HOJESTERETS KENDELSE
afsagt torsdag den 8. januar 2026

Sag BS-30976/2025-HJR
(2. afdeling)

Teva Denmark A/S
(advokat Nicolaj Bording)

mod

Bayer A/S

0g
Bayer Intellectual Property GmbH
(advokat Mikkel Vittrup for begge)

0g

Sag BS-31092/2025-HJR
Sandoz A/S
(advokat Anders Valentin)

mod

Bayer A/S

0g
Bayer Intellectual Property GmbH
(advokat Mikkel Vittrup for begge)

0g

Sag BS-31684/2025-HJR
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
(advokat Jakob Krag Nielsen)



mod

Bayer A/S

0g

Bayer Intellectual Property GmbH
(advokat Mikkel Vittrup for begge)

I tidligere instanser er afsagt kendelse af So- og Handelsretten den 9. oktober 2024
(BS-12699/2024-SHR, BS-9717/2024-SHR og BS-19709/2024-SHR) og af Ostre
Landsrets 10. afdeling den 13. marts 2025 (BS-52530/2024-OLR, BS-52648/2024-
OLR og BS-52702/2024-OLR).

I pakendelsen har deltaget fem dommere: Poul Dahl Jensen, Michael Rekling, Jens
Kruse Mikkelsen, Rikke Foersom og Peter Mork Thomsen.

Karemadlene har veret behandlet mundtligt og i forbindelse med hinanden, jf.
retsplejelovens § 254.

Pastande

Sag BS-30976/2025-HJR
Teva Denmark A/S har nedlagt felgende pastande:

Péstand 1:
Principalt: Landsrettens kendelse ophaves, og sagen hjemvises til fornyet be-
handling ved landsretten.

Subsidiert: Se- og Handelsrettens kendelse stadfastes.

Mere subsidiert: Landsrettens kendelse oph@ves, og anmodningen om midler-
tidige forbud og pabud negtes fremme.

Mest subsidiert: Midlertidigt forbud og pdbud meddeles mod en sikkerheds-
stillelse pa ikke under 200 mio. kr.

Péstand 2:

Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH skal solidarisk betale
2.055.138,89 kr. med procesrente fra den 2. april 2025, subsidizrt med proces-
rente fra den 12. juni 2025.

Péstand 2 angér de sagsomkostninger, som Teva Denmark i henhold til lands-
rettens kendelse har betalt til Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH.



Over for Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH’s subsidizre pastande
har Teva Denmark nedlagt pastand om afvisning.

Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH har nedlagt felgende péstande:

Principalt: Stadfastelse af landsrettens kendelse.

Subsidiert, sideordnet: Teva Denmark forbydes i Danmark at udbyde, bringe i
oms&tning, markedsfore eller anvende legemidlet Rivaroxaban "Teva" i styr-kerne
10 mg, 15 mg og 20 mg godkendt og anvendst til indgivelse hejst en gang dagligt i
mindst fem pé hinanden folgende dage i patienter, hvor rivaroxaban har en
plasmakoncentrationshalveringstid pa 10 timer eller mindre, jf. dansk
specialitetsnummer 31578, eller importere eller besidde det med et sadant for-mal,
sa leenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kraft.

Subsidiert, sideordnet: Teva Denmark forbydes 1 Danmark at udbyde, bringe 1
omsatning, markedsfore eller anvende laegemidlet Rivaroxaban "Teva" i styr-kerne
10 mg, 15 mg og 20 mg, godkendt og anvendt til behandling af trom-boemboliske
forstyrrelser ved indgivelse hejst en gang dagligt i mindst fem pa hinanden
folgende dage i1 patienter, og hvor det er angivet, at den terminale halveringstid er
pa 5-13 timer, jf. dansk specialitetsnummer 31578, eller impor-tere eller besidde
det med et sddant formél, sd lenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kratft.

Mere subsidizrt: Teva Denmark forbydes i Danmark at udbyde, bringe i om-
setning, markedsfore eller anvende leegemidlet Rivaroxaban "Teva" i styrkerne 10
mg, 15 mg og 20 mg, godkendt og anvendst til behandling af tromboemboli-ske
forstyrrelser ved indgivelse hojst en gang dagligt i mindst fem pé hinanden
folgende dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale halveringstid er
pa 5-9 timer for unge voksne, jf. dansk specialitetsnummer 31578, eller im-portere
eller besidde det med et sddant formal, s& leenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961
er i kraft.

Over for Teva Denmarks péstand 2 om tilbagebetaling af sagsomkostninger har
Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH pastaet frifindelse.

Sag BS-31092/2025-HJR
Sandoz A/S har nedlagt felgende pastande:

Péstand 1:
Principalt: Landsrettens kendelse ophaves, og sagen hjemvises til fornyet be-

handling ved landsretten.

Subsidiert: Se- og Handelsrettens kendelse stadfastes.



Mere subsidiart: Landsrettens kendelse opheves, og anmodningen om midler-
tidigt forbud og pabud nagtes fremme.

Mest subsidizrt: Midlertidigt forbud og pabud meddeles mod en sikkerheds-
stillelse pa ikke under 200 mio. kr.

Pastand 2:

Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH skal solidarisk betale
2.846.201,39 kr. med procesrente fra den 19. marts 2025, subsidiert med proces-
rente fra den 12. juni 2025.

Péstand 2 angér de sagsomkostninger, som Sandoz i henhold til landsrettens
kendelse har betalt til Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH.

Sandoz her endvidere nedlagt pdstand om afvisning af alle Bayer A/S og Bayer
Intellectual Property GmbH’s subsidiere pastande, subsidiert at anmodningen om
forbud negtes fremme.

Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH har nedlagt felgende péstande:

Principalt: Stadfzstelse af landsrettens kendelse.

Vedrerende leegemidlet Rivaroxaban "Sandoz" har Bayer A/S og Bayer Intellec-
tual Property GmbH nedlagt folgende subsidizre pastande:

Subsidiert, sideordnet: Sandoz forbydes i Danmark at udbyde, bringe i omseet-
ning, markedsfore eller anvende laegemidlet Rivaroxaban "Sandoz" i styrkerne 10
mg, 15 mg og 20 mg godkendt og anvendt til indgivelse hejst en gang dagligt i
mindst fem pé hinanden folgende dage i patienter, hvor rivaroxaban har en
plasmakoncentrationshalveringstid pa 10 timer eller mindre, jf. dansk speciali-
tetsnummer 30504, eller importere eller besidde det med et sddant formal, sé leenge
dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kraft.

Subsidizrt, sideordnet: Sandoz forbydes i Danmark at udbyde, bringe i omsaet-
ning, markedsfere eller anvende laegemidlet Rivaroxaban "Sandoz" i styrkerne 10
mg, 15 mg og 20 mg, godkendt og anvendt til behandling af tromboemboli-ske
forstyrrelser ved indgivelse hgjst en gang dagligt i mindst fem pa hinanden
folgende dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale halveringstid er
pa 5-13 timer, jf. dansk specialitetsnummer 30504, eller importere eller be-sidde
det med et sddant formél, sd lenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kratft.



Mere subsidizrt: Sandoz forbydes i Danmark at udbyde, bringe i omsa&tning,
markedsfore eller anvende legemidlet Rivaroxaban "Sandoz" i styrkerne 10 mg, 15
mg og 20 mg, godkendt og anvendt til behandling af tromboemboliske for-
styrrelser ved indgivelse hgjst en gang dagligt i mindst fem pa hinanden fol-gende
dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale halveringstid er pa 5-9
timer for unge voksne, jf. dansk specialitetsnummer 30504, eller impor-tere eller
besidde det med et sddant formal, s& leenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er 1
kraft.

Vedrerende leegemidlet Rivaroxaban "Hexal" har Bayer A/S og Bayer Intellec-tual
Property GmbH nedlagt felgende subsidizre pastande:

Subsidizrt, sideordnet: Sandoz forbydes i Danmark at udbyde, bringe i omsaet-
ning, markedsfore eller anvende leegemidlet Rivaroxaban "Hexal" i styrkerne 10
mg, 15 mg og 20 mg godkendt og anvendt til indgivelse hojst en gang dagligt 1
mindst fem pd hinanden folgende dage i patienter, hvor rivaroxaban har en
plasmakoncentrationshalveringstid pa 10 timer eller mindre, jf. dansk speciali-
tetsnummer 32333, eller importere eller besidde det med et sddant formal, sa lenge
dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kraft.

Subsidizrt, sideordnet: Sandoz forbydes i Danmark at udbyde, bringe i omsaet-
ning, markedsfore eller anvende leegemidlet Rivaroxaban "Hexal" i styrkerne 10
mg, 15 mg og 20 mg, godkendt og anvendst til behandling af tromboemboliske
forstyrrelser ved indgivelse hojst en gang dagligt i mindst fem pa hinanden fol-
gende dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale halveringstid er pa
5-13 timer, jf. dansk specialitetsnummer 32333, eller importere eller besidde det
med et sadant formal, sé lenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kratft.

Mere subsidiart: Sandoz forbydes i Danmark at udbyde, bringe i omsatning,
markedsfore eller anvende legemidlet Rivaroxaban "Hexal" 1 styrkerne 10 mg, 15
mg og 20 mg, godkendt og anvendt til behandling af tromboemboliske for-
styrrelser ved indgivelse hgjst en gang dagligt i mindst fem pa hinanden fol-gende
dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale halveringstid er pa 5-9
timer for unge voksne, jf. dansk specialitetsnummer 32333, eller impor-tere eller
besidde det med et sddant formal, s& laenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er 1
kraft.

Over for Sandoz’ pastand 2 om tilbagebetaling af sagsomkostninger har Bayer A/S
og Bayer Intellectual Property GmbH pastéet frifindelse.

Sag BS-31684/2025-HJR
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB har nedlagt felgende pastande:

Principalt: Se- og Handelsrettens kendelse stadfastes.



Alternativt: Landsrettens kendelse ophaves, og anmodningen om midlertidige
forbud og pabud nagtes fremme.

Subsidiart: Landsrettens kendelse ophaves, og sagen hjemvises til fornyet be-
handling ved landsretten.

Mere subsidiart: Midlertidigt forbud og pdbud meddeles mod en sikkerhedsstil-
lelse pé ikke under 200 mio. kr.

Over for Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH’s subsidigre pastande
har Glenmark Pharmaceuticals Nordic nedlagt pastand om afvisning, subsidizrt at
anmodningen om forbud nagtes fremme.

Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH har nedlagt felgende pastande:

Principalt: Stadfestelse af landsrettens kendelse.

Subsidiart, sideordnet: Glenmark Pharmaceuticals Nordic forbydes i Danmark at
udbyde, bringe i omsatning, markedsfore eller anvende leegemidlet Rivaxa i
styrkerne 10 mg, 15 mg og 20 mg godkendt og anvendt til indgivelse hejst en gang
dagligt i mindst fem pa hinanden felgende dage i patienter, hvor rivaroxa-ban har
en plasmakoncentrationshalveringstid pa 10 timer eller mindre, jf. dansk
specialitetsnummer 33573, eller importere eller besidde det med et sa-dant formal,
sa lenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961 er i kraft.

Subsidiert, sideordnet: Glenmark Pharmaceuticals Nordic forbydes i Danmark at
udbyde, bringe i omsa&tning, markedsfore eller anvende leegemidlet Rivaxa i
styrkerne 10 mg, 15 mg og 20 mg, godkendt og anvendt til behandling af trom-
boemboliske forstyrrelser ved indgivelse hgjst en gang dagligt i mindst fem pa
hinanden folgende dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale
halveringstid er pa 5-13 timer, jf. dansk specialitetsnummer 33573, eller impor-tere
eller besidde det med et sddant formal, sd lenge dansk patent nr. DK/EP 1 845 961
er i kraft.

Mere subsidiart: Glenmark Pharmaceuticals Nordic forbydes i Danmark at ud-
byde, bringe i oms@tning, markedsfore eller anvende leegemidlet Rivaxa i styr-
kerne 10 mg, 15 mg og 20 mg, godkendt og anvendt til behandling af trom-
boemboliske forstyrrelser ved indgivelse hgjst en gang dagligt i mindst fem pa
hinanden folgende dage i patienter, og hvor det er angivet, at den terminale
halveringstid er pa 5-9 timer for unge voksne, jf. dansk specialitetsnummer 33573,
eller importere eller besidde det med et sddant formal, sa leenge dansk patent nr.
DK/EP 1 845 961 er i kraft.



Anmodning om preejudiciel foreleeggelse for EU-Domstolen

Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH har anmodet Hojesteret om i
medfer af artikel 267 i Traktaten om Den Europ@iske Unions Funktionsmade
(TEUF) prajudicielt at foreleegge sdlydende spergsmal for EU-Domstolen:

2 l‘

Hvilket bevisstyrkekrav kan opstilles over for sagsegte i en patentsag
om midlertidigt forbud og pébud efter retsplejelovens kapitel 40, i for-
hold til at kunne afvaerge en anmodning om sadant forbud og pabud ved
at afkreefte formodningen for patentets gyldighed. Er det i over-
ensstemmelse med direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 at opstille et
krav om, at sagsegte skal godtgere, at det grundlag, pa hvilket Den
Europaiske Patentmyndighed (EPO) har besluttet at udstede paten-tet,
er sé klart mangelfuldt eller fejlagtigt, eller at den vurdering som EPO
har foretaget af gyldighedsbetingelserne, er sa klart fejlagtig, for-end
formodningen for patentets gyldighed ikke kan opretholdes, og at
patentet som folge heraf ikke kan danne grundlag for midlertidigt
forbud og pabud?

Har det nogen betydning for besvarelsen af det foregaende spergsmal, at
det pageldende patent er opretholdt af EPO’s Technical Board of Appeal
efter indsigelse?”

Teva Denmark, Sandoz og Glenmark Pharmaceuticals Nordic har protesteret mod

anmodningen om prajudiciel foreleggelse.

Sagsfremstilling

Bayer Intellectual Property GmbH s patent nv. DK/EP 1 845 961 (stridspatentet)
Stridspatentet, DK/EP 1 845 961, angar ifelge patentets benavnelse “Behandling af
tromboemboliske forstyrrelser med rivaroxaban” . Stridspatentets krav 1 ly-der:

”Anvendelse af en tablet med hurtig frigivelse af forbindelsen 5-chlor-N-
({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl)phenyl]-1,3-oxazolidin-5-
yl}methyl)-2-thiophencarboxamid til fremstilling af et medikament til be-
handling af en tromboembolisk forstyrrelse administreret hojst en gang
dagligt i mindst fem pa hinanden folgende dage, hvor forbindelsen har en
halveringstid for plasmakoncentrationen pd 10 timer eller mindre, nér den
administreres oralt til en human patient.”

Parterne er enige om, at patentkrav 1 kan deles op i felgende fem kravtrek:

1. Anvendelse af



1.1 en tablet med hurtig frigivelse

1.2 af [rivaroxaban]

1.3 til fremstilling af et medikament til behandling af en tromboembolisk for-
styrrelse

1.4 administreret hojst en gang dagligt i mindst fem pa hinanden felgende dage, 1.5
hvor forbindelsen har en halveringstid for plasmakoncentrationen pé 10 ti-mer eller
mindre, nir den administreres oralt til en human patient.

Af stridspatentets beskrivelse fremgar bl.a.:

”[0001] The present invention relates to the field of blood coagulation, more
specifically it relates to a method of treating a thromboembolic disorder by
administering a direct factor Xa inhibitor once daily in oral dosage form to a
patient in need thereof, wherein the factor Xa inhibitor has a plasma con-
centration half life indicative of a bid or tid administration interval, e.g. of 10
hours or less.

[0009] In general, oral application is the preferable route of administration of
a drug, and a less frequent dose regimen is desirable. In particular, once daily
oral application is preferred due to favourable convenience for the pa-tient
and for compliance reasons. However, this goal is sometimes difficult to
achieve depending on the specific behaviour and properties of the drug
substance, especially its plasma concentration half life. "Half life" is the time
it takes for the plasma concentration or the amount of drug in the body to be
reduced by 50 % (Goodman and Gillmans "The Pharmacological Basis of
Therapeutics"7th Edition, Macmillan Publishing Company, New York, 1985,
p 27).

[0010] When the drug substance is applied in no more than a therapeutically
effective amount, which is usually preferred in order to minimize the
exposure of the patient with that drug substance in order to avoid potential
side effects, the drug must be given approximately every half live (see for
example: Malcolm Rowland, Thomas N. Tozer, in "Clinical Pharmacokinet-
ics, Concepts and Applications", 3rd edition, Lea and Febiger, Philadelphia
1995, pp 83).

[0011] In the case of multiple dose application the target plasma concentra-
tion (approximate steady state) can be reached after 3 to 5 half lives (Donald
J. Birkett, in "Pharmacokinetics Made Easy", McGraw-Hill Education: 2000;
p 20). At steady state the concentrations of drugs which rise and fall during
each interdose interval are repeated identically in each interdose interval
(Goodman and Gillmans "The Pharmacological Basis of Therapeutics" 7th
Edition, Macmillan Publishing Company, New York, 1985, p 28). [0012]
Surprisingly, it has now been found in patients at frequent medica-tion that
once daily oral administration of a direct factor Xa inhibitor with a plasma
concentration half life time of 10 hours or less demonstrated effi-



cacy when compared to standard therapy and at the same time was as ef-
fective as after twice daily (bid) administration.

[0013] The present invention relates to the use of an oral dosage form of a
direct factor Xa inhibitor for the manufacture of a medicament for the treat-
ment of a thromboembolic disorder administered once daily for at least five
consecutive days, wherein said inhibitor has a plasma concentration half life
of 10 hours or less when orally administered to a human patient.

