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AstraZeneca AB (AstraZeneca) &r innehavare av de europeiska patenten med
publiceringsnummer EP 1 250 138 (EP 138) och EP 2 266 573 (EP 573).

AstraZeneca vackte talan mot Sandoz A/S (Sandoz) om patentintrang i EP 138 och
yrkade, efter justering, att Patent- och marknadsdomstolen for tiden intill dess att malet
slutligt avgjorts eller annat beslutats, vid aventyr av vite om tjugo miljoner kr, eller
annat belopp som rétten finner verkningsfullt, skulle forbjuda Sandoz att bjuda ut eller
fora ut pa marknaden Fulvestrant Sandoz samt att till Sverige importera Fulvestrant
Sandoz eller att har inneha Fulvestrant Sandoz fér ndgot sadant andamal.

Sandoz invénde att patentet inte var giltigt och vackte en ogiltighetstalan mot
AstraZeneca.

Genom det 6verklagade beslutet forbj6d Patent- och marknadsdomstolen interimistiskt
Sandoz, vid vite av tio miljoner kr, att sdlange EP 138 &r i kraft i Sverige bjuda ut eller
fora ut pa marknaden |akemedlet Fulvestrant Sandoz, som det beskrivsi viss
produktresumé, samt att till Sverige importeralakemedlet eller hér inneha det for nagot
sadant andamal.

Sandoz har 6verklagat beslutet och yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska
upphéva beslutet om interimistiskt forbud.

AstraZeneca har bestritt andringsyrkandet.

Parterna har yrkat erséttning for rattegangskostnader i Patent- och
marknadsoverdomstolen.

Parterna har till stod for sitt dverklagande respektive bestridande anfort i huvudsak
detsamma som i Patent- och marknadsdomstolen och hanvisat till vad som aberopats
savdl i PMT 11071-18 (Intrangsmalet) som i PMT 11690-18 (Ogiltighetsmdlet). Dartill

har parterna anfort foljande.
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AstraZeneca

EPO:s besvarskammare har den 24 januari 2019 konstaterat att EP 573 &r giltigt och
foljaktligen uppratthdllit detsammai beviljad lydelse. Besvarskammaren har avsl agit
de fyrainvandningarna. Sandoz, som var en av invandarna, har vid EPO aberopat
samma argument och utredning som i forevarande mal.

Sandoz

Besvarskammarens beslut att upprétthalla EP 573 paverkar inte Sandoz uppfattning
avseende EP 138. Sandoz vidhaller sdledes att EP 138 &r ogiltigt da det saknar
erforderlig uppfinningshdjd jamfért med kombinationen Howell och McLeskey.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadstverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2019-02-08 )

1. Patent- och marknadsdverdomstolen avsar dverklagandet.

2. Sandoz A/S ska ersétta AstraZeneca AB for dess rattegangskostnad med 517 660 kr,
varav 428 620 kr avser ombudsarvode, och réanta pa det forst namnda bel oppet enligt
6 § rantelagen fran dagen for detta beslut till dess betalning sker.

Skalen for beslutet
Réttsliga utgangspunkter

Pa yrkande av patenthavaren far domstolen vid vite forbjuda den som gor patentintrang
att fortsétta med det. Om karanden visar sannolika ska for att intrang forekommer och
om det skaligen kan befaras att svaranden genom att fortsétta intranget forringar vardet
av ensamrétten till patentet, far domstolen meddela vitesforbud for tiden till dess att
malet dutligt har avgjorts eller ndgot annat har beslutats (se 57 b § férsta och andra
styckena patentlagen, 1967:837).


hanna.tilus
Highlight
Om käranden visar sannolika skäl för att intrång förekommer och

om det skäligen kan befaras att svaranden genom att fortsätta intrånget förringar värdet

av ensamrätten till patentet
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Att kdranden ska visa sannolika skal for att patentintrang forekommer innebér att
k&randen ska visa sannolika skél dels for den aktuella ensamréttens existens, dels for
att intréng i denna ensamrétt har forekommit (jfr réttsfallet NJA 2012 s. 975). | ett fall
dér svaranden invander att det aktuella patentet inte & giltigt och vécker en
ogiltighetstalan, maste det alltsa framsta som sannolikt att ett giltigt patent foreligger
for att ett interimistiskt vitesforbud ska kunna meddel as.

