Ekvivalens efter andrade patentkrav — ny vagledning fran PMOD

Omt forutséittningarna for ekvivalenstolfening nar patentkray dndrats under ansiknings- eller

invandningsforfarandet.

Patent- och marknadsoverdomstolens dom den 6 mars 2026 i mal PMT 8216-24

I dom den 6 mars 2026 har Patent- och marknadsiverdomstolen (PMOD) funnit att intring genom ekvivalens
har forelegat avseende ett likemedelspatent. Med intrang genom ekvivalens avses ett ekvivalent utnyttjande av
uppfinningen som visserligen inte gor intrang i patentet enligt dess ordalydelse, men som likvdil utnyttjar
uppfinningstanken i patentet, nagot som faller under patentets skyddsomfing. Trots att patenthavaren dndrat
patentkraven under invindningsforfarandet hos EPO, till foljd av bristande stid i grundhandlingarna, ansag inte
PMOD att detta utgjorde ett hinder mot att anse att intring forelegat genom ekvivalenstolkning. Raittsfallet
redogor pa ett tydligt stt forutsittningarna for att fora intrangstalan genom ekvivalens i Sverige. Malet tar ocksd
upp processuella fragor om i vilken omfattning ett yrkande om befrielse fran skyldigheten att ersdtta motparten for
réttegangskostnader ocksd inbegriper ett yrkande om att rittegangskostnaderna ska sittas ned om den dverklagade

domen inte dndras i sak.

Domen kommenteras av Anna Bladh Redzic och David Ramsjo, Sandart & Partners Advokatbyra.

1. Malet i korthet

Det japanska likemedelsforetaget Takeda Pharmaceutical Company Limited (T'akeda) innehade
den svenska delen av ett europeiskt patent validerat i Sverige. Uppfinningen enligt patentet avsag
vissa missbruksmotverkande amfetaminkonjugat (amfetaminféreningar) i form av L-lysin-d-
amfetamin (i fri basform) respektive de 6vriga salterna L-lysin-d-amfetaminmesylat och L-lysin-d-
amfetaminhydroklorid (Patentet). Dessa féreningar minskar den euforiska effekten vid
behandling av sjukdomar i vilket amfetamin anvinds, som ADHD. Takeda salufér likemedlet
Elvanse pa den svenska marknaden for behandling av ADHD. Patentet, med ingivningsdag den 1
juni 2004, hade uppritthallits i dndrad lydelse i februari 2018.

Sandoz A/S (Sandoz) hade ans6kt om och beviljats forsiljningsgodkinnande for likemedel i
Sverige innehallande féreningen L-lysin-d-amfetamindiadiptat under produktnamnen Dexhility

och Oferlanz. Likemedlen utgjorde generiska versioner av Elvanse.

I november 2022 vickte Sandoz en s.k. negativ faststillelsetalan vid Patent- och
marknadsdomstolen (PMD). Sandoz ville dirigenom fa faststillt att Sandoz inte var férhindrat
att forfoga over (tillverka, bjuda ut, f6ra ut pa marknaden, anvinda, féra in eller inneha), dvs.

lansera, deras likemedel innehallande L-lysin-d-amfetamindiadipat i Sverige.

Takeda bestred Sandoz yrkande och invinde att Sandoz planerade lansering av ett likemedel
innehallande L-lysin-d-amfetamindiadiptat skulle innebdra ett intrang enligt ordalydelsen i

Patentet, eller i vart fall intrang genom s.k. ekvivalenstolkning.

I forsta instans fann PMD att Sandoz lansering av sitt likemedel inte skulle utgora intrang enligt
Patentets ordalydelse. Detta da L-lysin-d-amfetamindiadiptat, som skulle inga i Sandoz likemedel,

ur ett kemiskt perspektiv ir en férening skild fran de amfetaminforeningar som omfattades av
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Patentet. Diremot fann PMD att de likemedel Sandoz planerade att lansera skulle gora intrang 1

atminstone tvd av patentkraven genom ekvivalens.

De fragor PMOD hade att sirskilt ta stillning till var dirfér om Sandoz planerade lansering
innebar intrang i Patentet, antingen direkt eller genom ekvivalens.

2. Andringar av patentkraven under invindningsforfarandet hindrade enligt PMOD inte
intrang genom ekvivalens

Bed6mningen av om det ska kunna vara friga om intrang genom cekvivalens sker utifran en
tvastegsmodell. Kriterierna har sedan tidigare etablerats av PMOD i rittsfallet Easypark (PMOD
2016:14) och aterges av PMOD iven i denna dom enligt foljande.