[0017] For (I) a plasma concentration half life of 4-6 hours has been demon-
strated at steady state in humans in a multiple dose escalation study (D.
Kubitza et al, Multiple dose escalation study investigating the pharmaco-
dynamics, safety, and pharmacokinetics of Bay 59-7939, an oral, direct Fac-
tor Xa inhibitor, in healthy male subjects. Blood 2003, 102: Abstract 3004)

[0029] The term "oral dosage forms" is used in a general sense to reference
pharmaceutical products administered orally. Oral dosage forms are recog-
nized by those skilled in the art to include such forms as liquid formula-tions,
granules, gelcaps, hard gelatine capsules or sachets filled with gran-ules, and
tablets releasing the active compound rapidly or in a modified manner.
[0030] Tablets are preferred, in particular tablets rapidly releasing the active
compound. In the context of the present invention, rapid-release tablets are in
particular those which, according to the USP release method using appa-ratus
2 (paddle), have a Q value (30 minutes) of 75 %. [0031] Very particularly
preferred are rapid-release tablets containing 5- Chloro-N-({(5S)-2-ox0-3-[4-
(3-ox0-4-morpholinyl)-phenyl]-1,3-oxazolidin- 5-yl}-methyl)-2-
thiophenecarboxamide as active ingredient. Preparation of such tablets is for
example described in PCT/04/01289.”

So- og Handelsrettens kendelse
Den 23. februar 2024 indgav Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH
(herefter samlet Bayer) en anmodning til Se- og Handelsretten om meddelelse af

midlertidige forbud og pabud mod Sandoz A/S vedrerende markedsforing mv. af
bl.a. det generiske laegemiddel Rivaroxaban ’Sandoz” i forskellige doser.

Den 11. marts 2024 indgav Bayer en tilsvarende anmodning mod Teva Den-mark
A/S (herefter Teva) og den 16. april 2024 mod Glenmark Pharmaceuticals Nordic
AB (herefter Glenmark).

Se- og Handelsretten besluttede, at Bayers anmodninger vedrerende Sandoz og

Glenmark skulle behandles 1 forbindelse med hinanden (sambehandles), og at

anmodningen mod Teva skulle sattes 1 bero pa udfaldet af de sambehandlede sager.
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Ved kendelser af 9. oktober 2024 negtede So- og Handelsretten at fremme Bay-ers
anmodninger om forbud og pdbud. Af rettens begrundelse i kendelsen ved-rorende
Sandoz og Glenmark fremgar bl.a.:

”Sagerne angar anmodninger om midlertidige forbud og pabud, hvor
spergsmalet alene er, om der skal ivaerksattes midlertidige foranstalt-
ninger, indtil der ved dom i en hovedsag kan tages endelig stilling til
blandt andet stridspatentets gyldighed. Derfor finder retten ikke grund til
at foregribe spergsmalet om stridspatentets gyldighed, hvis det ikke er
nedvendigt for afgerelsen om midlertidige forbud og pabud, hvilket ikke
er tilfeeldet, hvis retten ikke finder, at Bayer har sandsynliggjort el-ler
godtgjort en kraenkelse af stridspatentet.

Patentindgreb efter patentlovens § 3 forudseetter, at samtlige traek i1 pa-
tentkravet er realiseret 1 stridsprodukterne. Ved afgerelsen af kraenkel-
sessporgsmalet skal Bayer derfor sandsynliggere eller godtgere, at
stridsprodukterne opfylder alle stridspatentets kravtraek, herunder
stridspatentets kravtraek 1.5, der lyder saddan:

“hvor forbindelsen har en halveringstid for plasmakoncentratio-nen
pa 10 timer eller mindre, nar den administreres oralt til en human
patient.”

Dette geelder, uanset at TBA’s afgerelse, der vedrarer stridspatentets
gyldighed, fastslog, at kravtraek 1.5 var overfladigt. Denne konklusion
beroede p4, at kravtrek 1.5 var begrenset til rivaroxaban, som ifelge
stridspatentets beskrivelse har en halveringstid pa 4—6 timer, hvilket gjorde
kravtrek 1.5 om en halveringstid pd 10 timer eller mindre over-flodigt.
Det medferer imidlertid ikke, at retten ved afgerelsen af et pa-
tentkraenkelsesspergsmal kan undlade at forholde sig til de nu forelig-
gende oplysninger om de faktiske egenskaber for rivaroxaban og strids-
produkterne.

Retten skal derfor tage stilling til, hvordan fagmanden pa prioritetstids-
punktet ville forsta kravtrek 1.5, jf. patentlovens § 39, hvorefter patent-
beskyttelsens omfang bestemmes af patentkravene. Til forstéelse af pa-
tentkravene kan vejledning hentes fra beskrivelsen, jf. herved ogsa Den
Europaiske Patentkonventions artikel 69.

Begrebet “halveringstid” er ikke defineret i stridspatentkravets ordlyd, og
der er uenighed mellem parternes ekspertvidner om, hvordan fag-manden
ville forsta begrebet. Retten finder, at fagmanden i overens-stemmelse
med parternes opfattelse og TBA’s afgerelse ville hente vej-ledning fra
stridspatentets beskrivelse til forstaelse af begrebet.
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I patentkravets beskrivelse afsnit [0017] omtales “plasma concentration
half life” med henvisning til Kubitza MD Abstractets halveringstid pa 4-6
timer. Fagmanden vil her blive ledt hen til Kubitza MD Abstractet, der
angiver halveringstiden som den terminale halveringstid, hvilket ligeledes
fremgar af teksten pa Kubitza MD Posteren. Hertil kommer, at Bayer ikke
over for EPO har omtalt den sdkaldte effektive halveringstid og i deres
tidlige versioner af Investigator’s Brochure og studieproto-kollen samt i
brevet af 26. august 2003 til den norske etiske komité har anvendt
begrebet terminal halveringstid. Bevisforelsen i1 ovrigt peger herudover
med overbevisning pa, at fagmanden pa prioritetstidspunk-tet vil forsta
begrebet som den terminale halveringstid. Retten finder derfor, at begrebet
halveringstid i stridspatentets kravtreek 1.5 skal for-stds som den terminale
halveringstid.

Det er efter rettens vurdering endvidere utvivlsomt ud fra ordlyden af
kravtraek 1.5, hvorefter rivaroxaban skal administreres oralt, og ikke in-
travengst, at halveringstiden ikke kan forstds som den intravenese hal-
veringstid.

Begrebet "human patient” er heller ikke defineret i stridspatentkravets
ordlyd, og beskrivelsen giver ikke yderligere direkte vejledning til for-
staelse af begrebet. En human patient ma efter en samlet leesning af det
danske patent forstds som en patient i Danmark, der indtager rivaroxa-ban
til behandling af en tromboembolisk forstyrrelse i det anforte dose-
ringsregime. Retten finder endvidere ikke grundlag for at tilsidesatte den
fortolkning, der fremgar af TBA-afgerelsens punkt 3.2.6, der lyder sadan:

[13

Based on its presentation in the patent in suit, it cannot be inferred
that the half-life parameter is supposed to be an absolute criterion
(i.e. that the halflife is required to be ten hours or less in all hu-mans
or in all patients with thromboembolic disorder under any
circumstance). Nor can it be inferred that the plasma concentration
half-life has any relevance for the implementation of the treatment in
individual patients.

2

Vidne 3 har ligeledes i sin erklaering af 16. februar 2024, afsnit 35-42,
afvist, at kravtreek 1.5 kan forstds sddan, at halveringstiden skal be-
stemmes 1 hver individuel patient, men at halveringstiden derimod er
knyttet op pé rivaroxaban som sédan, ligesom han under sin forklaring
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har uddybet, at det er umuligt at bestemme halveringstiden i hver indi-
viduel patient.

Retten bemarker, at ekspertvidnerne stort set enstemmigt har forklaret, at
resultater fra fase 1 forseg fra raske personer ikke kan ekstrapoleres til
patienter, ligesom der efter bevisferelsen ikke er grundlag for at fast-sla, at
rivaroxabans halveringstid er absolut og dermed upavirket af in-dividuelle
forhold hos patienten eller den indgivne dosis. Retten be-marker ligeledes,
at der hverken 1 stridspatentkravets ordlyd eller be-skrivelse, eller sagens
omstaendigheder 1 ovrigt, er tilstraeekkelige holde-punkter for at begrebet
”en human patient” skal inddeles efter sub-po-pulation, navnlig “unge
voksne” og “eldre” .

Pa det foreliggende grundlag finder retten herefter, at der i stridspaten-tet
ikke er dekning for en anden forstdelse af krav 1, end at der for sé vidt
angdr trek 5 om halveringstid skal vare tale om en middelvardi i den
samlede relevante patientpopulation.

De veasentligste beviser vedrerende den faktiske terminale halverings-tid
for stridsprodukterne findes i stridsprodukternes produktresumeer, hvoraf
fremgar:

”Eliminationen af rivaroxaban fra plasma foregar med terminale
halveringstider pa 5-9 timer hos unge voksne og 11-13 timer hos
eldre.”

Produktresumeerne definerer ikke kriterierne for unge voksne hen-
holdsvis @ldre, og der er heller ikke efter bevisferelsen grundlag for at
fastsla, at der findes en generel regulatorisk definition af, hvornar en
patient er “ung voksen” eller "@ldre” . Det fremgér af udskrift af 30. maj
2024 fra medicin.dk, at eldre som tommelfingerregel i sammenhang med
dosering af legemidler er rimelig at definere som personer, der er mindst
65 ar. Bayers FDA-label 1 USA for Xarelto af 1. juli 2011 henviser til
“elderly subjects aged 60 to 76 years” og Kubitzas studie af 19. au-gust
2008 om farmakodynamik for rivaroxaban 1 raske @ldre omfatter ligeledes
en forsegsgruppe med personer fra 60 til 76 ar.

De sagsogte har beregnet middelvardien for rivaroxabans halverings-tid i
den samlede danske relevante patientpopulation i arene 2019 til 2023 til
mellem 11,05 og 11,09 timer. Beregningen er baseret pd Sund-
hedsstyrelsens salgsdata for rivaroxaban i Danmark med 65 ar som
skaeringspunkt mellem “eldre” og “unge voksne” og under den forud-
setning, at aldersfordelingen for personhenferbare salg i primersekto-ren
ligeledes galder for salg til sygehussektoren. Efter det foreliggende
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ma det laegges til grund, at de personhenferbare salg, som kan henferes til
bestemte aldersgrupper, udger mere end 98% af salget i Danmark for de
anforte 5 ar.

Retten finder herefter og efter en samlet vurdering af de foreliggende
beviser om rivaroxaban og stridsprodukternes egenskaber, at Bayer ikke
har sandsynliggjort eller godtgjort, at de sagsegtes stridsprodukter kranker
stridspatentets kravtraek 1.5, idet det ikke er sandsynliggjort, at
halveringstiden for plasmakoncentrationen er 10 timer eller mindre i
stridsprodukterne.

Bayers subsidiz@re pastande kan ikke @ndre p4, at det ikke er sandsyn-
liggjort, at stridsprodukterne kraenker kravtraek 1.5, herunder idet der som
anfort ovenfor ikke er grundlag i krav 1 for en opdeling af halve-ringstiden
pa forskellige patientpopulationer.

Pé den baggrund nagter retten fremme af Bayers anmodninger om
midlertidige forbud og pabud.”

Samme dato (den 9. oktober 2024) afsagde Se- og Handelsretten kendelse i sa-gen
vedrerende Bayers anmodning om forbud og pabud mod Teva, hvorved
anmodningen blev nagtet fremme med henvisning til rettens kendelse vedre-rende
bl.a. Sandoz og Glenmark.

Ostre Landsrets kendelse
Bayer karede kendelserne til landsretten, som besluttede at behandle sagerne i
forbindelse med hinanden.

Den 13. marts 2025 afsagde landsretten kendelse, hvorved Se- og Handelsret-tens
kendelser blev @ndret, séledes at Bayers anmodninger om forbud og pa-bud blev
taget til folge. Af landsrettens kendelse fremgér bl.a.:

”Landsrettens begrundelse og resultat

Der skal i de foreliggende karesager tages stilling til, om der skal med-
deles midlertidigt forbud og pabud over for de indkarede, Sandoz, Teva,
Stada og Glenmark, (”Sandoz m.fl.” i det folgende) som péstdet af Bayer
som folge af kraeenkelse af Bayers patent DK/EP 1 845 961 med tit-len
”Behandling af tromboemboliske forstyrrelser med rivaroxaban” ("DK/EP
9617). Det europiske patent, som ligger til grund for det dan-ske patent,
er EP 1 845 961 (samlet omtales det danske patent og det bagvedliggende
europiske patent “stridspatentet”).

Formaliteten
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Realiteten

Der skal i forste reekke tages stilling til indsigelserne fra Sandoz m.fl. om
ugyldighed af stridspatentet som felge af manglende opfindelses-hgjde,
manglende nyhed og utilstraekkelig beskrivelse. Hvis patentet anses for
gyldigt, skal der dernest tages stilling til, om Sandoz m.fl. kraenker Bayers
rettigheder.

Det er herved ikke bestridt, at Sandoz m.fl. aktuelt markedsferer eller
agter at markedsfore stridsprodukterne, og at betingelserne i retspleje-
lovens § 413, nr. 2 og 3, om, at modpartens adferd nedvendigger, at der
meddeles forbud eller pabud, og om, at Bayers mulighed for at opna sin ret
vil forspildes, hvis Bayer henvises til at afvente tvistens ret-lige afgerelse,
som udgangspunkt vil vaere opfyldt, hvis stridsproduk-terne kranker
Bayers rettigheder efter patentet.

Sandoz m.fl. har imidlertid gjort geeldende, at uanset om der patentret-ligt
métte foreligge en kraenkelse, der normalt vil kunne fore til medde-lelse af
forbud og pdbud, md Bayers adfard i forbindelse med patent-udstedelsen,
navnlig for sa vidt angar angivelse af halveringstiden for rivaroxaban,
medfoere, at forbud og pabud ikke kan meddeles.

Gyldighed

Patentlovens § 2, stk. 1, jf. stk. 2, om nyhed og opfindelseshojde og § 8,
stk. 2, 3. pkt., om tilstreekkelig beskrivelse skal fortolkes i overensstem-
melse med praksis fra EPO’s Boards of Appeal om de tilsvarende be-
stemmelser i Den Europeiske Patentkonventions artikel 54 om nyhed,
artikel 56 om opfindelseshgjde og artikel 83 om tilstreekkelig beskri-velse.

DK/EP 961 har prioritetsdato fra indgivelsen af international patentan-
sogning WO 2006/079474 A1 den 31. januar 2005, og beskyttelsen udle-
ber den 19. januar 2026.

Stridspatentet er udstedt af EPO efter provelse ved Examining Division og
er valideret her i landet af Patent- og Varemaerkestyrelsen. Patentet er
endvidere under den efterfelgende indsigelsesprocedure fundet gyl-digt og
opretholdt som udstedt ved Technical Board of Appeals afgo-relse af 27.
oktober 2021 i sag T 1732/18.

Der bestér herefter en formodning for, at patentet er gyldigt, jf. ogsa EU-
Domstolens dom i sag C-44/21, Phoenix Contact, preemis 41. Det pa-
hviler dermed Sandoz m.fl. som dem, der gor indsigelse mod patentets
gyldighed, at godtgere, at det grundlag, pa hvilket EPO har besluttet at
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udstede patentet, er sd klart mangelfuldt eller fejlagtigt, eller at den vur-
dering, som Examining Division og Technical Board of Appeal har fore-
taget af gyldighedsbetingelserne, er sa klart fejlagtig, at den naevnte for-
modning for patentets gyldighed ikke kan opretholdes, og at patentet som
folge heraf ikke kan danne grundlag for midlertidigt forbud og pé-bud.

Nye oplysninger af betydning for gyldighedssporgsmdlet

Det kan svakke formodningen for patentets gyldighed, hvis der i kare-
sagerne er oplysninger af betydning for gyldighedsspergsmalet, som ikke
foreld under provelsen ved EPO.

Sandoz m.fl. har gjort gaeldende, at der for landsretten foreligger en rakke
oplysninger, som var offentliggjort pa prioritetsdagen, men som EPO ikke
var bekendt med i forbindelse med behandlingen af stridspa-tentet, og som
ma fore til, at patentet anses for ugyldigt.

Harder Poster

Det er omstridt, om den i sagen fremlagte Harder Poster blev vist pa ASH-
kongressen i 2003, og dermed om oplysningerne i posteren var en del af
almindelig fagmandsviden pé prioritetsdatoen den 31. januar 2005.

Landsretten leegger efter professor Vidne 1's forklaring i Se- og
Handelsretten sammenholdt med hans skriftlige erkleringer 1 en raekke
sager 1 andre lande til grund, at den fremlagte poster blev vist pA ASH-
kongressen i sammenhang med Kubitza MD Posteren. Harder Posteren
ma dermed anses for at have veret en del af almindelig fagmandsviden pa
prioritetsdagen pa linje med Harder Abstract, Kubitza MD Abstract og
Kubitza SD Abstract.

Einstein-DVT-forsoget

Det er ligeledes omstridt, hvorvidt forsegsprotokollen af 24. september
2004 og patientsamtykkeerkleringen af 22. november 2004 med tilho-
rende informationsfolder vedrerende Bayers Einstein-DVT fase II-for-sog
samt brev af 23. november 2024 om godkendelse af forseget fra Me-dical
Ethics Review Committee ved Academic Hospital Groningen var
almindeligt tilgeengelige pé prioritetsdagen.

Landsretten leegger efter navnlig de skriftlige erkleringer fra professor
Person 4, fremlagt 1 andre sager, til grund, at patientsamtykkeer-klaringen
og informationsfolderen blev udleveret til mindst 10 patien-ter i perioden
fra ultimo december 2004 til prioritetsdagen, og at patien-terne kunne
drefte indholdet af erkleringen og folderen med andre
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personer, herunder deres praktiserende leege og familiemedlemmer.
Oplysningerne i patientsamtykkeerklaeringen og informationsfolderen ma
dermed anses for at have veret almindeligt tilgaengelige pa priori-
tetsdagen. Erklaringerne afgivet af Vidne 7 og Vidne 8 kan ikke fore til en
anden vurdering. Det er derimod ikke godtgjort, at indholdet af
forsegsprotokollen af 24. september 2004 og brevet af 23. november 2024
har vaeret almindeligt tilgaengeligt pa prioritetsdagen, jf. patentlovens § 2,
stk. 2, 1. pkt.

