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ViiV Healthcare UK Limited (Viiv) dr innehavare av det europeiska patentet nr EP
0 817 637 (Patentet) med prioritet fran den 30 mars 1995. Patentet 16pte ut den

28 mars 2016. P4 grundval av Patentet beviljades Viiv tilliggsskydd nr 0590020-4.
Tillaggsskyddet kan upprétthallas 1dngst till den 16 december 2019.

Sandoz A/S (Sandoz) vickte i oktober 2016 talan om ogiltigfoérklaring 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 uppritthallas i omformulerad lydelse.

Sedan Viiv vickt talan mot Sandoz om intrdng i tilldggsskyddet forbjod Patent- och
marknadsdomstolen Sandoz for tiden till dess mélet slutligt har avgjorts eller annat har
beslutats, vid vite om 5 000 000 kr, att bjuda ut eller fora ut pd marknaden ldkemedlet
Abacavir/Lamivudine Sandoz 600 mg/300 mg filmdragerad tablett, och/eller att till
Sverige fora in och/eller inneha ett sddant likemedel for ndgot av dessa dndamal, sa

lange tillaggsskyddet &r i kraft i Sverige.

Sandoz har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska upphiva Patent- och
marknadsdomstolens beslut. Bolaget har anfort samma grunder och omsténdigheter
som i Patent- och marknadsdomstolen samt lagt till i huvudsak f6ljande. Det bor inte
vara mojligt att omformulera ett patent efter att dess giltighetstid har 16pt ut. Oavsett
detta dr det felaktigt att beakta ett omformuleringsyrkande inom ramen for en interi-
mistisk provning i ett intrangsmal och utfirda ett vitessanktionerat forbud baserat pé en
rattighet som dnnu inte existerar. I det nu aktuella fallet framstéar det dessutom som
osidkert om den s.k. disclaimern kommer att godtas eller inte vid den slutliga prov-
ningen. Rattssékerhetsskil talar da for att ett vitesférbud inte bor meddelas. Slutligen
har det kommit till bolagets kéinnedom att en annan aktér har borjat marknadsfora ett
preparat som faller inom ramen for patentets skyddsomféng utan att Viiv har vidtagit
négra rittsliga dtgérder mot det bolaget. Det interimistiska vitesforbudets skade-
verkningar blir sérskilt allvarliga for Sandoz i och med att andra generikabolag tillats

att marknadsfora sina produkter och ta marknadsandelar i Sandoz frénvaro. Detta
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innebdr ocksa att den skada som Sandoz lider av vitsforbudet 6kar samtidigt som

Viiv:s behov av forbudet minskar.

ViiV har bestritt &ndring av Patent- och marknadsdomstolens beslut. Bolaget har anfort
samma grunder och omsténdigheter som i Patent- och marknadsdomstolen samt lagt
till i huvudsak foljande. Bestimmelserna om s.k. patentbegrénsning géller oavsett om
det provade patentet har 16pt ut eller inte. Den yrkade patentbegrinsningen ar tilliten
samt av enkel och klar beskaffenhet. Det finns dédrfor inget hinder mot att beakta den
inom ramen for den interimistiska provningen. Att en annan aktor for ndrvarande séljer
eller planerar att sélja en intrdngsgorande produkt pd den svenska marknaden innebér
inte att det har blivit mindre angeléget for Viiv att uppritthélla sin ensamritt i forhall-
ande till Sandoz. Om Sandoz skulle lansera sin intrdngsgérande produkt skulle pris-
pressen bli extrem. Av ensamritten foljer ocksé ritten att sjdlv tilldta eller inte tillita

andra aktorer att nyttja en viss uppfinning.

Parterna har yrkat erséttning for sina rittegangskostnader i Patent- och marknads-

overdomstolen.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2017-06-30)

1. Patent- och marknadséverdomstolen upphéver det av Patent- och marknadsdom-
stolen meddelade interimistiska beslutet och avslar ViiV Healthcare UK Limited:s

yrkande om interimistiskt vitesforbud.

2. ViiV Healthcare UK Limited ska ersétta Sandoz A/S for dess rittegdngskostnader
i Patent- och marknads6verdomstolen med 274 475 kr, varav 219 436 kr avser
ombudsarvode. P4 beloppet 16per rinta enligt 6 § rédntelagen fran dagen for detta
beslut till dess betalning sker.
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Skilen for beslutet
Allménna utgdngspunkter for provningen av interimistiska vitesforbud

P4 yrkande av patenthavaren far domstolen vid vite férbjuda den som gor eller med-
verkar till patentintring att fortsitta med det. Om kdranden visar sannolika skal for att
intrang, eller medverkan till intrdng, forekommer och om det skéligen kan befaras att
svaranden genom att fortsitta intrdnget eller medverkan till det forringar virdet av
ensamritten till patentet, fir domstolen meddela vitesforbud for tiden till dess att mélet
slutligt har avgjorts eller ndgot annat har beslutats. (57 b § forsta och andra styckena
patentlagen.) Kravet pa att kiranden méste visa sannolika skél for att intrang fore-
kommer omfattar inte bara de sakfrigor som kan aktualiseras vid prévningen utan
atminstone ocksd vissa rittsliga bedomningar (se t.ex. NJA 1995 s. 631, NJA 2006 s.
380 och Gregow, Kvarstad och andra sékerhetsédtgirder, Norstedts Juridik, 2014, s.
48).