Forst har domstolen att ta stillning till om foljande fyra omstandigheter foreligger, vilket Takeda
och Sandoz var ense om var uppfyllda i detta fall:

- uppfinningstanken i patentet utnyttjas helt och hallet genom det s.k. intraingsféremalet,

- intrangsféremalet astadkommer — trots skillnaderna mellan det och patentkraven —
samma tekniska resultat som uppfinningen enligt patentet,

- den forindring i intrangsforemalet 1 forhallande till patentkraven kan anses narliggande
for fackmannen, och

- den intrangsgorande 16sningen ar likvardig med den patentskyddade.

Nista steg for domstolen att ta stallning till 4r om intraing genom ekvivalens anda kan vara
utesluten. Det dr da fraga for domstolen att ta hansyn till om sirskilda omstindigheter 1 det

enskilda fallet talar mot intrang. Sidana skil som kan beaktas ar:

- uppfinningens art, sirskilt dess avstand fran kind teknik,

- om det tvistiga siardraget i beskrivningen anges som sarskilt féredraget f6r uppfinningen,
eller om

- patenthavaren under ansokningsférfarandet avsiktligt begransat skyddsomfanget av
patentkraven pa ett relevant sitt 1 forhallande till kind teknik, dvs. nyhet och
uppfinningshojd.

Sandoz hade i malet bl.a. gjort gillande att intring genom ekvivalens inte skulle anses foreligga da
patentet i sin ursprungliga lydelse omfattade dven ospecificerade salter av L-lysin-d-amfetamin,
vilka patenthavaren genom begrinsning under invandningsforfarandet uttryckligen avstod fran.
Takedas forindringar av patentkraven i Patentet hade gjorts pa grund av att kraven under
invindningsforfarandet vid EPO beddémts inte ha stéd i grundhandlingarna. Andringarna gjordes
salunda for att uppna kravet pa stéd i grundhandlingarna och inte f6r att uppna kraven pa nyhet
eller uppfinningsh6jd genom att sirskilja Patentet fran kind teknik.

PMOD inledde med att konstatera att denna situation inte, savitt kint, tidigare har varit féremal

for prévning 1 Sverige.

PMOD fann goda skil for att beakta det synsitt som framkommit i utlindsk praxis, i vilket det
ansetts att intrang genom ekvivalens kan foreligga aven nar ett patentkrav har dndrats pa grund av
bristande stéd i grundhandlingarna. Som PMOD framholl syftar detta rekvisit — dvs. att samtliga
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forindringar i en patentansékan maste ha stod i grundhandlingarna — till att en sékande inte ska
kunna skaffa sig oberittigade foérdelar genom att efter det att patentansékan getts in modifiera
uppfinningen och dirigenom forbittra sin position. Enligt PMOD var detta dock inte jamférbart
med den situationen att en andring av patentkraven gjorts pa grund av bristande nyhet eller
uppfinningshojd till £6ljd av kind teknik, som utgor ett avsiktligt avstaende av en viss del av
skyddet sa att kraven inte ska omfatta nagot som inte ir mojligt att patentera. Vid forindringar av
patentkraven till f5ljd av bristande stéd i grandhandlingarna torde det, som PMOD anfér, i regel

inte finnas nagon avsikt hos patenthavaren att begrinsa skyddet enligt patentkraven i férhallande
till kind teknik.

PMOD instimde saledes i PMD:s bedémning och fann att det dirfor inte fanns nigot hinder
mot att genom ekvivalenstolkning anse att ett intrang foreligger nér patentkraven har dndrats pa

grund av bristande stéd i grundhandlingarna.

Sammanfattningsvis fann PMOD att Takeda visat att bolaget inte avstitt frin skydd for alla andra
saltformer dn de former som anges i patentkraven och att bolaget visat att det fanns

forutsittningar for saidan ekvivalenstolkning som omfattar diadipatsaltet, vilket Sandoz likemedel
innehsll. PMOD fann saldes att Sandoz likemedel ddrmed skulle gora intring genom ekvivalens i

vart fall i vissa av Takedas patentkrav och att Sandoz negativa faststillelsetalan inte kunde bifallas.

Sandoz hade dven begirt att PMOD skulle dndra fordelningen av utdémda rittegangskostnader i
PMD. PMOD anséig dock att Sandoz framstillt det yrkandet forst efter 6verklagandetiden gétt ut
och prévade dirfor inte yrkandet utan avvisade det som f6r sent inkommet.

PMOD gav en s.k. ventil och tillit att domen fir Sverklagas till Hégsta domstolen. Nagot
overklagande hade dock inte inkommit vid 6verklagandetidens utging.

3. Analys — PMOD klargér forutsittningarna for intrang genom ekvivalens och
fordelning av bevisbérdan i intrangsmal

En fraga som inte sillan kommer upp i patentintringsirenden dr om det potentiella
intrangsforemalet kan anses gbra intrang i patentet genom ekvivalenstolkning. Domen bidrar till
att Oka forutsebarheten nir det giller om en pastadd intrangsprodukt kan anses falla inom
skyddsomfinget for ett patent p.g.a. ekvivalenstolkning. PMOD fastslar kriterierna i Easypark-
malet och klargor att en dndring som gjorts med avsikt att uppfylla kravet pa att ett beviljat patent
ska ha stéd i grundhandlingarna inte utesluter intrang genom ekvivalens.