Kubitza-posterne

Parterne er enige om, at Kubitza SD Posteren og Kubitza MD Posteren
blev vist pd ASH-kongressen i 2003, hvorfor de er en del af almindelig
fagmandsviden pa prioritetsdagen.

Interne dokumenter om Bayers fase I- og fase Il-forsog og
forskningsartikler mv. efter prioritetsdagen herom

Der er herudover 1 sagen fremlagt et omfattende internt materiale om de af
Bayer udferte fase I- og fase II-forseg, der forte til udviklingen af Bayers
produkt Xarelto, som er genstand for stridspatentet. Det interne materiale
ses ikke at have vaeret kendt af andre end Bayer, Bayers for-skere og de
involverede myndigheder, for det er blevet fremlagt i denne og andre
retssager om Bayers patent.

Sandoz m.fl. har fremhavet, at der i de pageldende dokumenter gen-tagne
gange omtales en terminal halveringstid for rivaroxaban pa mere end 10
timer.

Der foreligger herudover forskningsartikler om fase I- og fase II-forse-
gene, herunder blandt andet Kubitza m.fl. 2008 og Kubitza m.fl. 2013, der
er offentliggjort efter prioritetsdagen, forfattet af de forskere, D. Ku-bitza
m.fl., som forestod forsegene. I Kubitza m.fl. 2008 og Kubitza m.fl. 2013
angives en terminal halveringstid pa mere end 10 timer hos raske aldre
personer. Af produktresuméerne for Xarelto, som ligger til grund for de
regulatoriske myndigheders godkendelse af Bayers produkt, fremgar det,
at halveringstiden for elimination efter administration af 1 mg intravengst
er ca. 4,5 timer, mens den terminale halveringstid efter oral administration
er 5-9 timer hos unge voksne og 11-13 timer hos &l-dre.

Parterne er enige om, at det interne materiale om Bayers forseg og op-
lysningerne i de efter prioritetsdagen offentliggjorte artikler og pro-
duktresuméer for Xarelto ikke har betydning for vurderingen af nyhed og
opfindelseshgjde.
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Sandoz m.fl. har imidlertid gjort geeldende, at oplysningerne om en ter-
minal halveringstid for rivaroxaban pa mere end 10 timer understotter, at
fagmanden pé baggrund af den pa prioritetsdagen kendte teknik ville have
anset det for nerliggende, at dosering af rivaroxaban én gang dagligt (od-
dosering) i mindst fem dage som beskrevet i patentkrav 1 ville vaere en
effektiv og sikker behandling mod tromboembolisk for-styrrelse.

Sandoz m.fl. har endvidere henvist til oplysningerne om en laengere
halveringstid til stette for deres anbringende om, at traek 1.5 1 patentets
krav 1 om en halveringstid for plasmakoncentrationen pa 10 timer el-ler
mindre” hverken er opfyldt i Bayers eget laegemiddel Xarelto eller i
stridsprodukterne, og at der derfor ikke foreligger nogen krankelse af
patentet.

Sandoz m.fl. har endelig gjort geeldende, at oplysningerne om en len-gere
halveringstid stetter deres anbringende om, at Bayer har handlet uredeligt 1
forbindelse med patentets udstedelse, og at dette ma med-fere, at forbud
og pabud ikke kan meddeles.

Bayer har bestridt, at det kan udledes af de interne dokumenter og det
ovrige materiale i sagen, at Bayer pé prioritetsdagen vidste, at halve-
ringstiden var leengere end oplyst i patentansegningen, hvor der angi-ves
en plasmakoncentrationshalveringstid pa 4-6 timer med henvisning til
Kubitza MD Abstract, jf. afsnit [0017] 1 beskrivelsen. Det beror sale-des
pa en fejl, nar der i version 4 af Investigator’s Brochure fra oktober 2002
og Harder Posteren er angivet en terminal halveringstid pa 9-12 ti-mer.
Bayer har endvidere gjort gaeldende, at oplysningerne om en leen-gere
halveringstid, der fremgar af de efterfelgende forskningsartikler og Bayers
produktresuméer for Xarelto, ikke kan tillegges betydning, da de ligger
efter prioritetsdagen. Bayer har endelig bestridt, at Bayer under
sagsbehandlingen for EPO har tilbageholdt oplysninger om hal-
veringstiden for rivaroxaban, ligesom Bayer har bestridt, at oplysnin-gerne
om en laengere halveringstid var afgerende for Bayers tilrettelaeg-gelse af
fase II-forsegene.

Landsretten bemarker hertil, at det i samtlige fremlagte forsegsproto-
koller, hvoraf den ferste er fra den 9. oktober 2002, i Investigator’s Bro-
chure, version 4, af 7. oktober 2002, i ansegningen til den etiske komité i
Ost-Norge af 26. august 2003 og i Harder Posteren er anfort, at halve-
ringstiden for rivaroxaban er 9-12 timer. Det fremgér endvidere af de
gvrige versioner af Investigator’s Brochure, at der ved forseg med dose-
ring 1 tabletform er malt ganske forskellige verdier for halveringstiden,
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herunder i en lang raekke tilfeelde halveringstider, der ligger betydeligt
over den i patentansegningen angivne halveringstid pd 4-6 timer.

Landsretten leegger pa den baggrund til grund, at Bayer pa prioritetsda-gen
var bekendt med, at halveringstiden for rivaroxaban i hvert fald under
visse omstaendigheder var hgjere end de 4-6 timer, som er angi-vet i
patentansegningen. Det kan endvidere ikke antages, at det bero-ede pa en
fejl, nar halveringstiden i en reekke af Bayers interne doku-menter om
forsegene, 1 Harder Posteren og 1 efter prioritetsdagen of-fentliggjorte
artikler og produktresuméer er angivet til 9-12 timer.

Landsretten bemerker samtidig, at Sandoz m.fl. ikke har gjort gael-dende,
at oplysningen i Kubitza MD Abstract om en terminal halve-ringstid pé 4-
6 timer, som der henvises til i patentansggningen, er ukor-rekt, herunder at
oplysningen ikke var i overensstemmelse med de fak-tiske malinger, der
blev foretaget i forbindelse med det pdgaldende fase I-forseg. Det samme
galder de oplysninger om halveringstid, som fremgér af Kubitza MD
Posteren, hvor der angives terminale halve-ringstider for 5, 10 og 30 mg
samt 20 mg pa henholdsvis 5,4 timer, 5,8 timer og 3,7 timer, og som
fremgér af Kubitza SD Abstract og Kubitza SD Posteren, hvor der angives
en terminal halveringstid pa 3-4 timer.

Landsretten bemaerker i ovrigt om Bayers ivaerksettelse af fase II-forseg
med od-dosering, at det efter det foreliggende synes at have varet navnlig
de positive resultater af de indledende fase I1-forseg med rivaroxaban,
herunder i samspil med enoxaparin, jf. herom referat af modet den 11. juli
2003 1 Stratford-upon-Avon, der ledte til beslutnin-gen om at ivaerksatte
det forste fase Ila-forseg, ODiXa-HIP, med od-do-sering i en 30 mg dosis.
Det var endvidere forst efter, at der var opndet positive resultater i dette
forseg, at Einstein-fase II-forsaget med yderli-gere undersogelse af od-
dosering blev ivarksat i efteraret 2004, jf. refe-ratet af Global Project
Team medet den 23. januar 2004 og referatet af ekspertmedet den 19. juni
2004 1 Venedig.

Fagmanden

Landsretten finder i overensstemmelse med, hvad parterne i al vaesent-
lighed er enige om, at fagmanden ma anses for at vere et team, som har
erfaring med planlegning, tilretteleeggelse og gennemforelse af kliniske
forseg med antikoagulanter, og som bestér af en erfaren farmakolog,
herunder med kendskab til farmakokinetik og farmakodynamik, og en
leege med speciale i og erfaring med behandling af tromboemboliske
sygdomme, herunder med viden om antikoagulanter og deres sikker-
hedsprofil.
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Fortolkning af patentkrav 1

Opfindelsen ifolge patentkrav 1 mé som anfort 1 pkt. 2.1 og 2.3 1 Techni-
cal Board of Appeals afgorelse anses for at angd et doseringsregime til
behandling af tromboembolisk forstyrrelse ved administration én gang
dagligt i mindst fem pa hinanden folgende dage af en tablet med hurtig
frigivelse af den direkte faktor Xa-h@mmer rivaroxaban. Det er herved
implicit, at doseringsregimet er sikkert og effektivt at anvende til medi-
cinsk behandling af patienter med den angivne lidelse.

Det er i de foreliggende sager et vasentligt stridspunkt, hvorledes traek 1.5
i krav 1, ”hvor forbindelsen har en halveringstid for plasmakoncen-
trationen pa 10 timer eller mindre, nar den administreres oralt til en hu-
man patient” , skal forstds, herunder sarligt om traekket er overflodigt
(’redundant”).

Med hensyn til forstaelsen af udtrykket "halveringstid” tiltreeder lands-
retten i det hele det, som S¢- og Handelsretten har anfert om navnlig, at
fagmanden ud fra henvisningen i patentbeskrivelsens afsnit [0017] til
Kubitza MD Abstractet og 1 afsnit [0009] til Goodman and Gilmans "The
Pharmacological Basis of Therapeutics", 7. udgave, utvivlsomt ville for-
std udtrykket som en henvisning til den terminale halveringstid ved oral
dosering, som patentet angar. Der er efter de afgivne sagkyndige
erkleringer og den ovrige bevisforelse heller intet grundlag for at an-tage,
at fagmanden ville forstd udtrykket ’halveringstid” saledes, at
halveringstiden skulle fastlegges pa baggrund af malinger foretaget in-den
for de forste 24 timer efter administration af leegemidlet, som nu havdet af
Bayer.

Om fortolkningen i gvrigt af treek 1.5 er det i1 afsnit 3.2 1 Technical Board
of Appeals afgorelse anfort:

” 3, Claim construction
Plasma concentration half-life

The respondents argued that this feature must be regarded as lim-
iting since it was not inherent to the compound and the half-life
requirement would not inevitably be met by all patients, in partic-
ular not by elderly patients (see ...; all reporting that the half-life of
rivaroxaban is 5 to 9 hours in healthy subjects aged 20 to 45 years
and 11 to 13 hours in the elderly). This mattered all the more
because the thromboembolic disorders to be treated were espe-cially
relevant in the elderly.
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The appellant submitted that the half-life parameter merely served to
characterise the class of drug compounds under consideration. Thus,
it was redundant in granted claim 1, which had been re-stricted to
one specific compound (rivaroxaban). The only half-lives known for
rivaroxaban in humans at the effective date of the patent had been
reported to be well below ten hours.

For a skilled person considering the wording of claim 1, the ques-
tion of what would be required to comply with the claim feature
defining a plasma concentration half-life of ten hours or less would
indeed arise. In these circumstances, it would be logical to consult
the description to establish the context in which this fea-ture occurs.

According to paragraph [0001] of the patent in suit, the active
compounds envisaged for treating thromboembolic disorders are
direct factor Xa inhibitors which have "a plasma concentration half-
life indicative of a bid or tid administration interval, e.g. of 10 hours
or less", but, nevertheless, these compounds are to be ad-ministered
once daily.

Thus, it is apparent to the reader that the patent uses the half- life
parameter to describe a group of drug compounds envisaged for the
invention.

It is also mentioned that the plasma concentration half-life of riva-
roxaban was found to be four to six hours in the participants of a
multiple-dose escalation study (see paragraphs [0014] and [0017] of
the patent specification, referencing document D2). According to the
context given in the patent, rivaroxaban therefore meets the half-life
criterion.

Based on its presentation in the patent in suit, it cannot be inferred
that the half-life parameter is supposed to be an absolute criterion
(i.e. that the half-life is required to be ten hours or less in all hu-
mans or in all patients with thromboembolic disorder under any
circumstance). Nor can it be inferred that the plasma concentration
half-life has any relevance for the implementation of the treatment in
individual patients.

Since claim 1 is restricted to rivaroxaban, characterised in the de-
scription as having a half-life of four to six hours, and no other in-
tended meaning of the feature is apparent from the context given in
the patent, the feature "wherein said compound has a plasma
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concentration half life of 10 hours or less when orally adminis-tered
to a human patient" is redundant.”

Technical Board of Appeal anforte endvidere om en indsigelse om util-
straekkelig beskrivelse folgende om udtrykket plasmakoncentrations-
halveringstid i treek 1.5:

“8.3 Objections regarding lack of guidance

Plasma concentration half-life

As established in section 3.2 above, the treatment defined in claim 1
does not include any mandatory step of verifying the plasma
concentration half-life of rivaroxaban in the individual patient be-ing
treated and/or adjusting this parameter to keep within certain limits.
Hence, there is no basis for an objection of insufficient dis-closure in
this regard.”

Sandoz m.fl. har anfort, at det folger af appelkammerets afgerelse, at
treekket hvor forbindelsen har en halveringstid for plasmakoncentrati-
onen pa 10 timer eller mindre, nar den administreres oralt til en human
patient” skal erstattes af det, som fremgéar af patentbeskrivelsens afsnit
[0017], s& den angivne halveringstid 10 timer eller mindre” erstattes med
”4-6 timer” .

Efter det, som appelkammeret har anfert, herunder serligt i pkt. 3.2.6
sidste afsnit og afsnit 8.3.4, er der efter landsrettens opfattelse ikke
grundlag for en sddan forstéelse af afgerelsen.

Landsretten finder endvidere, at der ikke er grundlag for at anse den
fortolkning, som Technical Board of Appeal har foretaget af treek 1.5,
hvorefter trekket er overfladigt, for at vaere 1 strid med praksis fra Boards
of Appeal ved EPO, og der er heller ikke i gvrigt grundlag for at anse
fortolkningen for fejlagtig.

Landsretten bemerker herved, at appelkammeret, som det fremgar af
afgerelsens pkt. 3.2.3 og 3.2.6, var opmeerksom p4, at halveringstiden for
rivaroxaban havde vist sig at veere leengere end 10 timer hos visse
persongrupper, navnlig hos @ldre. Landsretten laegger herefter den af
appelkammeret foretagne fortolkning, hvorefter treek 1.5 er overfledigt, til
grund.

Denne kravfortolkning e&ndrer ikke pa, at det (haevdede) opfinderiske
element ifolge det anferte i stridspatentet bestér i, at od-dosering af
rivaroxaban, som ifalge beskrivelsens afsnit [0017] har en halveringstid
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pa 4-6 timer, har vist sig effektiv, endda lige sa effektiv som dosering to
gange dagligt (bid-dosering), og sikker, jf. beskrivelsens afsnit [0012],
[0014] og [0018]-[0020]. Om det rent faktisk som havdet i patentbeskri-
velsen var overraskende for fagmanden, at od-dosering var effektiv og
sikker til behandling af en tromboembolisk forstyrrelse, er et spergsmal
om opfindelseshgjde, jf. herom nedenfor, og angér ikke kravfortolknin-
gen.

Opfindelseshajde

Der anvendes ved savel EPO som de danske domstole den sakaldte
”Problem and Solution Approach” ved bedemmelsen af, om kravet om
opfindelseshgjde i patentlovens § 2, stk. 1, in fine, jf. stk. 2, der som navnt
indholdsmassigt svarer til artikel 56 i Den Europ@iske Patent-konvention
og skal fortolkes i overensstemmelse hermed, er opfyldt.

Examining Division har anset kravet om opfindelseshgjde for opfyldt ved
udstedelsen af stridspatentet, og Technical Board of Appeal har (modsat
Opposition Division) ligeledes anset kravet for opfyldt, jf. pkt. 9 1
appelkammerets afgorelse. I afgerelsen har Technical Board of Ap-peal
anset Kubitza MD Abstract (de to nermest identiske abstracts, som blev
offentliggjort 1 forbindelse med henholdsvis ASH-kongressen 1 2003 og
ISH-kongressen i 2004) for nermeste kendte teknik og har vur-deret, at
fagmanden ikke pé grundlag heraf — og heller ikke pa grund-lag af Harder
Abstract — ville anse od-dosering for nerliggende.

Landsretten finder, at det, som Technical Board of Appeal har anfert,
herunder om, at neermeste kendte teknik er Kubitza MD Abstract, og om
fagmandens forstielse af Kubitza MD Abstract og af Harder Ab-stract er i
overensstemmelse med praksis fra Boards of Appeal. Der er efter
landsrettens opfattelse heller ikke i ovrigt grundlag for at anse det, som
fremgar af afgerelsen om, hvad fagmanden ville udlede af de to abstracts,
for fejlagtigt.

Harder Posteren, Kubitza MD Posteren og Kubitza SD Posteren samt
Einstein patientsamtykkeerklaringen og informationsfolderen indgik ikke
1 EPO’s behandling af sagen.

Efter landsrettens opfattelse kan Einstein patientsamtykkeerkleringen og
informationsfolderen, som hverken beskriver, at der er tale om en tablet
med hurtig frigivelse, eller hvilken terapeutisk effekt der forven-tes
opnéet, ikke anses for nermest kendte teknik, og det kan under alle
omstendigheder ikke antages, at fagmanden pa grundlag af oplysnin-gerne
1 disse dokumenter ville anse det for naerliggende, at od-dosering
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af en tablet med hurtig frigivelse ville vare en sikker og effektiv be-
handling mod tromboembolisk forstyrrelse.

Sandoz m.fl. har i serlig grad henvist til Harder Posteren til stette for, at
kravet om opfindelseshejde ikke er opfyldt.