Den omstandigheten att ett patent meddelas efter en s ingaende prévning som sker i
det administrativa forfarandet talar starkt for att patentet &r giltigt. Enligt praxis
tillampas darfor en presumtion 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 provningen da patentet meddel ades, eller pa
grund av brister eller felaktigheter i detta bedlut att det redan vid den provning som kan
ske i den interimistiska fragan framstar som sannolikt att patentet kommer att
ogiltigforklaras. (Se t.ex. Svea hovrétts beslut den 5 november 1997 i mal O 4112-97
och en rad beslut dérefter av samma domstol och av Patent- och
marknadsoverdomstolen, t.ex. den 30 juni 2017 i ma nr PMO 3565-17 med déri
hanvisade ytterligare avgoranden). | praxis har emellertid ocksa bedomts att
presumtionen for ett patents giltighet inte kan upprétthallas nar patentet har upphévts
av registreringsmyndigheten, trots att beslutet inte har vunnit laga kraft. Det ankom da
paintrangskaranden att gora sannolikt att patentet skulle komma att stasig vid en
slutlig prévning (se RH 2016:68).

Prévningen av patentintrang omfattar i de flesta fall komplexa fragestaliningar och
omfattande utredning. Komplexiteten och en férhallandevis omfattande skriftlig
utredning foreligger oftast redan pa det interimistiska stadiet av malets handlaggning.
Den interimistiska préovningen bor dock inte foregripa den slutliga prévningen och
beslutsskélen bor darfor begransas. (Jfr t.ex. Gregow, Kvarstad och andra
sakerhetsatgarder, Norstedts Juridik, 2014, sérskilt s. 58 och s. 61-62 och Patent-och
marknadsoverdomstolens beslut den 30 juni 2017 i ma nr PMO 3565-17).


hanna.tilus
Highlight
Att käranden ska visa sannolika skäl för att patentintrång förekommer innebär att

käranden ska visa sannolika skäl dels för den aktuella ensamrättens existens, dels för

att intrång i denna ensamrätt har förekommit 

hanna.tilus
Highlight
I ett fall

där svaranden invänder att det aktuella patentet inte är giltigt och väcker en

ogiltighetstalan, måste det alltså framstå som sannolikt att ett giltigt patent föreligger

för att ett interimistiskt vitesförbud ska kunna meddelas.
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Highlight
om svaranden kan påvisa att det på grund av nya omständigheter

eller ny bevisning som inte beaktats under prövningen då patentet meddelades, eller på

grund av brister eller felaktigheter i detta beslut att det redan vid den prövning som kan

ske i den interimistiska frågan framstår som sannolikt att patentet kommer att

ogiltigförklaras. 

hanna.tilus
Highlight
I praxis har emellertid också bedömts att

presumtionen för ett patents giltighet inte kan upprätthållas när patentet har upphävts

av registreringsmyndigheten, trots att beslutet inte har vunnit laga kraft. 
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Patent- och marknadsoverdomstol ens bedémning

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar att det meddelade patentet EP 138
innebér att det som utgangspunkt finns en presumtion for att det &r giltigt. Det &r alltsa
Sandoz som har att visa att det pa grund av nya omstandigheter eller ny bevisning som
inte beaktats under provningen da patentet meddelades, eller pa grund av brister eller
felaktigheter i detta beslut, framstar som sannolikt att patentet kommer att

ogiltigforklaras.

Sandoz har gjort géllande att beslutet av EPO:s invandningsavdelning att upphéva

EP 573 utgdr en ny omsténdighet som tillkommit i tiden efter beviljandet av EP 138
vilken innebér att det framstér som sannolikt att dven detta patent kommer att
ogiltigforklaras. Under handlaggningen i Patent- och marknadstverdomstolen har
emellertid framkommit att EPO:s besvarskammare dérefter har beslutat att upprétthalla
patentet EP 573. Det tidigare beslutet av registreringsmyndigheten kan dérmed inte
anses utgdra nagon ny omstandighet som kan bryta giltighetspresumtionen for EP 138.

