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ViiV Heathcare UK Limited (Viiv) & innehavare av det europeiska patentet nr EP
0 817 637 (Patentet) med prioritet fran den 30 mars 1995. Patentet |6pte ut den

28 mars 2016. Pa grundval av Patentet beviljades Viiv tillaggsskydd nr 0590020-4.
Tillaggsskyddet kan uppratthallas langst till den 16 december 2019.

Sandoz A/S (Sandoz) véckte i oktober 2016 talan om ogiltigforklaring av Patentet och
tillaggsskyddet (Patent- och marknadsdomstolens mal PMT 13027-16). Viiv bestred
Sandoz talan och yrkade i forsta hand att Patentet skulle upprétthallas och i andra hand
att det skulle upprétthallasi omformulerad lydelse.

Sedan Viiv véackt talan mot Sandoz om intrang i till ggsskyddet forbjod Patent- och
marknadsdomstolen Sandoz for tiden till dess malet Slutligt har avgjorts eller annat har
beslutats, vid vite om 5 000 000 kr, att bjuda ut eller fora ut pa marknaden |1akemedl et
Abacavir/Lamivudine Sandoz 600 mg/300 mg filmdragerad tablett, och/eller att till
Sverige forain och/eller inneha ett sadant |akemedel for ndgot av dessa andamadl, sa
lange tillaggsskyddet ar i kraft i Sverige.

Sandoz har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska upphéva Patent- och
marknadsdomstolens beslut. Bolaget har anfort samma grunder och omsténdigheter
som i Patent- och marknadsdomstolen samt lagt till i huvudsak foljande. Det bor inte
varamgjligt att omformulera ett patent efter att dess giltighetstid har [6pt ut. Oavsett
detta & det felaktigt att beakta ett omformuleringsyrkande inom ramen fér en interi-
mistisk provning i ett intrangsma och utfarda ett vitessanktionerat forbud baserat pa en
réttighet som @nnu inte existerar. | det nu aktuellafallet framstar det dessutom som
osakert om den s.k. disclaimern kommer att godtas eller inte vid den slutliga prov-
ningen. Réttssakerhetsskal talar da for att ett vitesforbud inte bor meddelas. Slutligen
har det kommit till bolagets kdnnedom att en annan aktor har borjat marknadsfora ett
preparat som faller inom ramen for patentets skyddsomfang utan att Viiv har vidtagit
nagraréattsiga atgarder mot det bolaget. Det interimistiska vitesférbudets skade-
verkningar blir sarskilt allvarligafor Sandoz i och med att andra generikabolag tillats

att marknadsf6ra sina produkter och ta marknadsandelar i Sandoz franvaro. Detta
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innebar ocksa att den skada som Sandoz lider av vitsforbudet 6kar samtidigt som
Viiv:s behov av forbudet minskar.

ViiV har bestritt andring av Patent- och marknadsdomstolens beslut. Bolaget har anfért
samma grunder och omstandigheter som i Patent- och marknadsdomstolen samt lagt
till i huvudsak foljande. Bestdmmelserna om s.k. patentbegransning géller oavsett om
det prévade patentet har 16pt ut eller inte. Den yrkade patentbegransningen &r tillaten
samt av enkel och klar beskaffenhet. Det finns darfor inget hinder mot att beakta den
inom ramen for den interimistiska provningen. Att en annan aktor for nérvarande séljer
eller planerar att sdlja en intréngsgorande produkt pa den svenska marknaden innebér
inte att det har blivit mindre angelaget for Viiv att upprétthalla sin ensamrétt i forhall-
andetill Sandoz. Om Sandoz skulle lansera sin intrangsgorande produkt skulle pris-
pressen bli extrem. Av ensamrétten foljer ocksa rétten att galv tillata eller inte tilléta
andra aktorer att nyttja en viss uppfinning.

Parterna har yrkat ersattning for sina réttegangskostnader i Patent- och marknads-
Overdomstolen.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadstverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2017-06-30)

1. Patent- och marknadsdverdomstolen upphéver det av Patent- och marknadsdom-
stolen meddel ade interimistiska beslutet och avslar ViiV Healthcare UK Limited:s
yrkande om interimistiskt vitesforbud.

2. ViiV Hedthcare UK Limited ska erséitta Sandoz A/S for dess réttegangskostnader
I Patent- och marknadsoverdomstolen med 274 475 kr, varav 219 436 kr avser
ombudsarvode. Pa beloppet 16per ranta enligt 6 § rantelagen fran dagen for detta
beslut till dess betalning sker.
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Skélen for bedutet
Allménna utgangspunkter for prévningen av interimistiska vitesforbud

Payrkande av patenthavaren far domstolen vid vite forbjuda den som gor eller med-
verkar till patentintrang att fortsitta med det. Om k&randen visar sannolika skal for att
intrang, eller medverkan till intrang, forekommer och om det skéligen kan befaras att
svaranden genom att fortsattaintranget eller medverkan till det forringar vardet av
ensamrétten till patentet, far domstolen meddela vitesforbud for tiden till dess att malet
slutligt har avgjorts eller nagot annat har beslutats. (57 b § forsta och andra styckena
patentlagen.) Kravet pa att kdranden maste visa sannolika skél for att intrang fore-
kommer omfattar inte bara de sakfragor som kan aktualiseras vid prévningen utan
&tminstone ocksa vissa réttsliga bedomningar (set.ex. NJA 1995 s. 631, NJA 2006 s.
380 och Gregow, Kvarstad och andra sakerhetsatgarder, Norstedts Juridik, 2014, s.
48).