Landsretten finder i lyset heraf, at det ber underseges, om det vil kunne
fore til en @&ndret vurdering set i1 forhold til Technical Board of Appeals
afgorelse, hvis Harder Posteren anses for nermest kendte teknik. Hen-set
til den naere sammenhang med Harder Abstractet (dokument D17 i
indsigelsessagen) kan abstractet tillige inddrages, sdledes at Harder Po-
steren og Harder Abstract samlet betragtes som narmeste kendte tek-nik.

Harder Posteren beskriver resultaterne af et klinisk fase I-forseg med
rivaroxaban til behandling for tromboembolisk forstyrrelse, hvorunder der
er foretaget en reekke forskellige tests (PITT, ETP og PICT). Indled-
ningsvis anferes, at rivaroxaban optages hurtigt efter oral administra-tion
og har en terminal halveringstid pa 9-12 timer. Oplysningen om
halveringstiden stottes ikke pa de i posteren beskrevne resultater. Om
resultaterne anferes i posteren blandt andet, at de udferte test viste, at
rivaroxaban havde betydelig virkning sammenlignet med placebo med
hensyn til at hamme faktor Xa, at virkningen var dosisathengig, hvil-ket
var 1 overensstemmelse med de fase I-resultater, som Kubitza m.fl. havde
rapporteret om, og at virkningen var observeret i 12 timer efter
administration af laegemidlet. I konklusionen er det anfort blandt andet, at
”[s]Jome parameters (e.g. ETP-peak) indicate a long-lasting pharmaco-
dynamic effect of BAY 59- 7939 [rivaroxaban], which suggest suitability
for a once-daily dosing regimen.” Endvidere er det anfort, at ”’[t]he ef-fects
of oral BAY 59-7939 [rivaroxaban] on intrinsic and extrinsic throm-bin
generation and PICT, which are mediated by direct inhibition of FXa,
indicate that BAY 59-7939 [rivaroxaban] is a promising anticoagu-lant
that merits further clinical investigation.”

I Harder Abstract er der desuden oplysning om en effekt i op til 24 ti-mer,
idet det er anfort, at ”[a] single 30 mg dose exerted a sustained ef-fect in
some assays of thrombin generation for up to 24 hours” . De i po-steren og
abstractet beskrevne forseg er foretaget med raske forsegsper-soner og
angiver derfor intet om virkningen af laegemidlet pa patienter, herunder
om leegemidlet i de givne doseringer har terapeutisk virk-ning.
Patentkravet angér heroverfor et sikkert og effektivt doseringsre-gime til
behandling af patienter med tromboembolisk forstyrrelse.
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I overensstemmelse med, hvad Technical Board of Appeal har antaget i sin
afgerelse, kan det objektive tekniske problem defineres som at finde et
doseringsregime for rivaroxaban, som er sikkert og effektivt til be-
handling af tromboembolisk forstyrrelse.

Spergsmalet er, om fagmanden ud fra Harder Posteren sammenholdt med
Harder Abstractet ville have en rimelig forventning om succes ved
anvendelse af od-dosering med rivaroxaban. Et "hope to succeed” er ikke
tilstreekkeligt.

Landsretten finder, at fagmanden som antaget i pkt. 9.19 i Technical Board
of Appeals afgerelse pd grundlag af de pa prioritetstidspunktet
foreliggende resultater fra fase I-forsegene, som rapporteret i Kubitza MD
Abstract, og sin almindelige fagmandsviden ville anse det for neer-
liggende, at rivaroxaban var klinisk effektivt og sikkert til behandling af
tromboembolisk forstyrrelse, og at fagmanden derfor ville iverksatte et
fase II-forseg med rivaroxaban.

Landsretten leegger videre til grund, at fagmanden som anfert af Tech-
nical Board of Appeal, ville vide, at forseg med andre antikoagulanter
havde vist, at der ved behandling af patienter med antikoagulanter fo-reléa
en risiko for savel svare bledninger (ved overdosering) som blod-propper
(ved underdosering), og at bade under- og overdosering ville vere alvorlig
og potentielt livstruende for patienten. At fagmanden ville anse denne
risiko for sé alvorlig, at den talte imod od-dosering, understreges af de
betaenkeligheder, som visse af Bayers eksperter og eksterne
samarbejdspartnere udtrykte i forbindelse med iverksettelsen af Einstein-
forseget med od-dosering, jf. herved referatet af medet den 19. juni 2004 i
Venedig, hvor det anferes ”There was no uniform opi-nion on the issue
whether once-daily dosing will compromise safety due to higher plasma
peak levels (Cmax) and degrees of thrombin inhi-bition at a given total
daily dose (15 mg bid vs. 30 mg od)”, og den in-terne mail hos Bayer af
17. november 2004 om holdningen hos medlem-mer af en spansk etisk
komité.

Fagmanden ville pd baggrund af Harder Posteren vide, at nogle af de
udforte tests 1 Harder-forseget viste, at rivaroxaban havde en laengere-
varende farmakodynamisk effekt. Heroverfor stir imidlertid, at Har-der-
forseget alene omfattede 12 forsegspersoner, hvoraf kun otte fik
rivaroxaban, mens fire fik placebo, og at de anvendte tests ifolge de af-
givne sagkyndige erkleringer og forklaringer til dels var eksperimen-telle
og ikke almindeligt anvendt pd prioritetstidspunktet. Som det fremgar af
professor emeritus Vidne 6's erkleringer af 7. september 2018, 14. april
2023 og 24. april 2023 og hendes forklaring for Se- og
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Handelsretten ses der endvidere betydelige standardafvigelser i data-settet
og ikke forventelige udsving i placebogruppen. Disse forhold métte give
fagmanden anledning til usikkerhed med hensyn til validite-ten af de
beskrevne resultater.

Terminal halveringstid er ifelge de i sagerne citerede laerebager og de
fremlagte sagkyndige erkleringer mv. et meget veesentligt parameter ved
fastleeggelsen af et effektivt og sikkert doseringsregime, jf. herved ogsa
patentbeskrivelsens afsnit [009]-[0011]. Det var pa prioritetstids-punktet
saledes almindeligt antaget, at et givet stof skal indgives med en
hyppighed svarende til den terminale halveringstid for at vaere ef-fektivt,
jf. 1 den forbindelse bl.a. Malcolm Rowland, Thomas N. Tozer, i ”’Clinical
Pharmacokinetics, Concepts and Applications” , 3. udg., Lea and Febiger,
Philadelphia 1995, side 83, som der henvises til i patent-beskrivelsens
afsnit [0010], og tillige de afgivne sagkyndige erklaringer. Harder-
forseget angik kun farmakodynamiske virkninger og posteren belyste,
bortset fra den losrevne ikke underbyggede oplysning om ter-minal
halveringstid i indledningen, ikke de farmakokinetiske forhold.

Fagmanden ville udover oplysningerne i Harder Posteren og Harder
Abstract vere bekendt med Kubitza MD Abstract og den hermed sam-
menh@ngende Kubitza MD Poster.

I modsatning til Harder-forseget, som alene angik farmakodynamiske
virkninger af rivaroxaban, omfattede Kubitza MD-forseget, som anfort i
abstractet og posteren tillige de farmakokinetiske virkninger, herunder den
terminale halveringstid, som pa grundlag af malinger foretaget over otte
dage blev beregnet til 4-6 timer. Kubitza MD-forseget omfat-tede som
ligeledes nevnt 64 raske forsegspersoner, som modtog rivaroxaban oralt i
forskellige doser i fem dage; 5 mg én, to eller tre gange dagligt eller 10, 20
eller 30 mg to gange dagligt. Det konkluderes i Kubitza MD Posteren pa
grundlag af det foretagne forseg, at rivaroxa-ban ma antages at vare egnet
til dosering to gange dagligt (bid-dose-ring) (”Predictable dose-dependent
pharmacodynamics and pharma-cokinetics were demonstrated, and
indicated that BAY 59-7939 [rivaroxaban] is suitable for twice-daily
administration up to 30 mg”). I Kubitza MD Posteren oplyses det
endvidere, at den terminale halve-ringstid ved 5 mg-dosering var 5,4
timer, ved 10 mg- og 30 mg-dosering 5,8 timer og ved 20 mg-dosering 3,7
timer.

Efter landsrettens opfattelse er der ikke grundlag for at antage, at fag-
manden ville tage udgangspunkt i oplysningen i Harder Posteren om en
terminal halveringstid pa 9-12 timer frem for oplysningerne om en lavere
halveringstid pa 4-6 timer i Kubitza MD Abstract og Kubitza MD
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Posteren, som var baseret pa faktiske malinger af halveringstiden. Selv
hvis fagmanden matte leegge vaegt pa oplysningen i Harder Posteren om en
terminal halveringstid pa 9-12 timer, er der efter bevisforelsen ikke
grundlag for at antage, at fagmanden pé baggrund af en sddan ter-minal
halveringstid ville anse od-dosering for narliggende.

Pa den anferte baggrund, og nar henses til oplysningerne i Kubitza MD
Abstract og Kubitza MD Posteren, herunder navnlig konklusionen i po-
steren om egnethed af bid-dosering, er der efter landsrettens vurdering
ikke grundlag for at antage, at oplysningen i Harder Posteren om en mulig
egnethed af od-dosering ville give fagmanden mere end et hab om, at od-
dosering ville vare sikker og effektiv.

P& den naevnte baggrund finder landsretten, at Harder Posteren — uan-set
om den vurderes isoleret eller i ssmmenhang med den pé prioritets-
tidspunktet ovrige alment tilgaengelige viden — ikke kan fore til en sd-dan
anderledes vurdering af spergsmélet om opfindelseshgjde end den, som
Technical Board of Appeal har foretaget, at formodningen for
stridspatentets gyldighed af denne grund ikke kan opretholdes.

Landsretten bemerker i den forbindelse, at de af Sandoz m.fl. pabe-rabte
sagkyndige erkleringer om, hvad fagmanden ville kunne udlede af
posterne og de heri indeholdte figurer, som f.eks. European Patent
Attorney Sagkyndig 2 og European Patent Attorney Sagkyndig 3's
erkleering af 7. januar 2025 om aflasning af kurveforleb i figur 7 i Ku-
bitza SD Posteren, er baseret pa aflesninger og efterfelgende beregnin-
ger, herunder logaritmering af data, som ikke afspejler, hvad fagman-den,
som alene havde adgang til at betragte posterne pa ASH-kongres-sen og
ikke kunne optage fotos heraf, ville kunne udlede af disse. Landsretten
bemarker endvidere, at Glenmarks sagkyndige vidner professor Vidne 10
og professor Vidne 11 i deres er-klering af 2. august 2024 (afsnit 8) har
anfort, at fagmanden efter deres opfattelse ud fra det materiale, som var
offentligt tilgaengelig pa ASH-kongressen, ville have designet fase I1-
forseg sekventielt med indle-dende forseg med bid-dosering og forseg
med enoxaparin, for der blev foretaget forseg med od-dosering. Med andre
ord ville fagmanden efter deres opfattelse foretage successive forseg (“try-
and-see”) og ville ikke na frem til od-dosering ved et one-step” -forseg.

Nyhed

Sandoz m.fl. har som et nyt modhold i forhold til, hvad der forela for
Technical Board of Appel, henvist til Einstein-patientsamtykkeerklerin-
gen af 22. november 2004 og den tilherende informationsfolder.
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Landsretten finder, at det hverken af patientsamtykkeerklaeringen eller
informationsfolderen kan udledes, at den behandling, forseget angér, vil
have terapeutisk effekt, hvilket er et funktionelt teknisk treek ved det i
stridspatentet angivne medicinske anvendelseskrav.

Patientsamtykkeerklaeringen og informationsfolderen fratager dermed ikke
stridspatentet nyhed. Der er herefter og efter det i ovrigt frem-komne ikke
pavist fejl eller mangler ved den ved EPO foretagne vurde-ring af
spergsmalet om nyhed, hvorfor formodningen for stridspaten-tets
gyldighed ikke kan anses for afkreftet som folge heraf.

Tilstreekkelig beskrivelse

Som anfert i @stre Landsrets kendelse af 23. december 2023 (UfR
2024.1402) folger det af fast praksis fra Boards of Appeal, at den, der gor
gaeldende, at et udstedt patent ikke opfylder kravet om tilstreekkelig be-
skrivelse 1 Den Europeiske Patentkonventions artikel 83, skal pavise, at
der foreligger alvorlig tvivl, som er underbygget af verificerbare fakta
(’serious doubts, substantiated by verifiable facts”) om, hvorvidt fag-
manden pd grundlag af beskrivelsen kan udeve opfindelsen som hav-det.

Technical Board of Appeal har i sin afgerelse, pkt. 8.3.4, taget stilling til
en indsigelse, der svarer til det af Sandoz m.fl. anferte om utilstraekke-lig
beskrivelse for sd vidt angér den i treek 1.5 anferte halveringstid pa 10
timer eller mindre, og har i pkt. 8.3.2 og 8.3.3 ligeledes taget stilling til
indsigelser, der i det vaesentlige svarer til det anbringende, Sandoz m.fl.
har gjort geldende, om manglende angivelse af en egnet dosering.

Den af Technical Board of Appeal foretagne vurdering er efter landsret-
tens opfattelse 1 overensstemmelse med praksis fra Boards of Appeal.
Landsretten finder herefter og efter det i ovrigt fremkomne, at der ikke er
pavist nogen tvivl underbygget af verificerbare fakta med hensyn til, om
fagmanden vil kunne udeve opfindelsen, hvorfor formodningen for
stridspatentets gyldighed ikke kan anses for afkraeftet som folge heraf.

Kreenkelse

Treek 1.5 om halveringstid

Som anfert leegger landsretten Technical Board of Appeals fortolkning af
patentkravet til grund, hvorefter trek 1.5 er overflodigt, hvilket, jf.
afgorelsens pkt. 8.3.4, indeberer, at kravet om tilstreekkelig beskrivelse er
opfyldt, selvom det ikke i patentet er angivet, hvorledes halveringsti-den
skal males i den enkelte patient.



28

Herefter, og da landsretten ikke finder grundlag for at fortolke patent-
kravet i stridspatentet forskelligt ved vurderingen af spergsmélet om
gyldighed henholdsvis krankelse, jf. 1 samme retning Technical Board of
Appeals afgoarelse i sag T-177/22 pkt. 3.3, er det uden betydning for
kreenkelsesvurderingen, at den terminale halveringstid efter indgivelse af
stridsprodukterne hos nogle patienter eller patientgrupper overstiger 10
timer.

Tablet med hurtig frigivelse

Sandoz m.fl. har gjort gaeldende, at Bayers laegemiddel Xarelto ikke kan
anses for at vaere en tablet med hurtig frigivelse som navnt i patentkrav 1,
jf. beskrivelsens afsnit [0030], hvorefter:

“[/0030] Tablets are preferred, in particular tablets rapidly releasing
the active compound. In the context of the present invention, rapid-
release tablets are in particular those which, according to the USP
release method using apparatus 2 (paddle), have a Q value (30
minutes) of 75 %.”

Sandoz m.fl. har herved henvist til, at det kan udledes af navnlig oplys-
ningerne i Bayers produktresumé vedrerende Xarelto 2,5 mg filmover-
trukne tabletter, side 53, og CHMP Assessment Report vedrerende Xarelto
side 17-18 om elimination, at Xarelto ikke opfylder kriteriet i af-snit
[0030] om, at 75 % af tabletten skal vare oplest efter 30 minutter.
Eftersom stridsprodukterne er bioekvivalente med Xarelto, er kriteriet
folgelig heller ikke opfyldt for stridsprodukterne. Da de dermed ikke er
tabletter med hurtig frigivelse, kraenker de ikke stridspatentet.

Bayer har bestridt, at Xarelto ikke opfylder kriteriet om opleselighed 1
afsnit [0030], og har herved henvist til, at det i den fernaevnte CHMP-
rapport adskillige gange n@vnes, at der er tale om “immediate release” -
tabletter. I rapporten er endvidere oplyst felgende om et oplase-
lighedsforseg:

“The tablet dissolution rate is a critical quality attribute of the
product and is influenced by active substance particle size. There-
fore a discriminating dissolution test method has been developed for
the release of the product. The dissolution test is performed in an
acetate buffer of pH 4.5. Under these conditions the tablets show
nearly complete dissolution (> 80 %) within 30 minutes meeting the
requirements of the Ph.Eur. It has been shown that the developed
dissolution test is able to discriminate between tab-lets containing
different particle sizes of the active substance. A se-ries of other
properties of Rivaroxaban tablets that could poten-
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tially alter the dissolution profile and the in vivo bioavailability were
also investigated and the suitability of the test method to dif-
ferentiate between batches was evaluated. The aspects that were
challenged included the influence of disintegrant; granulation time;
blending time; addition of wetting agent; accelerated stabil-ity
testing and compression force. In all cases the discriminatory power
of the dissolution test was sufficiently demonstrated.”

Efter oplysningerne om det udferte opleselighedsforseg leegger lands-
retten til grund, at Bayers laegemiddel Xarelto opfylder 75 %-kriteriet i
patentbeskrivelsens afsnit [0030]. Landsretten laegger efter det forelig-
gende videre til grund, at stridsprodukterne er bioakvivalente med
Xarelto, hvorfor det er sandsynliggjort, at stridsprodukterne ogsa opfyl-der
kriteriet og dermed, ligesom Xarelto, er tabletter med hurtig frigi-velse i
krav 1’s forstand.

” Anvendelse af en tablet med hurtig frigivelse... til fremstilling af et
medika-ment”

Sandoz m.fl. har gjort gaeldende, at stridsprodukterne ikke kraenker Bayers
patent, da treekket 1 krav 1 om, at der sker ’[a]nvendelse af en tablet med
hurtig frigivelse af [rivaroxaban] til fremstilling af et medi-kament til
behandling af en tromboembolisk forstyrrelse” , ikke er op-fyldt.
Stridsprodukterne er sdledes ikke “fremstillet” af en tablet med hurtig
frigivelse.