Att kidranden ska visa sannolika skil for att patentintring forekommer innebdér, i ett fall
dir svaranden invinder att det aktuella patentet inte &r giltigt och vicker en ogiltighets-
talan, att det méste framsta som sannolikt att ett giltigt patent foreligger for att ett

interimistiskt vitesforbud ska kunna meddelas.

Vid prévningen av om ett interimistiskt forbud ska meddelas foreligger enligt praxis en
presumtion for att patentet ar giltigt. Detta grundas pad den omstéindigheten att ett
patent meddelas efter en s ingdende provning som sker i det administrativa forfar-
andet, vilket starkt talar for att patentet ar giltigt. Presumtionen kan dock enligt samma
praxis brytas om svaranden kan pavisa att det pa grund av nya omsténdigheter eller ny
bevisning som inte beaktats under provningen dé patentet meddelades, eller pa grund
av brister eller felaktigheter i detta beslut, framstar som sannolikt att patentet kommer
att ogiltigforklaras. (Se Svea hovritts beslut den 5 november 1997 i mal O 4112-97
och en rad beslut direfter 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).



5

SVEA HOVRATT PROTOKOLL PMO 3565-17
Patent- och marknadséverdomstolen

Ett interimistiskt vitesférbud har karaktéren av en civilprocessuell sikerhetsdtgard.
Beviskraven é&r ldgre én vid den slutliga provningen. Provningen ska ske skyndsamt
och som regel goras utifran det skriftliga underlaget i mélet, dvs. utifrdn ett betydligt
mer begrinsat underlag dn vid den slutliga provningen. Nar det ér fraga om ett
interimistiskt yrkande innebér det déarfor att provningen pa detta stadium &r preliminér
och att det endast ska goras en Gversiktlig bedomning av huruvida det foreligger
sannolika skal for intrdng (se Hogsta domstolens uttalande i NJA 2006 s. 380). (Har
bortses frdn sddana interimistiska forordnanden som meddelas i samband med dom i

malet.)

Provningen av patentintrdng omfattar i de flesta fall komplexa fragestillningar och
omfattande utredning. Komplexiteten och en forhéllandevis omfattande skriftlig
utredning foreligger oftast redan pa det interimistiska stadiet av mélets handldggning.
Men ramarna for provningen av interimistiska yrkanden om vitesforbud ar dnda
desamma vid patentintring som pé andra omriden. Aven pa patentomradet ska det
alltsa ske en preliminir och oversiktlig provning av interimistiska yrkanden. Syftet
med den interimistiska provningen &r alltsa inte att den ska foregripa den slutliga
provningen, varfor beslutsskilen ocksa bor begrénsas. (Jfr Gregow, Kvarstad och
andra sdkerhetsatgidrder, Norstedts Juridik, 2014, sérskilt s. 58 och s. 61-62 samt
Westberg, Det provisoriska réttsskyddet i tvistemal, Bok 4, 2004, s. 140 ff.).

Betydelsen av ett begriansningsyrkande i det interimistiska forfarandet

Enligt 52 § forsta stycket patentlagen kan talan foras om att ritten ska forklara ett
patent ogiltigt. I ett sddant ogiltighetsmal kan rétten prova ett yrkande av patenthavaren
om éndring av patentkraven for att dirigenom begrénsa patentskyddets omfattning
(andra stycket samma bestimmelse). For att patentskyddet ska kunna begrénsas kravs
att det dr forenligt med de villkor som anges i nyss nimnda bestimmelse. Om mot-
parten gor invéindningar mot att patentet inte heller efter en siddan begrénsning upp-
fyller de allménna patenterbarhetsforutsittningarna, exempelvis kraven pé nyhet och
uppfinningshdjd, maste domstolen ocksé prova detta. Sammanfattningsvis innebér
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detta att domstolen vanligtvis méste gora en ingdende provning for att kunna avgéra

om ett begransningsyrkande kan bifallas.

Ett bifall till ett yrkande om patentbegrinsning far till f6ljd att patentet forklaras
ogiltigt endast till viss del (s.k. partiell ogiltighetsforklaring). Den partiella ogiltighets-
forklaringen innebar alltsé inte att patenthavaren erhaller nagon ny rittighet utan
endast att det redan meddelande patentet delvis bestar. Av det foljer att patentintrang
kan begas i ett patent i den del som patentet senare begrinsas till, vilket ocksa leder till
att vitesforbud enligt 57 b § forsta stycket patentlagen ocksé kan meddelas pa grundval
av ett sddant intrang. Det innebér i sin tur att dven ett interimistiskt vitesforbud enligt
bestimmelsens andra stycke kan grunda sig pé att det foreligger sannolika skél for
intrang i patentet enligt begrinsningsyrkandet. I detta ldge har patenthavaren att visa
sannolika skil for att patentet kan upprétthallas enligt den yrkade lydelsen.