Att kdranden ska visa sannolika skal for att patentintrang forekommer innebér, i ett fall
déar svaranden invander att det aktuella patentet inte & giltigt och vacker en ogiltighets-
talan, att det maste framsta som sannolikt att ett giltigt patent foreligger for att ett
interimistiskt vitesforbud ska kunna meddelas.

Vid provningen av om ett interimistiskt férbud ska meddelas foreligger enligt praxis en
presumtion for att patentet &r giltigt. Detta grundas pa den omstandigheten att ett
patent meddel as efter en sa ingadende provning som sker i det administrativa forfar-
andet, vilket starkt talar for att patentet &r giltigt. Presumtionen kan dock enligt samma
praxis brytas om svaranden kan pavisa att det pa grund av nya omstandigheter eller ny
bevisning som inte beaktats under prévningen da patentet meddel ades, eller pa grund
av brister eller felaktigheter i detta beslut, framstar som sannolikt att patentet kommer
att ogiltigforklaras. (Se Svea hovrétts beslut den 5 november 1997 i mal O 4112-97
och en rad beslut dérefter av samma domstol t.ex. den 11 oktober 2006 i mal O 1674-
06, den 2 april 2009 i mal O 5374-08 och den 16 juni 2016 i mal O 2198-16).
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Ett interimistiskt vitesforbud har karaktéren av en civilprocessuell sékerhetsatgéard.
Beviskraven & l&gre &@n vid den sutliga prévningen. Prévningen ska ske skyndsamt
och som regel goras utifran det skriftliga underlaget i malet, dvs. utifran ett betydligt
mer begransat underlag &@n vid den slutliga prévningen. Nér det & fréga om ett
interimistiskt yrkande innebér det darfor att prévningen pa detta stadium ar preliminar
och att det endast ska géras en 6versiktlig bedémning av huruvida det foreligger
sannolika skal for intrang (se Hogsta domstolens uttalande i NJA 2006 s. 380). (Har
bortses fran sadana interimistiska férordnanden som meddelasi samband med dom i
malet.)

Prévningen av patentintrang omfattar i de flesta fall komplexa fragestaliningar och
omfattande utredning. Komplexiteten och en forhallandevis omfattande skriftlig
utredning foreligger oftast redan pa det interimistiska stadiet av malets handl&ggning.
Men ramarna for prévningen av interimistiska yrkanden om vitesforbud ar anda
desamma vid patentintrng som pé andra omréden. Aven pa patentomrédet ska det
alltsd ske en preliminar och Gversiktlig prévning av interimistiska yrkanden. Syftet
med den interimistiska provningen &r alltsd inte att den ska foregripa den slutliga
provningen, varfor besutsskalen ocksa bor begransas. (Jr Gregow, Kvarstad och
andra sakerhetsatgarder, Norstedts Juridik, 2014, sarskilt s. 58 och s. 61-62 samt
Westberg, Det provisoriska réttsskyddet i tvistemal, Bok 4, 2004, s. 140 ff.).

Betydelsen av ett begrénsningsyrkande i det interimistiska forfarandet

Enligt 52 § forsta stycket patentlagen kan talan foras om att rétten ska forklara ett
patent ogiltigt. | ett sadant ogiltighetsmal kan rétten prova ett yrkande av patenthavaren
om andring av patentkraven for att darigenom begransa patentskyddets omfattning
(andra stycket samma bestdmmelse). For att patentskyddet ska kunna begransas kravs
att det & forenligt med de villkor som angesi nyss ndmnda bestammelse. Om mot-
parten gor invandningar mot att patentet inte heller efter en sddan begransning upp-
fyller de allménna patenterbarhetsférutsattningarna, exempelvis kraven pa nyhet och

uppfinningshojd, maste domstolen ocksa prova detta. Sammanfattningsvis innebér
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detta att domstolen vanligtvis maste gora en ingaende prévning for att kunna avgora

om ett begransningsyrkande kan bifallas.

Ett bifall till ett yrkande om patentbegransning far till foljd att patentet forklaras
ogiltigt endast till vissdel (sk. partiell ogiltighetsforklaring). Den partiella ogiltighets-
forklaringen innebér altsainte att patenthavaren erhaller ndgon ny réttighet utan
endast att det redan meddel ande patentet delvis bestar. Av det foljer att patentintrang
kan begasi ett patent i den del som patentet senare begransastill, vilket ocksa leder till
att vitesforbud enligt 57 b § forsta stycket patentlagen ocksa kan meddel as pa grundval
av ett sddant intrang. Det innebér i sin tur att &ven ett interimistiskt vitesforbud enligt
bestdmmel sens andra stycke kan grunda sig pa att det foreligger sannolika skal for
intrdng i patentet enligt begransningsyrkandet. | detta lage har patenthavaren att visa
sannolika skél for att patentet kan uppréatthdllas enligt den yrkade lydel sen.