Det folger af fast praksis ved danske domstole og EPO, at patentkrav skal
fortolkes med villighed til at forsta kravet ("must be construed by a mind
willing to understand”), og herunder sa kravet far en teknisk be-tydning,
der er meningsfuld for fagmanden, og som kan opfylde det til-straebte
formal.

Svarende til, hvad der er anfert i den schweiziske Bundespatentgerichts
dom af 17. januar 2025 i sag 02023 007, Sandoz Pharmaceuticals AG
mod Bayer Intellectual Property GmbH, om et tilsvarende anbringende,
finder landsretten, at den af Sandoz m.fl. anferte fortolkning ikke er
meningsfuld for fagmanden. Traekket om [a]nvendelse af en tablet med

29 99,

hurtig frigivelse” til fremstilling af et medikament” ma saledes forstas
sadan, at der er tale om dosering af en tablet med hurtig frigi-velse og ikke
om fremstilling af et medikament pa grundlag af en sddan tablet. Det synes
1 @vrigt ogsé at veere Technical Board of Appeals for-staelse af det
pageldende traek, jf. blandt andet pkt. 5.7 og 5.9 i appel-kammerets

afgoerelse.



30

Konklusion vedrorende gyldighed og kreenkelse

Det folger af det ovenfor anfoerte, at formodningen for stridspatentets
gyldighed ikke er svaekket pd en mide, som medferer, at Bayer ikke kan
stotte ret pa dette. Bayer ma endvidere anses for at have sandsyn-liggjort,
at Sandoz m.fl. krenker eller agter at kraenke Bayers rettighe-der efter
stridspatentet, ....

Péabud, som pastdet af Bayer, om, at Sandoz m.fl. skal tilbagekalde alle-
rede skete leverancer af stridsprodukterne, og om, at Sandoz m.fl. skal
sende kopi af tilbagekaldelserne til Bayers advokater, ma i den forbin-
delse anses for et seedvanligt og underordnet accessorium til et midler-
tidigt forbud mod markedsfering mv. af stridsprodukterne, der sikrer
effektiv hdndhaevelse heraf.

Som udgangspunkt er betingelserne i retsplejelovens § 413, nr. 1-3, her-
efter opfyldt, og hensyn som navnt i retsplejelovens § 414, kan ikke an-
ses for at tale imod, at forbud og pdbud meddeles mod en passende sik-

kerhedsstillelse.

Bayers adfeerd i forbindelse med patentudstedelsen

Sandoz m.fl. har imidlertid gjort geeldende, at Bayer mé anses for be-vidst
at have vildledt EPO i forbindelse med patentudstedelsen ved i
patentansegningens afsnit [0017] at have angivet, at rivaroxaban har en
plasmakoncentrationshalveringstid pa 4-6 timer. Bayer vidste sdledes pa
tidspunktet for indgivelse af ansegningen, at stoffet havde en (gen-
nemsnitlig) terminal halveringstid pd 9-12 timer, hvilket Bayer ogsa op-
lyste over for de etiske komitéer i1 forbindelse med godkendelse af Bay-ers
fase II-forseg. Bayer har ogsé oplyst en betydeligt hojere terminal
halveringstid pa 11-13 timer over for de regulatoriske myndigheder i
forbindelse med godkendelsen af Bayers legemiddel Xarelto. Bayer har i
kraft af den urigtige oplysning om halveringstiden i1 patentansegnin-gen
opnaet, at patentet er blevet anset for at have opfindelseshgjde, hvilket
ikke ville have veret tilfeldet, hvis Bayer havde oplyst den re-elle leengere
halveringstid. Bayers handlemade ma ifelge Sandoz m.fl. indebare, at
Bayer ikke kan stotte ret pa patentet i de foreliggende sa-ger.

Med hensyn til det retlige grundlag for at naegte at meddele forbud og
pabud har Sandoz m.fl. navnlig anfert, at Bayer som folge af sin illoyale
adfzerd ikke har nogen beskyttelsesverdig ret, jf. retsplejelovens § 413, nr.
1, navnlig nér henses til det modstaende hensyn til Sandoz m.fl.’s er-
hvervsfrihed samt sundhedsmyndighedernes og patienternes skonomi-ske
interesser. Sandoz m.fl. har endvidere gjort geeldende, at stridspa-tentet ma
anses for ugyldigt som folge af utilstraekkelig beskrivelse med
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hensyn til halveringstiden, jf. patentlovens § 52, jf. § 8, hvorfor Bayer
ogsa af denne grund ikke kan stotte ret pd patentet, jf. retsplejelovens §
413, nr. 1. Endelig har Sandoz m.fl. anfert, at Bayers illoyale adferd til-
lige bevirker, at proportionalitetskravet i retsplejelovens § 414, stk. 2, ef-
ter en samlet bedemmelse og eventuelt under inddragelse af markeds-
foringslovens §§ 3 og 4, ikke kan anses for opfyldt.

Sandoz m.fl. har ikke henvist til danske retsafgerelser eller retsafgerel-ser
fra andre lande, der har tiltradt Den Europeiske Patentkonvention,
hvorved et i ovrigt gyldigt patent er negtet handhavet som folge af ad-
faerd fra patenthaverens side i forbindelse med patentudstedelsen.

Landsretten bemarker indledningsvis, at spergsmaélet om ugyldighed som
folge af utilstreekkelig beskrivelse afgeres efter patentlovens § 52, stk. 1,
nr. 2, jf. § 8, stk. 2, jf. Den Europ@iske Patentkonventions artikel 100, litra
b, og praksis herom, og at landsretten som anfert ovenfor fin-der, at
formodningen for stridspatentets gyldighed ikke kan anses for afkreftet
som folge af utilstreekkelig beskrivelse.

Som tidligere anfort leegger landsretten efter den skete bevisforelse til
grund, at Bayer pa prioritetsdagen var bekendt med, at halveringstiden for
rivaroxaban 1 hvert fald under visse omstendigheder var hgjere end de 4-6
timer, som er angivet i patentansggningen, og at det ikke beroede pa en
fejl, nar halveringstiden i en raekke interne dokumenter om Bay-ers forsog,
i Harder Posteren og i de efter prioritetsdagen offentliggjorte artikler og
produktresuméer for Xarelto var angivet til 9-12 timer eller laengere.

Landsretten leegger videre til grund, at Bayer under sagsbehandlingen ved
EPO oplyste over for Examining Division, at der i visse forseg var
konstateret en terminal halveringstid af rivaroxaban pd 11-13 timer, jf.
Bayers svar af 24. januar 2011 pd Examining Divisions indsigelser.

Der er dermed ikke grundlag for at antage, at EPO i forbindelse med
patentets udstedelse ikke var bekendt med, at den terminale halve-ringstid
1 visse tilfeelde kunne vaere hgjere end de 4-6 timer, som nav-nes i
patentbeskrivelsens afsnit [0017].

Landsretten bemerker videre, at Bayer 1 sit indlaeg af 16. november 2016,
pkt. 172, for Opposition Division, anferte, at det efter indgivelse af
patentanseggningen var konstateret, at rivaroxaban har en halveringstid pa
11-13 timer hos @ldre. At halveringstiden er lengere hos ®ldre frem-gar
ogsa af artiklen Kubitza m.fl. 2013, der indgik i indsigelsessagen for
Technical Board of Appeal som dokument D107. Technical Board of
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Appeal md dermed have veret bekendt med, at halveringstiden hos &l-dre
var 11-13 timer og dermed leengere end angivet i patentansegnin-gen, da
appelkammeret traf afgerelse i indsigelsessagen.

Landsretten finder pa den ovennavnte baggrund, at det, som Sandoz m.fl.
har gjort geldende om Bayers adfaerd i forbindelse med patentud-
stedelsen, ikke kan fore til, at Bayer ikke kan stotte ret pa patentet og opné
forbud og pabud som pastaet.

Forbud og pabud

Pé den nevnte baggrund tages de af Bayers principale péstande, som
angar tabletter, til folge som nedenfor bestemt, mod at Bayer stiller sik-
kerhed som anfort.

Ved fastsattelsen af sikkerhedernes sterrelse har landsretten taget ud-
gangspunkt i det af Bayer oplyste om det nuverende prisniveau under
generisk konkurrence og den herudfra af Bayer skennede samlede ar-lige
omsatning pa det danske marked for rivaroxaban pa ca. 56 mio. kr. Det
bemarkes, at Sandoz m.fl. ikke har bestridt det, Bayer har oplyst om de
nuvarende priser, og heller ikke selv har oplyst noget om de fire
selskabers omsatning og fortjeneste under de nuvarende markedsfor-hold
med generisk konkurrence. Det er indgaet, at de midlertidige for-bud
senest vil ophere den 26. februar 2026, nar stridspatentet udlgber.

Sagsomkostninger og tilbagebetalingspdstande

Bayer har 1 forhold til Sandoz, Teva og Glenmark i det hele vundet kee-
resagerne, og de tre selskaber skal derfor betale sagsomkostninger for
begge retter til Bayer. Ved fastsattelsen heraf ma det imidlertid indga, at
Bayer har foranstaltet en omfattende og overfladig bevisforelse om
forstaelsen af det 1 patentets krav 1 anvendte udtryk “halveringstid” og har
séet tvivl om rigtigheden af det, som Bayer selv har oplyst om ter-minal
halveringstid 1 forsegsprotokoller mv. og over for regulatoriske
myndigheder. Det ma endvidere indgd, at de fire karesager i al vasent-
lighed har angaet samme indsigelser, at keresagerne er blevet behand-let
sammen for landsretten, og at sagerne mod Sandoz, Stada og Glenmark
ligeledes er blevet sambehandlet ved Sg- og Handelsretten, hvor sagen
mod Teva i overensstemmelse med parternes procesaftale blev afgjort pa
skriftligt grundlag efter resultatet i de tre andre sager.

Pé den baggrund og under hensyn til sagernes givetvis betydelige vardi og
til, at sagsomkostningerne skal fastsattes i lyset af artikel 14 1 Europa-
Parlamentets og Réadets direktiv af 29. april 2004 om handhe-velsen af
intellektuelle ejendomsrettigheder (2004/48), som fortolket af EU-
Domstolen i navnlig dom af 28. juli 2016 i sag C-57/15 (United Vi-
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deo Properties), skal Sandoz til Bayer betale 2.713.250 kr., Teva til Bayer
betale 2.013.250 kr. og Glenmark til Bayer betale 2.713.250 kr.

Af de samlede belob er 2.500.000 kr. for Sandoz og Glenmarks vedkom-
mende og 1.800.000 kr. for Tevas vedkommende til deekning af udgift til
advokat og patentagent ekskl. moms., og 212.500 kr. er for alle tre
selskabers vedkommende til deekning af en fjerdedel af den del af de af
Bayer afholdte udgifter til sagkyndige, som det efter landsrettens skeons-
massige vurdering har varet rimeligt at atholde. Herudover indgér der i
de samlede belab for hver af de tre selskaber et beleb pa 750 kr. til
deekning af retsafgift for Se- og Handelsretten.”

Teva, Sandoz og Glenmark har med tilladelse fra Procesbevillingsnevnet keeret
landsrettens kendelse af 13. marts 2025 til Hojesteret.

Efter modtagelse af sikkerhedsstillelser 1 form af bankgarantier nedlagde lands-
retten den 27. marts 2025 forbud og pabud som narmere bestemt i landsrettens
kendelse af 13. marts 2025.

Kceresagernes behandling i Hojesteret

Ved keresvarskrift af 2. juli 2025 anmodede Bayer om forelaeggelse af prajudi-
cielle spergsmal for EU-Domstolen, jf. TEUF artikel 267. Spergsmélene er gengi-
vet under afsnittet om parternes pastande.

Bayer anmodede desuden om, at spergsmalet om prajudiciel foreleeggelse blev
udskilt til serskilt behandling og afgerelse, jf. retsplejelovens § 253, stk. 1 og 2.

Ved retsbog af 5. august 2025 besluttede Hgjesterets Ankeudvalg, at anmodnin-gen
om sarskilt behandling og afgerelse ikke blev imedekommet, og at der vil-le blive
taget stilling til spergsméilet om praejudiciel foreleggelse i forbindelse med den
mundtlige forhandling af keeresagerne.

Supplerende sagkyndige erklceringer

Parterne har for Hojesteret fremlagt yderligere erklaringer, som ikke er indgéet i
sagerne for Se- og Handelsretten eller for landsretten, herunder erklaringer af 15.
maj 2024 og 28. juni 2024 fra professor Person 4, erklaeringer af 2. au-gust 2024 og
9. december 2024 fra professor Vidne 10 og professor Vidne 11, erklaering af 23.
juni 2025 fra professor Vidne 11, erklae-ring af 25. juni 2025 fra dr. Person 11,
erklering af 1. august 2025 fra professor Vidne 6, erklering af 5. august 2025 fra
professor Vidne 3 og erklaring af 9. august 2025 fra professor Vidne 4.

Udenlandske afgorelser
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Der er desuden fremlagt en reekke yderligere afgerelser fra udenlandske dom-stole
om bl.a. gyldigheden af Bayers parallelle nationale patenter i andre lande.

Retsgrundlag
Retsplejelovens §§ 413, 414, 415, stk. 1-3, 417, stk. 1, 425, stk. 1, og 428, stk. 1-3,
er sdlydende:

”Kapitel 40
Midlertidige afgorelser om forbud og pabud i en borgerlig sag

§ 413. Forbud eller pabud kan meddeles, hvis den part, der anmoder om

meddelelse af forbuddet eller pdbuddet, godtger eller sandsynlig-ger,

1) at parten har den ret, der seges beskyttet ved forbuddet eller pabud-
det,

2) at modpartens adferd nedvendigger, at der meddeles forbud eller
pabud, og

3) at partens mulighed for at opna sin ret vil forspildes, hvis parten
henvises til at afvente tvistens retlige afgerelse.

§ 414. Forbud eller pabud kan ikke meddeles, nar det skennes, at lovens
almindelige regler om straf og erstatning og eventuelt en af modparten
tilbudt sikkerhed yder parten tilstreekkeligt vaern.

Stk. 2. Retten kan nagte at meddele forbud eller pabud, hvis det vil pa-
fore modparten skade eller ulempe, der stér i abenbart misforhold til
partens interesse i meddelelse af forbuddet eller pdbuddet.

§ 415. Retten kan bestemme, at parten som betingelse for meddelelse af
forbud eller padbud skal stille sikkerhed for den skade og ulempe, som kan
paferes modparten ved forbuddet eller pabuddet. Stk. 2. Retten
bestemmer sikkerhedens art og sterrelse. Stk. 3. Har retten stillet krav om
sikkerhed, meddeles forbud eller pa-bud forst, nar den forlangte sikkerhed
er stillet. Retten giver parterne besked om tidspunktet for forbuddets eller
pabuddets meddelelse, sa-fremt dette tidspunkt ikke allerede er oplyst i et
retsmade, jf. § 162.

§ 417. Anmodningen om meddelelse af forbud eller pabud behandles i et
retsmode, hvor den fornedne bevisforelse finder sted. Retten kan af-skere
en bevisforelse, som findes uforenelig med hensynet til forretnin-gens
fremme. § 344 finder tilsvarende anvendelse.
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§ 425. Hvis sag om den rettighed, der péstas kraenket, ikke allerede er
anlagt ved en dansk eller udenlandsk domstol eller indledt ved en vold-
giftsret, skal den, der har anmodet om meddelelse af forbud eller pé-bud,
inden 2 uger efter at afgerelsen om at meddele forbud eller pabud er
endelig, anlegge eller indlede en sddan sag. Hvis sagen anlegges ved en
dansk domstol, skal sagen anlegges ved den ret, der har be-handlet
anmodningen om meddelelse af forbud eller padbud i 1. instans, eller ved
Se- og Handelsretten efter § 225, stk. 2. § 225, stk. 3, § 226 og § 227
finder tilsvarende anvendelse.

§ 428. Den, som har opnaet et forbud eller pabud péa grundlag af en ret-
tighed, som viser sig ikke at bestd, skal betale modparten erstatning for tab
og godtgarelse for tort. Det samme geelder, nar forbuddet eller pd-buddet
bortfalder eller opheves pa grund af efterfolgende omstaendig-heder,
safremt det ma antages, at rettigheden ikke bestod. Stk. 2. Viser
rettighedshaverens ret sig alene at besta i et mindre om-fang, skal
rettighedshaveren betale modparten erstatning for det tab, der folger af, at
forbuddet eller pabuddet har haft for stor udstraekning. Stk. 3. Er
forbuddet eller pabuddet ulovligt af andre grunde, skal rettig-hedshaveren
betale modparten erstatning for tab og godtgerelse for tort, safremt
rettighedshaveren burde have undladt at begere forbud eller pabud.”

Retsplejelovens bestemmelser om forbud mv. fandtes tidligere i lovens kapitel 57
(§§ 641-653) som affattet ved lov nr. 731 af 7. december 1988. Lovaendringen
byggede pa bl.a. Retsplejerddets beteenkning nr. 1107/1987 om arrest og forbud. Af
betenkningens s. 67 ff. fremgér bl.a.:

"3.1.2.7. Bevisforelse ved fogedretten.