Sandoz har vidare gjort géllande att ny bevisning tillkommit i form av nya
expertutl&tanden och utldtanden fran partssakkunniga. Patent- och
marknadsoverdomstolen instémmer i Patent- och marknadsdomstolens beddmning att

sadan bevisning inte kan anses bryta giltighetspresumtionen.

Slutligen har Sandoz gjort géllande att det forekommit sddana vasentliga brister eller
fel vid patentetstillkomst att det framstar som sannolikt att patentet kommer att
ogiltigférklaras. Sandoz har i dennadel hanvisat till ogiltighetsmalet och aberopat
samma skriftliga bevisning som aberopas dar. Bristen i handlaggningen bestod enligt
Sandoz av att invandningsavdel ningen inte holl nagon muntlig férhandling. Patent-
och marknadsdverdomstolen gor aven i denna del samma bedémning som Patent- och
marknadsdomstolen. Darutdver har Sandoz anfort att invandningsavdel ningen gjort en
felaktig bedomning vid patenterbarhetsprévningen med beaktande av mothdllen
Howell och McLeskey, i kombination. Patent- och marknadstverdomstolen

konstaterar att den argumentation som fors och den bevisning som aberopas av Sandoz


hanna.tilus
Highlight
Det tidigare beslutet av registreringsmyndigheten kan därmed inte

anses utgöra någon ny omständighet som kan bryta giltighetspresumtionen för EP 138.



hanna.tilus
Highlight
PO:s besvärskammare därefter har beslutat att upprätthålla

patentet EP 573. Det tidigare beslutet av registreringsmyndigheten kan därmed inte



hanna.tilus
Highlight
EP

hanna.tilus
Highlight
Sandoz har vidare gjort gällande att ny bevisning tillkommit i form av nya

expertutlåtanden och utlåtanden från partssakkunniga. Patent- och

marknadsöverdomstolen instämmer i Patent- och marknadsdomstolens bedömning att

sådan bevisning inte kan anses bryta giltighetspresumtionen.
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Highlight
Bristen i handläggningen bestod enligt

Sandoz av att invändningsavdelningen inte höll någon muntlig förhandling. Patent-

och marknadsöverdomstolen gör även i denna del samma bedömning som Patent- och

marknadsdomstolen. Därutöver har Sandoz anfört att invändningsavdelningen gjort en

felaktig bedömning vid patenterbarhetsprövningen med beaktande av mothållen

Howell och McLeskey, i kombination. 
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hanfor sig till mothall som redan har beaktatsi samband med beviljandet av patentet.
Det som Sandoz har gjort géllande pavisar inte, vid den preliminédra beddomning som
nu ska goras, sddana felaktigheter i patenterbarhetsbedomningen som bryter
giltighetspresumtionen.

Det hittills anférda innebér att det som Sandoz lagt fram inte anses medféra
beddmningen att det & sannolikt att patentet kommer att ogiltigforklaras.

Patent- och marknadsdverdomstolen ansluter sig &ven till Patent- och
marknadsdomstolens bedomningar i fraga om proportionalitet, vitesbel oppets storlek
och den stéllda sdkerheten. Forutsattningarna &r darmed uppfyllda for att meddela ett
vitesforbud i enlighet med Patent- och marknadsdomstol ens besl ut.

Det sagda innebar ssmmanfattningsvis att dverklagandet ska avslas. Vid denna utgang
ska Sandoz ersétta AstraZeneca for dess réttegangskostnad i Patent- och
marknadsoverdomstolen. Det yrkade bel oppet &r skaligt.

Overklagande

Det saknas skal att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och
marknadsoverdomstolens beslut inte far Gverklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen,
2016:188, om patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte 6verklagas.

Emma Sandler
Protokollet uppvisat/