Mot denna bakgrund finns alltsd inte ndgot hinder mot att patenthavaren grundar sitt
yrkande om interimistiskt vitesforbud pa ett patentetskydd enligt ett foreliggande
begransningsyrkande. Samtidigt &, som framgétt ovan, den prévning som ska goras av
domstolen for att ett begransningsyrkande ska kunna bifallas som regel omfattande.
Nér det & fraga om en sadan preliminar och dversiktlig provning som domstolen har
att gora pa det interimistiska stadiet av malets handlaggning blir darfor foljden att
prévningen av den yrkade begransningen maste vara av forhallandevis enkel
beskaffenhet for att kravet pa att patenthavaren har visat sannolika skal for intrang ska
anses uppfyllt. Detta géller bade forutséttningarna enligt 52 § andra stycket patentlagen
och —om sadanainvandningar framstallts — de allméanna patenterbarhetsforutséttning-

arna, bl.a. kraven pa nyhet och uppfinningshdjd.

Mdjligheterna att begrénsa ett patent efter att dess giltighetstid har 10pt ut

Sandoz har anfért att det inte bor vara méjligt att begransa ett patent efter att dess
giltighetstid har [6pt ut. Patent- och marknadstverdomstolen konstaterar att det inte
finns ndgot som hindrar en patenthavare att féra en intrangstalan och exempelvis yrka
och fabifall till skadestand efter att skyddstiden for patentet |6pt ut. Domstolen
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konstaterar ocksa att det inte finns ndgot som hindrar en pastadd intrangsgorare att
vécka talan om ogiltighet &ven sedan skyddstiden for patentet gétt ut och att det inte
heller finns nagot hinder for patenthavaren att i ett sddant mal framstélla ett yrkande
om begransning av ett sddant patent (se t.ex. Svea hovrétts dom den 13 mars 2015 i
mal T 11942-13).

Upptyller Patentet enligt sin ursprungliga lydelse nyhetskravet?

Det & i malet ostridigt att Sandoz |akemedel Abacavir/Lamivudine Sandoz 600
mg/300 mg filmdragerad tablett faller inom skyddsomfanget for Viiv:s tillaggsskydd.
Av utredningen framgar att Europeiska patentverket infor Patentets beviljande inte har
beaktat dokumentet WO 96/06844 (det s.k. Succinat-patentet) och prioritetsdoku-
mentet GB 9417249.1.

I likhet med Patent- och marknadsdomstolen beddémer Patent- och marknadsdverdom-
stolen att Succinat-patentet med prioritet fran GB 9417249.1 kan liggatill grund for en
nyhetsprévning. Patent- och marknadsdverdomstolen instdmmer darfor &ven i Patent-
och marknadsdomstolens bedémning att innehallet i Succinat-patentet sannolikt &r
nyhetsforstorande och att presumtionen for patentets giltighet alltsa har brutits.

Oavsett om Patentet har rétt att harleda prioritet fran prioritetsdokumenten GB
9506489 eller GB 9506490 beddmer Patent- och marknadstverdomstolen det som
sannolikt att Patentet i ursprunglig lydelse kommer att ogiltigforklaras vid en slutlig
provning. Frégan & da om det trots detta finns forutséttningar att meddela ett vites-
forbud darfor att Viiv har gjort sannolikt att Patentet kommer att kunna upprétthallasii

omformulerad lydelse.

Har Viiv gjort sannolikt att Patentet i omformulerad lydelse kommer att sta sig vid en

slutlig prévning?

Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen &r det i och for sig sannolikt att Viiv:s
yrkande om omformulering uppfyller de grundlaggande kraven i 52 § andra stycket
patentlagen. Patent- och marknadstverdomstolen kan dock konstatera att fragorna om
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huruvida Patentet i omformulerad lydelse har rétt att héarleda prioritet och om det upp-
fyller kraven pa nyhet och uppfinningshéjd inte & okomplicerade. Utredningen i dessa
fragor ar ocksa forhdllandevis omfattande. Vid den preliminéra och dversiktliga
prévning som Patent- och marknadstverdomstolen gor pa detta stadium bedomer
domstolen att fragorna var och en for sig & behéftade med sddana osakerhetsmoment
att det ssmmantaget inte foreligger sannolika skal for att Patentet enligt omformule-
ringsyrkandet kommer att stasig vid en slutlig prévning. Viiv har altsainte visat
sannolika skal for att Sandoz har begatt patentintrang. Patent- och marknadsdom-
stolens beslut ska darfor upphévas och Viiv:s interimistiska yrkande om vitesforbud

o

avslas.

Réittegangskostnader

Vid denna utgang ska Viiv ersitta Sandoz for dess rattegangskostnader i Patent- och
marknadsoverdomstolen. Yrkat belopp ar skaligt.

Overklagande
Det saknas skal att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsoverdom-

stolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen om patent- och
marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte 6verklagas.

Rikard Samuelsson
Protokollet uppvisat/