Omfanget af den bevisforelse, som kan finde sted under forbudssagen, er
ikke direkte reguleret i retsplejeloven. Henvisningsreglen i retspleje-
lovens § 652 indeholder ikke henvisning til retsplejelovens § 632 og der-
for heller ikke til retsplejelovens § 501, som i evrigt regulerer savel
spergsmaélet om bevisforelsens omfang som spergsmalet om bevisbyr-
defordelingen i fogedsager. Gomard anforer side 372-373, at adgangen til
at fore bevis under forbudssagen naeppe er bundet af reglen i retsple-
jelovens § 501, stk. 3, men adgangen til bevisferelse ma dog vaere un-
dergivet en vis begraensning, idet provelsen af forbuddets lovlighed un-der
den efterfolgende justifikationssag ikke kan reduceres til en pro-velse af
en tilbundsgéende afgerelse pd samme made som i en ankesag. Som
papeget af Jens Anker Andersen, side 533 kan bevisferelsen f.eks. fore til,
at der fores et sddant bevis for rekvirentens ret, at sikkerheds-stillelse
overfladiggeres, hvortil kommer, at bevisforelse kan vare on-
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skelig 1 sager, hvor der kan vere store skadevirkninger knyttet til et for-
bud. Torben Jensen anferer i Juristen 1966, side 277, at Kebenhavns by-ret
i storre og betydningsfulde forbudssager tillader en videregédende
bevisforelse end i andre fogedsager. Plesner anforer side 20 folgende om
bevisfarelsens omfang: ”Adgangen til en omfattende bevisforelse mé
derfor fortsat anses for udelukket. Det vil isar sige, at syn og sken, der
erfaringsmaessigt er en ret langvarig foranstaltning, ikke kan finde sted.
Parts- og vidneforklaringer kan finde sted 1 begrenset omfang, hvis de
ikke forhaler sagen, men kan foregé i det retsmede, som foged-retten
berammer kort tid efter, at den skriftlige rekvisition er modtaget. Som
vidner vil kunne fores sagkyndige, og sagkyndige erklaringer ind-hentet
af parterne vil kunne fremlagges, omend sadanne erklaeringer ikke altid
vil blive accepteret under en almindelig rettergang. Deres be-viskraft ma
fogeden bedemme under hensyntagen til tidsfaktoren, de-res tilblivelse og
erklaeringsgiverens relation til parterne. Forudsetnin-gen ma stadig vare,
at sagen kan fremmes med sterst mulig hast for fo-gedretten."

Som supplement til disse synspunkter anferer Plesner, side 37, at rekvi-
rentens adgang til bevisferelse dog ikke ber begranses, da det er rekvi-
renten, som har interesse i en hurtig sagsbehandling. En gennemgang af de
hos Plesner refererede fogedretskendelser viser, at bevisfarelsen i
forbudssager finder sted i langt videre omfang end normalt i fogedsa-ger,
og at bevisforelsen i mange tilfeelde nermest har samme omfang som i en
byretssag i forste instans.

Kan rekvirenten ikke i fogedretten fore bevis for sin ret medferer dette
ikke - som i andre fogedsager - at forretningen nagtes fremme, men
derimod, at forretningen fremmes mod sikkerhedsstillelse, jf. retspleje-
lovens § 647, stk. 1. Bevisrisikoen ligger altsa klart hos rekvisitus, jf.
Plesner, side 37-38, som anforer, at det af landsrettens praksis kan udle-
des, at forbud - mod sikkerhedsstillelse - kan nedlaegges, nir der blot er
rimelig sandsynlighed for, at en ret kan vere krenket. Forbud skal der-for
kun negtes, hvis rekvisitus har afsvakket formodningen for dets
berettigelse 1 meget betydeligt omfang. Spergsmaélet illustreres af dom-
men 1 UfR 1979/648 V. Fogedretten havde nagtet at fremme en forbuds-
begering under henvisning til, at rekvirentens pdstand om, at der forela en
patentkrankelse, ikke var saledes bestyrket, at forbud kunne ned-leegges.
Landsretten udtalte, at der kunne foreligge en krankelse af re-kvirentens
patent, og at forbudsbegaringen herefter skulle tages til folge mod en af
fogedretten fastsat sikkerhed. Udover denne dom kan henvises til de hos
Plesner, side 25 ff. refererede kendelser.
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Hvis det pa grundlag af de faktiske oplysninger, som forelegges for fo-
gedretten, ikke kan antages, at de handlinger, som seges forbudt, er
retsstridige 1 forhold til rekvirenten, ma forbud ikke nedlegges end ikke
mod sikkerhed, jf. retsplejelovens § 647, stk. 2.”

Af betenkningens s. 89 ff. fremgar bl.a.:

”3.5.3. Betingelser for nedleggelse af forbud. Bevis for betingelsernes
tilstede-veerelse.

Ved fastleeggelse af, under hvilke betingelser retsordenen skal abne mu-
lighed for nedleggelse af forbud, ma der i forste reekke tages hensyn til
rekvirentens interesse i hurtigt og effektivt at kunne bringe en ivaerksat
eller truende retskrankelse til opher, men reglerne om forbud ber ogsé 1
videst mulig omfang sikre en afgerelse, der er forsvarlig i forhold til
rekvisitus.

Efter de gaeldende regler kan forbud nedleegges mod handlinger, der
strider mod rekvirentens ret, nar der er grund til at antage, at rekvisitus vil
kreenke denne ret. Arbejdsgruppen foreslar ingen @ndringer i disse
grundlaeggende betingelser.

Arbejdsgruppen har derimod overvejet, om der ikke ber ske en sker-pelse
af kravet til beviserne for betingelsernes tilstedeverelse.

I afsnit 3.1.2.7. er gengivet, 1 hvilket omfang der 1 dag finder bevisfo-relse
sted 1 forbudssager. Selv om bevisferelse i forbudssager i nogle retskredse
er mere omfattende end i andre fogedsager, er det dog efter den herskende
opfattelse i teori og praksis en tilstrekkelig betingelse for nedleggelse af
forbud, at rekvirentens ret kan vere kraenket. Kan fyldestgerende bevis
ikke fremskaffes, kraeves blot, at rekvirenten stiller sikkerhed for den
skade og ulempe, som kan forarsages rekvisitus ved forbuddet. Det
fremgar af motiverne til de nugaldende regler, at man fandt rekvisiti
interesse tilstraekkelig veernet ved sikkerhedsstillelse og ved kravet om, at
rekvirenten inden 1 uge efter nedleggelse af forbud skulle sgge sin ret
fastsléet ved anleg af justifikationssag.

Et krav om, at rekvirenten allerede under forbudssagen skal godtgere sin
ret fuldt ud som betingelse for nedlaeggelse af forbuddet, vil ikke kunne
gennemfores. Kravet vil i nogle tilfelde medfere, at forbud ikke vil kunne
nedlaegges tilstraekkeligt hurtigt til at afvaerge en truende retskrankelse.
Det ville endvidere i mange sager medfere en bevisfo-relse som ligger
uden for de opgaver, fogedretten er indrettet pé at kunne lose.
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For en skerpelse af beviskravet taler i forste rekke de meget betydelige
skadevirkninger for rekvisitus, der kan vare forbundet med et forbud,
skadevirkninger, der ikke altid kan kompenseres ved ikendelse af en er-
statning under justifikationssagen.

Det kan endvidere anferes, at forbuddet i mange tilfeelde vil vare gael-
dende i meget lang tid. Under hensyn til de meget komplicerede pro-
blemstillinger af bade faktisk og retlig karakter, som ofte skal afgeres
under justifikationssagen, vil behandlingen af denne kunne strakke sig
over flere ar, hvortil kommer, at forbuddet bevarer sin retsvirkning, sa-
fremt en dom i 1. instans ankes inden eksekutionsfristens udleb.

Endelig ma det ud fra et retssikkerhedssynspunkt forekomme uantage-ligt,
at man - som det har veret sagt - kan kebe sig til et forbud, uden at kunne
sandsynliggere at betingelserne herfor er tilstede.

En skarpelse af beviskravet findes ikke i veesentlig grad at berore for-
buddets effektivitet. I praksis vil hele processtoffet eller vaesentlige dele
deraf som oftest foreligge ved forbudssagens behandling i fogedretten. Pa
baggrund af det anforte foreslar arbejdsgruppen, at det i loven fast-slas, at
forbud kun kan nedlagges, hvis rekvirenten godtger eller sand-synligger,
at de materielle betingelser herfor foreligger. Andringen be-tyder, at
bevisrisikoen som hovedregel kommer til at ligge hos rekvi-renten.
Hensynet til forbudssagens fremme, og den omstendighed, at fuldsteendigt
bevis skal feres under justifikationssagen, mé dog fore til, at fogeden ogsa
efter de foreslaede regler mé kunne afskere en bevisfo-relse, som efter sin
art og omfang falder uden for rammerne af den fore-lgbige provelse af
rekvirentens ret, som finder sted under forbudssa-gen.”

Af beteenkningens s. 94 ff. fremgér bl.a.:

73.5.5. Sikkerhedsstillelse.

Forbud kan efter de gaeldende regler nedlegges, selv om rekvirenten ikke
kan bevise, at de handlinger, der enskes forbudt, er stridende mod
rekvirentens ret, eller at rekvisitus vil foretage disse handlinger, men i s
fald vil der blive afkraevet rekvirenten sikkerhed for den skade og ulempe,
som ved forbuddet kan paferes rekvisitus, jf. retsplejelovens § 647, stk. 1,
og § 648, stk. 1.

Safremt kravene til beviserne for, at betingelsen for nedleggelse af for-bud
er til stede, skerpes, jf. ovenfor afsnit 3.5.2. vil dette i sig selv redu-cere
antallet af forbudssager, hvor spergsmélet om rekvirentens sikker-
hedsstillelse kommer pé tale.
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Det mé imidlertid antages, at der ogsd med @ndrede beviskrav vil fore-
komme en raekke tilfeelde, hvor rekvirenten vel har sandsynliggjort sin ret,
men ikke godtgjort denne fuldstendig. I sddanne tilfeelde md foged-retten
som hidtil betinge nedlaeggelsen af forbud af, at rekvirenten stil-ler
sikkerhed for den skade og ulempe, som forbuddet kan péfere re-kvisitus.

Som anfert ovenfor 1 afsnit 3.1.2.6. er det 1 den juridiske teori omtvistet,
hvorvidt fogedretten kan betinge nedleggelse af forbud af sikkerheds-
stillelse fra rekvirenten i tilfeelde af tvivl med hensyn til retsreglernes
indhold og anvendelse. Selv om fogedretten, som en del af domsmag-ten,
ma kunne tage stilling til alle relevante retslige spergsmal, finder
arbejdsgruppen dog, at der i sager vedrerende nedleggelse af fogedfor-bud
kan vere grund til at fravige denne hovedregel, saledes at foged-retten
ogsa kan betinge et forbud af sikkerhedsstillelse i tilfalde, hvor indholdet
af de retsregler, som skal finde anvendelse, mé& forekomme tvivisomt.
Underkendes fogedrettens fortolkning under justifikationssa-gen, vil der
kunne opsta et erstatningskrav pa ganske samme made som tilfzldet er,
hvis afgerelsen underkendes af bevismassige grunde. Ar-bejdsgruppen har
ogsa lagt veegt pa, at fogedretten netop i forbudssa-ger ofte vil skulle tage
stilling til komplicerede retsregler af en - 1 foged-retlig sammenhang -
fremmedartet natur, hvortil kommer, at et krav om fuldsteendig provelse af
retsreglernes indhold allerede under foged-sagen ma forventes at kunne
forhale sagens endelige afgerelse 1 foged-retten i betydelig grad.”

I bemarkningerne til det lovforslag om @ndring af bl.a. retsplejelovens regler om
forbud og pabud, som blev fremsat efter beteenkningen, hedder det bl.a.
(Folketingstidende 1988-89, tilleg A, lovforslag nr. L 12, sp. 274 ff.):

”3. Forbud

Formalet med et fogedforbud er at vaerne en rettighedshaver mod, at en
anden foretager handlinger, som strider mod rettighedshaverens ret.
Forbuddet sikrer en hurtig indgriben i tiden, indtil rettighedshaveren kan
opna dom for, at den pagaldende ikke er berettiget til at foretage nermere
beskrevne handlinger. Forskellen mellem arrest og forbud be-star saledes
navnlig 1, at rettighedshaveren gennem en arrest sikrer et pengekrav og
gennem et forbud overholdelsen af en undladelsespligt.

Anvendelsen af forbud har i de senere ar givet anledning til omtale og
kritik navnlig i de sékaldte benzinsager, hvor benzinselskaber har faet
nedlagt forbud over for en reekke benzinforhandlere, fordi de havde
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indgéet overenskomst om forhandling af benzinprodukter fra et andet
benzinselskab.

3.1. Forbudsbetingelser og beviskrav

Efter de gaeldende regler kan forbud nedleegges mod handlinger, der
strider mod rekvirentens ret, nar der er grund til at antage, at rekvisitus
(den forbuddet retter sig imod) vil kraenke denne ret.

Retsplejeradet finder, at der ved fastleggelsen af, under hvilke betingel-ser
der skal 4bnes mulighed for nedleggelse af forbud, i forste rekke mé tages
hensyn til rekvirentens interesse i hurtigt og effektivt at kunne bringe en
ivaerksat eller truende retskraenkelse til opher. Reglerne om forbud ber dog
ogsd 1 videst muligt omfang sikre en afgerelse, der er forsvarlig i forhold
til rekvisitus.

Retsplejeradet foreslar ingen endring i de grundleeggende betingelser for
at nedlaeegge forbud, men derimod en skarpelse af kravene til bevi-serne
for, at betingelserne er opfyldt. Selv om bevisferelsen i forbudssa-ger ofte
finder sted i langt videre omfang end normalt i fogedsager, er det efter den
herskende opfattelse i teori og praksis en tilstreekkelig be-tingelse for
nedleggelse af forbud, at rekvirentens ret kan vere kren-ket. I mangel af
fyldestgerende bevis kan forbudssagen sédledes frem-mes, hvis rekvirenten
stiller sikkerhed for den skade og ulempe, som forbuddet kan forarsage for
rekvisitus. Efter motiverne til de geeldende regler fandt man dennes
interesser tilstreekkeligt vaernet ved en séddan sikkerhedsstillelse og ved
kravet om, at justifikationssag skal anlegges inden en uge efter forbuddets
nedleggelse.

Retsplejeradet anforer, at det ud fra et retssikkerhedssynspunkt ma fo-
rekomme uantageligt, at man — som det har vaeret fremfort — kan kebe sig
til et forbud uden at kunne sandsynliggere, at betingelserne herfor er
opfyldt. Endvidere kan det anfores, at justifikationssagen efter sin art
meget vel kan straekke sig over et meget langt tidsrum, hvor forbuddet star
ved magt, hvortil kommer, at forbuddet bevarer sin retsvirkning, safremt
en dom i 1. instans ankes. Forbuddet kan derfor vere forbundet med
meget betydelige skadevirkninger for rekvisitus, og disse skade-virkninger
kan ikke altid kompenseres ved ikendelse af en erstatning under
justifikationssagen.

Retsplejeradet finder ikke, at man ber opstille et krav om, at rekvirenten
allerede under forbudssagen fuldt ud skal kunne godtgere sin ret som
betingelse for nedlaeggelse af forbud. Et sddant krav ville beragve for-
buddet dets effektivitet som retsmiddel mod en truende retskrankelse,
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og 1 evrigt ville det i mange sager medfore en bevisforelse, der ligger uden
for fogedrettens nuvarende rammer.

I stedet foreslar Retsplejerddet, at beviskravene skerpes, séledes at for-bud
kun kan nedlagges, hvis rekvirenten godtger eller sandsynligger, at
betingelserne herfor foreligger. Justitsministeriet kan af de anferte grunde
tiltreede Retsplejeradets forslag, og lovforslaget er derfor udfor-met i
overensstemmelse hermed (§ 642).”

Lovforslaget blev vedtaget ved lov nr. 731 af 7. december 1988, og den ved lo-ven
vedtagne § 642 svarer til den nugeldende bestemmelse 1 § 413.

12012 afgav Retsplejeradet beteenkning nr. 1530/2012 om reform af den civile
retspleje VII vedrerende midlertidige afgerelser om forbud og pabud. Af be-
tenkningens s. 17 f. fremgar bl.a.:

2. Geeldende ret

2.1. Formal

Reglerne om fogedforbud har til formal at beskytte mod krankelse af
rettigheder.

Den, som vil blive kranket, hvis en uberettiget handling foretages, kan
soge undladelsesforpligtelsen handheavet ved et civilt segsmal. Under en
sadan sag kan sagsegeren opna dom for, at den sagsegte er uberetti-get til
at foretage nogle nermere beskrevne handlinger. En sadan dom vil — hvis
den ikke er en ren anerkendelsesdom — kunne tvangsfuldbyr-des ved, at
fogedretten — eller for sa vidt angér straf retsafdelingen — hvis den
domfzldte overtraeder det pabud, som dommen indeholder, efter begaering
af domhaveren bringer de sanktioner, der er omtalt i retsplejelovens §§
533-535 om straf og erstatning, i anvendelse over for den domfzldte.

Reglerne i retsplejelovens kapitel 57 om fogedforbud giver mulighed for,
at rekvirenten, hurtigere end det seedvanligvis kan lade sig gore ved en
almindelig retssag, kan opna et judicielt forbud mod, at be-stemte fysiske
og juridiske personer foretager visse handlinger, som strider mod
rekvirentens ret. Forbudsinstituttets serlige formal er sa-ledes at give
rekvirenten en hurtig hjelp mod aktuelle eller truende retskrenkelser.”

Af betenkningens s. 55 ff. fremgar om Retsplejeradets overvejelser bl.a.:

2. Procesordningen
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Som beskrevet oven for under kapitel 4 har det igennem &rene flere gange
vaeret overvejet at flytte kompetencen til at behandle forbudssa-ger fra
rettens afdeling for behandling af fogedsager (fogedretten) til rettens
afdeling for behandling af borgerlige retssager (retsafdelingen), jf. bl.a.
civilprocesudkastet fra 1899 og Retsplejeradets betenkning nr. 1107/1987
om arrest og forbud.

Som argumenter for en sddan @ndring har det navnlig vaeret anfort, at
kravet om godtgerelse eller sandsynliggerelse af rekvirentens ret alle-rede
1 forbindelse med forbuddets nedlaeggelse kan medfere en bevisfo-relse,
der ligger udover, hvad fogedretten er indrettet pa at behandle.
Sagsbehandlingen vil nerme sig procesformen i en almindelig civil sag,
og retsafdelingen vil ogsé i almindelighed have steorre erfaring med hensyn
til bevisbedemmelsen i indviklede sager. Endelig er det blevet anfort, at
behandlingen af justifikationssagen vil blive forenklet meget, da
afgerelsen i denne sag ofte traeffes pd samme grundlag som forbuds-sagen,
og hvis dette sker i praksis, vil processtoffet saledes kun skulle
praesenteres én gang.

