagandet kommer in till Patent- och 
marknadsöverdomstolen tar domstolen först 
ställning till om målet ska tas upp till prövning. 
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Patent- och marknadsöverdomstolen ger 
prövningstillstånd i fyra olika fall. 

• Domstolen bedömer att det finns anledning 
att tvivla på att Patent- och marknads-
domstolen dömt rätt. 

• Domstolen anser att det inte går att bedöma 
om Patent- och marknadsdomstolen har 
dömt rätt utan att ta upp målet. 

• Domstolen behöver ta upp målet för att ge 
andra domstolar vägledning i rätts-
tillämpningen. 

• Domstolen bedömer att det finns synnerliga 
skäl att ta upp målet av någon annan 
anledning. 

Om du inte får prövningstillstånd gäller det 
överklagade beslutet. Därför är det viktigt att i 
överklagandet ta med allt du vill föra fram. 

Vill du veta mer? 

Ta kontakt med Patent- och marknads-
domstolen om du har frågor. Adress och 
telefonnummer finns på första sidan i beslutet. 

Mer information finns på www.domstol.se. 

http://www.domstol.se/
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Hur man överklagar Patent- och marknadsöverdomstolens 
avgörande 

______________________________________________________ 

Den som vill överklaga Patent- och 
marknadsöverdomstolens avgörande ska göra 
det genom att skriva till Högsta domstolen. 
Överklagandet ska dock skickas eller lämnas 
till Patent- och marknadsöverdomstolen. 
 

Senaste tid för att överklaga 

Överklagandet ska ha kommit in till Patent- 
och marknadsöverdomstolen senast den dag 
som anges i slutet av Patent- och 
marknadsöverdomstolens avgörande. 
 
Beslut om häktning, restriktioner enligt 
24 kap. 5 a § rättegångsbalken eller rese-
förbud får överklagas utan tidsbegränsning. 
 
Om överklagandet har kommit in i rätt tid, 
skickar Patent- och marknadsöverdomstolen 
överklagandet och alla handlingar i målet 
vidare till Högsta domstolen. 
 

Prövningstillstånd i Högsta domstolen 

Det krävs prövningstillstånd för att Högsta 
domstolen ska pröva ett överklagande. 
Högsta domstolen får meddela prövnings-
tillstånd endast om 

1. det är av vikt för ledning av rätts-
tillämpningen att överklagandet prövas 
av Högsta domstolen eller om 

2. det finns synnerliga skäl till sådan 
prövning, så som att det finns grund för 
resning, att domvilla förekommit eller att 
målets utgång i hovrätten uppenbarligen 

beror på grovt förbiseende eller grovt 
misstag. 
 

Överklagandets innehåll 

Överklagandet ska innehålla uppgifter om 

1. klagandens namn, adress och 
telefonnummer, 

2. det avgörande som överklagas 
(domstolens namn och avdelning samt 
dag för avgörandet och målnummer), 

3. den ändring i avgörandet som klaganden 
begär, 

4. de skäl som klaganden vill ange för att 
avgörandet ska ändras, 

5. de skäl som klaganden vill ange för att 
prövningstillstånd ska meddelas, samt 

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

 

Förenklad delgivning 

Om målet överklagas kan Högsta domstolen 
använda förenklad delgivning vid utskick av 
handlingar i målet, under förutsättning att 
mottagaren där eller i någon tidigare instans 
har fått information om sådan delgivning. 
 

Mer information 

För information om rättegången i Högsta 
domstolen, se www.hogstadomstolen.se 
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