Mot denna bakgrund finns alltsa inte ndgot hinder mot att patenthavaren grundar sitt
yrkande om interimistiskt vitesforbud pa ett patentetskydd enligt ett foreliggande
begransningsyrkande. Samtidigt &r, som framgétt ovan, den prévning som ska goéras av
domstolen for att ett begriansningsyrkande ska kunna bifallas som regel omfattande.
Nir det dr frdga om en sddan preliminér och versiktlig provning som domstolen har
att gora pa det interimistiska stadiet av mélets handliggning blir dirfor foljden att
provningen av den yrkade begrinsningen maste vara av forhallandevis enkel
beskaffenhet for att kravet pa att patenthavaren har visat sannolika skil for intrang ska
anses uppfyllt. Detta giller bade forutsittningarna enligt 52 § andra stycket patentlagen
och — om sddana invéndningar framstéllts — de allménna patenterbarhetsforutséttning-

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

Mojligheterna att begrinsa ett patent efler att dess giltighetstid har I6pt ut

Sandoz har anfort att det inte bor vara mojligt att begrénsa ett patent efter att dess
giltighetstid har 16pt ut. Patent- och marknadséverdomstolen konstaterar att det inte
finns ndgot som hindrar en patenthavare att fora en intrdngstalan och exempelvis yrka

och f bifall till skadestand efter att skyddstiden for patentet 16pt ut. Domstolen
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konstaterar ocksé att det inte finns ndgot som hindrar en pastddd intréngsgorare att
vécka talan om ogiltighet d4ven sedan skyddstiden for patentet gatt ut och att det inte
heller finns nigot hinder for patenthavaren att i ett sddant mal framstilla ett yrkande
om begrinsning av ett sddant patent (se t.ex. Svea hovritts dom den 13 mars 2015 i
mél T 11942-13).

Uppfyller Patentet enligt sin ursprungliga lydelse nyhetskravet?

Det &r i malet ostridigt att Sandoz likemedel Abacavir/Lamivudine Sandoz 600
mg/300 mg filmdragerad tablett faller inom skyddsomfénget for Viiv:s tilldggsskydd.
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 bedomer Patent- och marknadséverdom-
stolen att Succinat-patentet med prioritet frdn GB 9417249.1 kan ligga till grund fér en
nyhetsprévning. Patent- och marknadséverdomstolen instimmer dirfor dven i Patent-
och marknadsdomstolens bedomning att innehéllet i Succinat-patentet sannolikt dr

nyhetsforstérande och att presumtionen for patentets giltighet alltsd har brutits.

Oavsett om Patentet har rétt att hdrleda prioritet frén prioritetsdokumenten GB
9506489 eller GB 9506490 bedomer Patent- och marknadséverdomstolen det som
sannolikt att Patentet i ursprunglig lydelse kommer att ogiltigforklaras vid en slutlig
provning. Fragan dr dd om det trots detta finns férutséttningar att meddela ett vites-
forbud darfor att Viiv har gjort sannolikt att Patentet kommer att kunna upprétthallas i

omformulerad lydelse.

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

slutlig provning?

Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen &r det i och for sig sannolikt att Viiv:s
yrkande om omformulering uppfyller de grundldggande kraven i 52 § andra stycket

patentlagen. Patent- och marknadséverdomstolen kan dock konstatera att frigorna om
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huruvida Patentet i omformulerad lydelse har ritt att hirleda prioritet och om det upp-
fyller kraven pa nyhet och uppfinningshdjd inte dr okomplicerade. Utredningen i dessa
fragor ar ocksé forhallandevis omfattande. Vid den prelimindra och dversiktliga
provning som Patent- och marknadséverdomstolen gor pa detta stadium bedomer
domstolen att frigorna var och en for sig ar behidftade med sadana osidkerhetsmoment
att det sammantaget inte foreligger sannolika skél for att Patentet enligt omformule-
ringsyrkandet kommer att std sig vid en slutlig provning. Viiv har alltsa inte visat
sannolika skal for att Sandoz har begétt patentintrang. Patent- och marknadsdom-
stolens beslut ska dérfor upphédvas och Viiv:s interimistiska yrkande om vitesférbud

avslas.

Rittegdngskostnader

Vid denna utgang ska Viiv ersdtta Sandoz for dess rittegangskostnader i Patent- och

marknadsdverdomstolen. Yrkat belopp ér skiligt.
Overklagande
Det saknas skil att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadséverdom-

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

Rikard Samuelsson

Protokollet uppvisat/