De argumenter, der oven for er n&vnt for at overfere kompetencen til at
nedlegge forbud fra fogedretten til retsafdelingen, gor sig efter Retsple-
jeradets opfattelse i det vaesentlige fortsat geeldende. Samtidig ma de
ovennavnte betenkeligheder  imod en sddan @ndring antages at vaere
reduceret med etableringen af de sterre byretter som led i domstolsre-
formen. Ved de nye, storre byretter vil det séledes i vidt omfang vare
muligt at tilretteleegge arbejdet saledes, at sagerne — pa samme made som i
fogedretten — vil kunne berammes og behandles hurtigt. For sé vidt angar
Se- og Handelsretten bemarkes, at ogsd denne ret er af en sédan sterrelse,
at det bar vaere muligt at sikre, at forbudssager vil kunne berammes og
behandles hurtigt, hvis man finder anledning til at overfore (en del af)
sagerne til denne ret.

Retsplejeradet er endvidere enig i, at det kan lagges til grund, at sags-
behandlingen i mange forbudssager vil nerme sig procesformen i en al-
mindelig civil sag, og at retsafdelingens jurister, herunder isaer dom-
merne, har storre erfaring med hensyn til bevisbedemmelsen i indvik-lede
sager, end det er typisk for fogedrettens jurister, der som altover-vejende
hovedregel vil veere dommerfuldmagtige og andre ikke ud-nevnte
dommere. Selv om retsafdelingens jurister ikke alle er dom-mere, og selv
om dommere ogsa kan beklade fogedretten, er Retspleje-radet herefter
enig 1, at kompetencen til at nedleegge forbud i byretterne overfores fra
fogedretten til retsafdelingen. Retsplejeradet finder i denne forbindelse
anledning til at bemarke, at omlagningen af kompe-



43

tencen rent teknisk foreslas gennemfort ved, at retsplejelovens gael-dende
regler om forbud i kapitel 57 revideres og indsettes i et nyt kapi-tel 23 b.
Det foreslas sédledes, at reglerne flyttes fra tredje bog, femte af-snit, som
omhandler de forelgbige retsmidler, til tredje bog, forste af-snit, som
omhandler de almindelige bestemmelser i den borgerlige rets-pleje.
Retsplejeradet skal 1 ovrigt understrege, at det vil vaere vedkom-mende
retspreesident, der fordeler sagerne mellem embedets jurister, og at der
fortsat vil vaere forbudssager, som fuldt forsvarligt vil kunne be-handles af
andre jurister end udnavnte dommere.

I sin ph.d.-athandling Immaterialrettigheder og forelobige forbud fra 2008
argumenterer Clement Salung Petersen for at afskaffe eller vasent-ligt
begranse adgangen til at nedlaegge forelabige forbud i visse sager om
immaterialretlige rettigheder (neermere bestemt de sager, som han
definerer som vanskelige immaterialretlige sager). Clement Salung Peter-
sen henviser i den forbindelse bl.a. til, at afgerelsen om fogedforbud i den
navnte type sager i praksis ofte bliver den eneste retsafgeorelse, der tager
stilling til parternes tvist, idet justifikationssagerne ikke gennem-fores til
dom. Fogedforbud kommer dermed til at fungere som et ende-

ligt retsmiddel, selv om det alene er ment som et forelebigt retsmiddel.
Herved kommer et forelgbigt retsmiddel til at substituere den ordinaere
domsproces som tvistlesningsform. Clement Salung Petersen anforer, at
tvistlosningsformen herved bliver en ufuldkommen tvistlosningsform, idet
de forelgbige retsmidlers procesform ikke lever op til de krav til
tvistlesning, som stilles i den ordinare domsproces for at sikre materi-elt
korrekte afgerelser. Der opstar herved en eget risiko for fejl og mis-brug af
forbudsinstituttet, som kan fore til gennemtvingelse af retsposi-tioner i
strid med den materielle ret. Der peges pa, at vanskelige imma-terial
retlige sager ofte giver anledning til en sadan tvivl, at der er en re-levant
risiko for, at der nedleegges uberettigede forbud.

Det har inden for et andet retsomrade varet haevdet i litteraturen, at den,
der far nedlagt et forbud mv., herved opnar en gunstig forhand-
lingsposition, som kan fore til, at sagen forliges, og at justifikationssag
ikke anlegges, jf. overvejelserne 1 Svante Johanssons artikel ”’Interimi-
stiska atgérder vid aktiebolagsrittsliga processer” gengivet i SvJT 1991,
side 601 ff.

Retsplejeradet finder i den forbindelse anledning til at bemaerke, at hvis
den part, der har opnéet forbuddet eller pabuddet, herefter utilberligt
forhaler sager, vil der veere mulighed for at fa forbuddet ophaevet, jf.
overvejelserne i afsnit 11.
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Det immaterialretlige sanktionssystem er blevet styrket vaesentligt igen-
nem de senere ar. F.eks. er der gennemfort en raekke strafskerpelser ved
krankelse af immaterialrettigheder, ligesom ogsa det erstatnings-retlige
varn er blevet styrket. Ogsa rettighedshavernes processuelle muligheder
for at bringe disse sanktioner i anvendelse er blevet styrket, f.eks. ved
indferelse af reglerne i retsplejeloven om oplysningspligt (ka-pitel 29 a),
som gennemforte de nedvendige @ndringer i retsplejeloven til
implementering af direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om handhee-
velsen af intellektuelle ejendomsrettigheder, og bevissikring (kapitel 57 a).
Efter Retsplejerddets opfattelse vil disse sanktioner imidlertid ikke altid
veare tilstreekkelige til at sikre en rettighedshaver mod krankelser. P4 den
baggrund og henset til Retsplejeradets ovrige forslag om en ny
procesordning for behandlingen af forbudssager, finder Retsplejeradet, at
der fortsat ber veere mulighed for at fa nedlagt forbud i sager om
kraenkelse af visse immaterialrettigheder.

Efter Retsplejeradets opfattelse ber der 1 sddanne sager gelde de sam-me
betingelser for nedleggelse af forbud mv., som foreslés at skulle galde for
andre typer af rettigheder, jf. n&ermere neden for under afsnit 5. Som
bekendt kan forbud ikke nedlegges, nar det skennes, at lovens almindelige
regler om straf og erstatning yder parten tilstreekkeligt vaern, jf. § 643, stk.
1. I rettens vurdering heraf ma ogsa indgé de @n-dringer af det
immaterialretlige sanktionssystem, der er gennemfort i de senere ar, jf.
ovenfor.

Pé den baggrund, og henset til Retsplejeradets gvrige forslag om en helt ny
procesordning for behandlingen af forbudssager, er Retsplejeradet siledes
ikke enig i, at adgangen til at f4 meddelt forbud ber afskaffes for visse
immaterialretlige sager.

5. Betingelserne for at meddele forbud eller pabud

De geldende betingelser for at nedlaegge et forbud er beskrevet i kapi-tel
2, afsnit 2.3 ovenfor. Det blev i forbindelse med lovaendringen i 1988
overvejet at skaerpe beviskravene. Retsplejeradet har overvejet, om der kan
vaere anledning til igen at overveje spergsmalet, om beviskravene ber
skarpes. I forarbejderne til lovaendringen i 1988 blev der imidlertid — og
som det berende argument for ikke at skarpe beviskravene yderli-gere —
henvist til, at et krav om, at rekvirenten allerede under forbuds-sagen fuldt
ud skal godtgere sin ret, ville bereve forbuddet dets effekti-vitet som
retsmiddel mod truende retskraenkelser. Dette argument gor sig fortsat
gaeldende. Pa den baggrund, og da de geldende beviskrav heller ikke
synes at have givet anledning til serlige problemer eller
uhensigtsmaessigheder i praksis, finder Retsplejeradet ikke, at beviskra-
vene bor skarpes yderligere.”
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Der blev efter beteenkningen fremsat lovforslag, hvorved bl.a. retsplejelovens
regler om forbud mv. blev flyttet til lovens kapitel 40. Af lovforslagets alminde-lige
bemarkninger fremgar bl.a. (Folketingstidende 2012-13, tilleg A, lovforslag nr. L
47,s. 14 ff):

”2.4.2.1. Retsplejeradet bemaerker, at det i forbindelse med lovaendrin-gen
1 1988 blev overvejet at skaerpe beviskravene for at nedlaegge for-bud.
Retsplejeradet har overvejet, om der kan vere anledning til igen at
overveje sporgsmalet, om beviskravene ber skarpes. I forarbejderne til
loveendringen i 1988 blev der imidlertid — og som det barende argu-ment
for ikke at skaerpe beviskravene yderligere — henvist til, at et krav om, at
rekvirenten allerede under forbudssagen fuldt ud skal godtgere sin ret,
ville bergve forbuddet dets effektivitet som retsmiddel mod tru-ende
retskreenkelser. Dette argument gor sig fortsat gaeeldende. P4 den baggrund,
og da de galdende beviskrav heller ikke synes at have givet anledning til
serlige problemer eller uhensigtsmaessigheder i praksis, finder
Retsplejeradet ikke, at beviskravene ber skaerpes yderligere.

2.6.2.2. Retsplejeradet foreslér, at den geldende praksis vedrerende be-
visforelsen i forbudssager — herunder i1 form af ensidigt indhentede er-
kleeringer — videreferes for sager om forbud eller pabud.”

Af lovforslagets bemarkninger til § 413 fremgar bl.a. (Folketingstidende 2012-13,
tilleg A, lovforslag nr. L 47, s. 29):

?Til § 413

Som betingelse for at retten skal kunne meddele forbud eller pabud, fo-
resléds det, at den part, der anmoder om forbuddet eller pabuddet, skal
godtgore eller sandsynliggere, at parten har den ret, der soges beskyttet
ved forbuddet eller pdbuddet  (nr: 1), at modpartens adferd nedvendig-
gor, at der meddeles forbud eller pabud (nr. 2), og at partens mulighed
for at opna sin ret vil forspildes, hvis parten henvises til at afvente tvi-
stens retlige afgerelse (nr: 3).

Disse betingelser svarer — med enkelte sproglige a@ndringer — til de gel-
dende betingelser for nedlaeggelse af forbud i retsplejelovens § 642, idet
den foreslaede bestemmelse dog ikke kun omhandler forbud, men ogsé
pabud som omtalt i forslaget til § 411, stk. 1.

Det er forudsat, at muligheden for at meddele forbud eller pabud for visse
sagstyper som hidtil i visse tilfeelde kan udgere den primare sik-
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ring mod retskrenkelser, eksempelvis krenkelse af immaterialrettighe-
der.”

Parternes anbringender

Sandoz, Glenmark og Teva (i det folgende kaldes de samlet de generiske lege-
middelvirksomheder) har delt processtoffet mellem sig og har hver isar pabe-rabt
sig de @vrige generiske leegemiddelvirksomheders anbringender.

Sandoz har anfert navnlig, at betingelserne for at meddele midlertidige forbud
og pabud ikke er opfyldt, jf. retsplejelovens § 413, da stridspatentet er ugyldigt, og

da Bayer ikke har loftet bevisbyrden for, at Sandoz har kranket patentet.

Gyldighedsformodningen

Ostre Landsret har uden hjemmel udviklet et serligt skaerpet bevisstyrkekrav ved
anfaegtelse af formodningen for stridspatenters gyldighed i sager om mid-lertidige
forbud eller pabud, jf. bl.a. UfR 2023.4919 og landsrettens afgerelse i denne sag.

Efter retsplejelovens § 413 kan der alene stilles krav om sandsynlighedsover-vegt.
Hvis sagsegte kan sandsynliggere, at patentmyndigheden har anvendt reglerne
forkert, svinger bevisbyrden tilbage til sagseger. Sagsoger har ikke sandsynliggjort
sin ret, hvis det er mere sandsynligt, at patentet er ugyldigt, end at det er gyldigt.

Der er ikke grundlag for at antage, at lovgiver har tilstrabt, at det skal vere serlig
let for patenthaver at imedegé ugyldighedsindsigelser under forbudssa-ger.
Tvertimod blev behandlingen af forbudssager mv. 1 2012 overfort fra fo-gedretten
til retsafdelingen pa baggrund af et enske om i hgjere grad at sikre sagsogtes
retssikkerhed.

Inden for rammerne af en forbudssag vil det i praksis vaere umuligt for sagsegte at
fjerne enhver bevismassig tvivl om et patents gyldighed, hvilket reelt er det, som
landsretten kraver.

Et serligt skaerpet beviskrav, som det landsretten har opstillet, forer til risiko for
misbrug af forbudsinstituttet, fordi det vil fore til, at domstolene undlader at
foretage en konkret vurdering af gyldighedsindsigelserne.

Praksis om tilbageholdenhed i domstolenes provelse af forvaltningsmyndighe-ders
faglige skon medforer ikke, at domstolene skal vare tilbageholdende med at prove
patentmyndighedernes bevisvurderinger og regelanvendelse. Det fol-ger af UfR
2014.196 H, at de processuelle rammer under en forbudssag skal af-spejles 1
bevisbedemmelsen, sddan at beviskravet for sagsegte i en forbudssag
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er lempeligere end godtgerelse. Dette stottes ogsa af, at der ikke er adgang til syn
og sken under en forbudssag.

Det folger ogsa af praksis fra Den Felles Patentdomstol (UPC), at bevisstyrke-
kravet er “more likely than not” (mere sandsynligt end ikke), jf. UPC-Appel-
domstolens afgerelse af 26. februar 2024 i sag nr. CoA_335/2023.

Ugyldighedsindsigelser
Bayers patent (stridspatentet) er ugyldigt pa grund af manglende nyhed og op-
findelseshojde.

De informationsfoldere og patientsamtykkeerkleringer, som blev udarbejdet af
Bayer i forbindelse med Einstein-DVT-studiet, blev uddelt og offentliggjort for
prioritetsdagen. Informationsfolderne og patientsamtykkeerkleringerne udger
derfor kendt teknik, og de ferer til, at stridspatentet bdde manglede nyhed og
opfindelseshojde. Patientsamtykkeerkleringen og informationsfolderen var ikke
underlagt nogen form for fortrolighed, og det fremgér af vidneerklaringen fra
professor Person 4, at han personligt udleverede patientsamtykkeer-klaeringen til
adskillige patienter for prioritetsdagen.

Fagmanden kunne pa prioritetstidspunktet udlede af Einstein-dokumenterne, at
behandlingen med rivaroxaban er sikker og effektiv ved dosering én gang dagligt
(once-daily/od-dosering).

Patientsamtykkeerklaringen, informationsfolderen og den etiske komités god-
kendelse af Einstein-DVT-studiet er alle nye modhold, idet de ikke indgik i be-
handlingen ved Den Europ@iske Patentmyndighed (EPO), herunder ved det
tekniske appelkammer (TBA).

TBA’s gyldighedsvurdering bygger pa en antagelse om, at fagmanden ville have en
udtalt skepsis mod od-dosering af rivaroxaban. Patientsamtykkeerklae-ringen
afkraefter denne skepsis, idet fagmanden ville vide, at de regulatoriske
myndigheder ikke ville have godkendt studiet, hvis der forela etiske eller sik-
kerhedsmessige problemer.

Hvis halveringstiden antages at vere en iboende egenskab 1 rivaroxaban, s savner
stridspatentet nyhed i forhold til Einstein-patientsamtykkeerklaringen og
informationsfolderen.

Alle elementerne i stridspatentets kravtreek kan udledes af Einstein-patientsam-
tykkeerkleringen. Hvis kravtrek 1.5 er overfledigt (’redundant”), som haevdet af
Bayer, er det i forhold til patenterbarhedsvurderingen irrelevant, om traek 1.5 kan
udledes af den kendte teknik. Hvis treek 1.5 bortfortolkes, kan samtlige
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traek 1 stridspatentets krav nr. 1 udledes af Einstein-patientsamtykkeerklarin-gen.

Den pastaede opfindelse skulle vare, at fagmanden pa prioritetsdagen matte
antage, at nogle faktor Xa-ha&mmere har en kort halveringstid og skulle doseres
hyppigere end én gang dagligt. Det pastdede opfinderiske bestod i sa fald i, at
rivaroxaban alligevel kunne doseres kun én gang dagligt. Det afgerende opfin-
deriske greb i stridspatentet er altsa halveringstiden i kravtraek 1.5.

Bayer havde allerede for prioritetsdagen offentliggjort data, der viste, at
rivaroxabans terminale halveringstid varierer athaengigt af bl.a. dosis, patien-tens
alder, patientens keon og patientens patologi. Fagmanden vidste pa priori-tetsdagen,
at rivaroxabans terminale halveringstid som regel vil vaere mere end 10 timer ved
f.eks. lave doser 1 @ldre patienter og 1 yngre kvinder.

Bayer har imidlertid pdberdbt sig forskellige halveringstider over for forskellige
myndigheder athangig af, hvad der var konkret opportunt. For at opnd god-
kendelse af stridspatentet konstruerede Bayer en argumentation om, at fagman-den
narede en fordom imod od-dosering af rivaroxaban pa grund af den for-kerte
oplysning om, at rivaroxaban altid vil have en terminal halveringstid va-sentligt
under 10 timer. Bayer konstruerede herved et misvisende faktum for at opna
stridspatentet, hvilket nu ma medfere, at Bayer ikke kan stette ret pa sit
uretmaessigt opnaede patent.

Einstein-patientsamtykkeerklaeringen fratager stridspatentet opfindelseshgjde.

Problem-solution-approach (PSA-metoden) tager udgangspunkt i den narmest
kendte teknik, som kan indeholde flere modhold, som hver iser udger lovende
udgangspunkter. Hvis der er flere lige lovende modhold, skal PSA-metoden an-
vendes for hvert enkelt modhold.