PMOD klargér 4ven hur bevisbérdan ska fordelas i intrangsmal. Aven om fragan om intring
genom ekvivalens dr en rittsfriga som domstolen ska bedoma sjélvstindigt ankommer det pa
patenthavaren att aberopa och bevisa de omstindigheter som medfor att en uppfinning kan

komma 1 dtnjutande av ett skydd genom ekvivalens.

Den generella bevisbordeprincipen att det dr patenthavaren som ska bevisa att patentintrang
foreligger giller siledes dven i mal om intring i ekvivalens. PMOD klargor att det inte spelar
nagon roll om pastiendet om intrang féorekommer i en talan om intrang vickt av patenthavaren
eller, som i forevarande fall, som en bestridandegrund dar den potentiella intringsgoraren for

negativ faststillelsetalan om att intrang inte foreligger. Detta synes ocksa vara den rimligaste
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l6sningen da de skil som motiverar att patenthavaren ska visa intrang galler oavsett om de
framstills inom ramen for patenthavarens egen intrangstalan eller som ett fOrsvar 1 en talan om
icke-intrang.

Aven om Takeda hade framging med sin invindning om intring genom ekvivalenstolkning ir det
viktigt att notera att sidana ansprak fortfarande ér relativt svara att vinna framgang med i svensk
domstol. De senaste tio aren har, savitt kint, intraing genom ekvivalens aberopats i tio mal
(inklusive Takeda-domen), varav tre har bifallits. Tva av dessa har dessutom rort samma patent.
Gemensamt f6r de mal dir domstolarna funnit intring genom ekvivalens foreligga ar att de har
rort lakemedelspatent dar den patenterade uppfinningen ansetts utgora ett betydande tekniskt
framsteg, och den pastadda intrangsprodukten har varit en generikaprodukt dir de sirdrag som
foll utanfor patentets ordalydelse har ansetts tekniskt ekvivalenta, utnyttjat patentets
uppfinningstanken och ansetts nirliggande f6r fackmannen.

Takeda-domen aktualiserar dven vissa strategiska fragestillningar. Manga generikabolag, daribland
Sandoz, har som modus operandi att ”/aunch at risk”, dvs att lansera produkten medan
patentskyddet fortfarande giller for att darefter vara beredda pa att forsvara sig i en
intrangsprocess, framfor allt genom en ogiltighetstalan. I detta fall valde 1 stillet Sandoz att vicka
en negativ faststillelsetalan, vilket dr relativt ovanligt i Sverige. En sadan s.k. "clear the way” ir
dock normalt mest andamalsenlig nir patentet fortfarande galler och kan férvantas ha skyddstid

kvar dven efter det att intrangsfragan slutligt avgjorts.

I Takeda-malet vicktes talan dock endast tva ar fore patentets utgang. Redan da kunde det
forvintas att en slutlig dom i andra instans (PMOD) skulle meddelas forst efter patentet 16pt ut —
vilket ocksa blev fallet. Mot denna bakgrund kan man fraga sig vad som motiverade Sandoz att

vilja denna strategi.

For svenska ombud ger domen ocksa en paminnelse om vikten av tydlighet i sina
indringsyrkanden. Detta giller sarskilt nar ett yrkande om dndring av underrittens dom 1 fraga
om innefattar en begiran om att PMOD (eller i férekommande fall hovritten) — oavsett utgang i

huvudsaken — ska dndra underrittens fordelning av rittegangskostnader.

Sandoz begiran att PMD:s kostnadsfordelning skulle dndras oavsett utgang i hovritten provades
aldrig av PMOD utan avvisades. Domstolen fann nimligen att Sandoz inte framstillt nagot
sadant yrkande i sitt 6verklagande eller inom 6verklagandetiden, dven om ett hovrittsrad var
skiljaktig i den fragan.

Det finns spretande praxis frin hovritterna (och dven i PMOD) i denna fraga, vilket sannolikt
var skilet till att PMOD meddelade en s.k. ventil och tillit att domen &verklagas till Hogsta
domstolen. Eftersom nagot 6verklagande inte inkommit vid 6verklagandetidens utgang synes det

som att Hogsta domstolens klargérande 1 den fragan far vinta.

Domen finns tillganglig att lisa bar.

Anna Bladh Redzic and David Ramsj6
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https://www.domstol.se/patent--och-marknadsoverdomstolen/nyheter/2026/03/intrang-i-ett-lakemedelspatent-vid-ekvivalenstolkning2/
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