Det objektive tekniske problem, som patentet loser, er at verificere, at oral od-
dosering med rivaroxaban er en sikker og effektiv behandling af tromboemboli-ske
sygdomme.

Patientsamtykkeerklaeringen, som er den nermest kendte teknik, udger et sar-deles
lovende udgangspunkt for den videre udvikling, der ferte frem til den omhandlede
opfindelse. Fagmanden ville pa baggrund af patientsamtykkeer-klaeringen have en
rimelig forventning om succes med at lase det objektive tek-niske problem, fordi
det fremgar af patientsamtykkeerklaringen, at rivaroxa-ban allerede forud for
Einstein-DVT-studiet var blevet afprovet forebyggende i patienter.
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Bayer har ikke loftet sin bevisbyrde for, at fagmanden ikke ville have en for-
ventning om, at Einstein-forseget ville bare frugt.

Bayers adfcerd i forbindelse med patentansogningen

Bayer ber ikke i en sag om midlertidige forbud kunne handhave et patent op-néet
pa grundlag af fejlagtige oplysninger, som Bayer forsatligt har givet pa-
tentmyndigheden. Stridspatentet ber ikke tillegges nogen gyldighedsformod-ning,
fordi gyldighedsformodningen er opnaet pa baggrund af disse urigtige oplysninger.

Bayer har anfort i stridspatentet og oplyst til EPO, at rivaroxaban har en kort
halveringstid pd 4-6 timer, selv om Bayer pa prioritetstidspunktet vidste, at hal-
veringstiden var vesentligt hgjere. Dette har Bayer gjort for at konstruere en
kunstig opfindelseshojde bestdende i, at det var overraskende, at et legemiddel
med en kort halveringstid er egnet til at blive administreret én gang dagligt.

Bayer kan i medfer af almindelige retsprincipper, Danske Lovs 5-1-2 (om aftaler i
strid med lov og @rbarhed) eller retsplejelovens § 413 ikke handhave sit pa-tent
ved domstolene i en situation som den foreliggende. Der kan ikke stottes ret pa en
myndighedsafgerelse, som er opnaet pa grundlag af et forkert faktuelt grundlag
tilvejebragt af en part i ond tro.

Udenlandske afgorelser om patentets gyldighed

Stridspatentet er kendt ugyldigt i en raekke lande pa grundlag af de modhold, som
ikke foreld for TBA. Patentet er sdledes kendt ugyldigt i bl.a. Storbritan-nien,
Frankrig, Irland, Norge, Schweiz og Tyskland. Det ma under alle omsten-digheder
afsvaekke formodningen for patentets gyldighed, at flere landes dom-stole har
fundet, at patentet manglede opfindelseshgjde og derfor er ugyldigt.

Kreenkelsesvurdering
Traekket om halveringstid (kravtrek 1.5) 1 stridspatentet er ikke krenket, fordi
halveringstiden for Sandoz’ produkt er leengere end 10 timer.

Glenmark har anfert navnlig, at det skarpede bevisstyrkekrav for stridspaten-
tets ugyldighed, som landsretten har introduceret, ikke har hjemmel i retspleje-

loven.

Gyldighedsformodningen

Udgangspunktet i retsplejelovens § 413 er, at der geelder en formodning for, at
stridspatentet er gyldigt, fordi det er udstedt af en offentlig myndighed efter
provelse. Om formodningen kan opretholdes beror pa, om retten efter parternes
bevisforelse samlet set anser det for mere sandsynligt end ikke, at stridspatentet er

gyldigt.
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De modhold, der er mest centrale for sagen, er Harder Poster samt Einstein-pa-
tientsamtykkeerklaeringen og -informationsfolderen. Disse modhold indgik ikke i
sagen for TBA, og TBA’s afgerelse etablerer derfor ikke en formodning for
patentets gyldighed over for disse modhold.

Ugyldighedsindsigelser

Det er helt seedvanligt at anse et antal publikationer som et samlet udtryk for den
narmest kendte teknik. Hvis et dokument er offentliggjort, indgar doku-mentet i
sin helhed i den kendte teknik. Harder Poster blev offentliggjort pa en konference i
2003 for American Society of Hermatology (ASH), og det @ndrer ikke herpa, at
den alene kunne betragtes fra afstand og ikke matte fotograferes.

Harder Poster, Harder Abstract, Kubitza SD (single-dose) og Kubitza MD (multi-
dose) ma samlet set anses for den naermest kendte teknik pa prioritets-tidspunktet.
Disse dokumenter fratager stridspatentet opfindelseshgjde, hvilket den norske
landsret, Borgarting Lagmannsrett, ogsa ndede frem til i sin dom af 29. juli 2025,
der nu er endelig. Dokumenterne indeholder samlet en klar og utvetydig anvisning
pa lesningen af det objektive tekniske problem, som paten-tet loser, og derfor
mangler patentet opfindelseshgjde.

Det var pé prioritetsdagen velkendt for fagmanden, at od-dosering af laegemid-ler
generelt er at foretreekke, og fagmanden vidste, at rivaroxaban har et bredt
terapeutisk vindue, hvilket fremgik af bl.a. Bayers oprindelige produktpatent,
Kubitza-studierne og Harder-studiet.

De dokumenter, som blev udleveret til patienter i Einstein-DVT-studiet, frata-ger
stridspatentet nyhedsvaerdi.

Kreenkelsesvurdering

Landsrettens vurdering af, at stridspatentets treek 1.5 er overfledigt, strider mod
patentlovens § 39. Der er efter dansk ret ingen hjemmel til helt at se bort fra et
treek, der eksplicit fremgar af patentkravet, og pa den made udvide pa-tentkravets
beskyttelsesomfang.

Teva har anfert navnlig, at landsrettens fortolkning af patentkravet og vurde-
ring af krenkelsessporgsmalet er forkert og i strid med patentlovens § 39 og pa-

tentkravsleren.

Kravfortolkning

Der er efter dansk ret ingen hjemmel til helt at se bort fra et treek, der udtrykke-ligt
fremgar af patentkravet. Der er ingen fortilfzelde i dansk retspraksis, hvor en
domstol har konkluderet, at der helt kan bortses fra et traek, der fremgar ud-
trykkeligt af patentkravet, og den juridiske litteratur indeholder ingen stotte for
synspunktet.
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Akvivalenslaren, hvorefter et patent kan omfatte eekvivalente udferelsesfor-mer,
giver ingen stotte for, at et patentkravtrak kan tolkes helt ud af et patent, fordi
&kvivalensleren tager udgangspunkt i patentets ordlyd. Akvivalensle-ren er den
eneste anerkendte undtagelse til patentkravsleren. Der er ingen stotte for, at der 1
dansk ret geelder en sakaldt overbestemmelseslare.

Landsrettens bortfortolkning af stridspatentets treek 1.5 strider mod princippet om,
at der ved patentkravets fortolkning skal tages hensyn til tredjemands rets-
sikkerhed. Tredjemand ma kunne indrette sig pa baggrund af det, der faktisk stér i
patentkravet.

Naér danske domstole skal vurdere, om et patent er kranket, gelder der ikke en
formodning for, at patentmyndighedens afgerelse er korrekt, jf. UfR 2011.2319 H.
En national domstol kan ikke ukritisk leegge patentmyndighedens kravfor-tolkning
til grund 1 en efterfolgende sag om handhavelse af patentet.

TBA’s brug af ordet "redundant” om stridspatentets traek 1.5 betyder ikke det, som
Bayer og landsretten haevder. Det betyder blot, at treekket anses for alle-rede at
folge af det, der i ovrigt star i patentkravet. TBA’s anvendelse af ordet “redundant”
betyder ikke, at der helt kan ses bort fra treek 1.5 ved kreenkelses-vurderingen.

Halveringstiden for rivaroxaban er ikke en iboende egenskab ved stoffet, men er
kontekstathaengig bl.a. af de fysiologiske forhold hos den konkrete patient. Ved
indlevering af patentansegningen vidste Bayer bl.a. pd grundlag af Harder-studiet
og Harder Poster, at den terminale halveringstid er lengere end 4-6 ti-mer. Bayer
undlod imidlertid bevidst at oplyse patentmyndigheden herom. Dette skete til trods
for, at Bayer med henblik pa at opna laegemiddelmyndighe-dens godkendelse af sit
legemiddel, Xarelto, sidelabende oplyste l&egemiddel-myndigheden om, at
halveringstiden for rivaroxaban er 9-12 timer.

Stridspatentets opfinderiske element bestar i, at det angiveligt var overraskende for
fagmanden, at et aktivstof med en kort halveringstid var egnet til dosering én gang
dagligt (od-dosering). Hvis det accepteres, at stridspatentets traek 1.5 er overfladigt,
har Bayer faet patent pa od-dosering af rivaroxaban uanset halve-ringstiden, hvilket
ville stride imod selve begrundelsen for at udstede stridspa-tentet.

Bayer mé leve med, at stridspatentet pa grund af Bayers undertrykkelse af in-
formation over for patentmyndighederne er udstedt pd baggrund af en fiktion om,
at halveringstiden for rivaroxaban er 10 timer eller mindre. Det indeberer, at
patentet herefter alene kan hdndhaves over for brug af rivaroxaban med en
halveringstid pd 10 timer eller mindre.
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Fagmanden ville pa prioritetstidspunktet forsta stridspatentets kravtraek 1.5 sd-dan,
at rivaroxaban ifelge traekket skal have en terminal halveringstid pa hejest 10 timer.
Fagmanden ville vide, at et aktivstof ikke har en iboende halverings-tid, som er den
samme under alle omstendigheder. Halveringstiden er kon-tekstathengig, og
vaerdien skal vurderes ud fra et gennemsnit 1 den relevante population, som i denne
sag er den samlede danske patientpopulation. Der er intet grundlag i stridspatentet
eller 1 ovrigt for at inddele populationen i hen-holdsvis unge personer og @®ldre
personer.

Kreenkelsesvurdering

Der foreligger ikke en kreenkelse af stridspatentet, da den terminale halverings-tid
hos stridsprodukterne, beregnet som et gennemsnit for den danske patient-
population baseret pa Xareltos produktresumé og stridsprodukternes produkt-
resumeéer, er over 10 timer.

Preejudiciel foreleeggelse for EU-Domstolen

Der er ikke grundlag for at forelegge praejudicielle spergsmal for EU-Domsto-len,
da der ikke er rimelig tvivl om forstdelsen af retshandhavelsesdirektivet (direktiv
2004/48/EF af 29. april 2004).

Bayer har anfort navnlig, at patentet er gyldigt, og at betingelserne for at ud-
stede midlertidige forbud og pabud er opfyldt, jf. retsplejelovens § 413.

Gyldighedsformodningen

Stridspatentet er udstedt af Den Europ@iske Patentmyndighed (EPO) og er ef-
terfolgende opretholdt af det tekniske appelkammer (TBA) i en indsigelsessag med
15 indsigere, herunder Teva, Sandoz og Glenmark (de generiske legemid-
delvirksomheder). Dette medferer, at der geelder en sterk formodning for, at
stridspatentet er gyldigt, og at Bayer séledes har sandsynliggjort at have den ret,
som sgges beskyttet ved forbudsanmodningerne, jf. retsplejelovens § 413, nr. 1.

Da der er tale om en sag om midlertidige forbud og pabud, ber domstolene i meget
hej grad vere tilbageholdende med at tilsidesaette den fagkompetente myndigheds
afgerelse. Dette stemmer med det almindelige forvaltningsretlige princip om, at der
kreeves et sikkert grundlag for at @ndre fagkompetente myn-digheders sken.

Da der som navnt er tale om en sag om midlertidige retsmidler (forbud og pa-bud),
galder der efter retsplejelovens § 413 en bevislempelse for Bayer som for-
budsrekvirent, der alene skal sandsynliggere, at stridspatentet er gyldigt, og at de
generiske legemiddelvirksomheders adfaerd kranker patentet. En tilsva-rende
bevislempelse gelder ikke for de generiske leegemiddelvirksomheder
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med hensyn til deres indsigelse om, at stridspatentet er ugyldigt, jf. UfR 2014.196
H.

Dette betyder, at de generiske leegemiddelvirksomheder skal godtgere — og ikke
blot sandsynliggere — at det grundlag, som EPO har udstedt patentet pa, er sa klart
mangelfuldt eller fejlagtigt, at den vurdering, som EPO har foretaget af
gyldighedsbetingelserne, er sé klart fejlagtig, at formodningen for stridspaten-tets
gyldighed ikke kan opretholdes. Det er det krav til bevisets styrke, som fol-ger af
landsrettens kendelse, og som er i1 overensstemmelse med forbudsinsti-tuttets
forméal og forarbejder.

Landsrettens kendelse og formulering af kravet til bevisets styrke i en patent-
forbudssag er ikke nyt eller udtryk for en skarpelse af beviskravet. Dette er ogsa
bekraftet af landsretten 1 UfR 2025.4218 O.

Kravet til bevisets styrke gelder med hensyn til alle de sken, som EPO har fore-
taget, herunder TBA’s vurdering af, at stridspatentets treek 1.5 ikke udger en
teknisk begransning og dermed er overfladigt ("redundant”).

De generiske leegemiddelvirksomheder har ikke loftet bevisbyrden for, at TBA har
truffet en materielt forkert afgerelse. De var som navnt parter i indsigelses-sagen
og havde mulighed for at preege det grundlag, som TBA skulle treeffe af-gorelse pa.

Ugyldighedsindsigelserne

Stridspatentet opfylder nyhedskravet. Et modhold anses kun for nyhedsskade-ligt,
hvis samtlige tekniske treek kan udledes direkte og utvetydigt af modhol-det.
Nyhedsvurderingen skal foretages pa baggrund af ét enkelt modhold, og det er ikke
tilladt at kombinere flere forskellige modhold. Kun almen tilgenge-lig information
indgér i den kendte teknik. Forarbejderne til patentloven og EPO’s praksis fastslar,
at det forhold, at nogle fa personer — f.eks. forsegsperso-ner — gores bekendt med
opfindelsen, ikke medferer, at informationen bliver en del af kendt teknik.

Patientsamtykkeerklaringen, som blev udleveret til patienterne i Einstein-DVT
fase II-studiet, er ikke en del af den nermest kendte teknik pé prioritetstids-
punktet, da samtykkeerklaringen ikke var offentligt tilgeengelig pé prioritets-
dagen. De hospitaler og ansatte, som medvirkede i Einstein-DVT-forseget, var alle
omfattet af fortrolighed. De generiske la&gemiddelvirksomheder i denne sag har i
2024 faet adgang til dokumenterne via aktindsigt hos Universitetshospita-let
Groningen, hvilket i sig selv beviser, at dokumenterne ikke var offentligt til-
gaengelige pa prioritetsdagen. Dermed kan de ikke indgd i den kendte teknik.
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Hvis samtykkeerklaringer generelt var en del af kendt teknik, ville det vere stort
set umuligt at opnd patenter pa nyudviklede legemidler, hvor kliniske studier er
pakravet.

Selv hvis patientsamtykkeerklaringen var en del af den da kendte teknik, frata-ger
den ikke stridspatentet sin nyhed, da den ikke beskriver, at behandlingen er
effektiv, at den terapeutiske effekt opnés, at der er tale om en tablet med hurtig
frigivelse, eller at patienterne modtog rivaroxaban.

Harder Poster indgar ikke i den kendte teknik, da den ikke var offentliggjort pa
prioritetstidspunktet, og de generiske legemiddelvirksomheder har ikke bevist, at
den fremlagte version er den, som faktisk blev vist p& ASH-konferencen i 2003.

Stridspatentet opfylder desuden kravet om opfindelseshgjde. De generiske la-
gemiddelvirksomheders indsigelser tager ikke udgangspunkt i den problem-
solution-approach (PSA-metoden), som anvendes af EPO og danske domstole.
PSA-metoden tager udgangspunkt i, at en fagmand forseger at lose et bestemt
problem pa baggrund af den narmest kendte teknik.

Det objektive tekniske problem, som fagmanden skal lose, er tilvejebringelse af et
effektivt, sikkert og bekvemt oralt administrationsregime af rivaroxaban til
behandling af tromboemboliske forstyrrelser.

Den narmest kendte teknik er ét enkelt dokument, som angar det samme eller et
tilsvarende formal som beskrevet i patentet. De generiske leegemiddelvirk-
somheder har ikke peget pa ét bestemt dokument, som udger den naermest kendte
teknik pa prioritetstidspunktet. Hverken Harders studie eller Kubitzas SD-studie
udger den nermest kendte teknik, da disse studier var single-dose (’SD”) studier,
hvor der kun blev indgivet én dosis i hver forsegsperson.

Den narmest kendte teknik var, som det blev lagt til grund af TBA, Kubitzas fase |
multi-dose studie ("MD”) beskrevet i enten Kubitza MD-Abstract eller MD-Poster.
Dette er det eneste modhold, som indeholder data, som fagmanden ville anse som
varende nedvendige for at bedemme doseringsfrekvensen af en MD-behandling
med rivaroxaban. Fagmanden havde ingen grund til at betvivle oplysningerne 1
disse dokumenter om stoffets halveringstid og konklusionen om nedvendigheden af
en dosering to gange om dagen. Fagmanden havde hel-ler ingen grund til at
betvivle oplysningerne om halveringstid i Kubitzas fase I single-dose studie
beskrevet 1 Kubitzas SD-Abstract og SD-Poster.

Med udgangspunkt i Kubitzas MD-Poster ville det ikke vere narliggende for
fagmanden at na frem til det doseringsregime, som fremgér af stridspatentet.
Posteren anbefaler det modsatte, nemlig dosering to gange dagligt, hvilket var
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baseret pa omfattende kliniske studier. Bayers interne materiale, herunder
upublicerede studier og datasat, indgar ikke i den kendte teknik.

Harder Poster var ikke offentligt tilgeengelig pa prioritetsdagen og dermed ikke en
del af den kendte teknik. Selv hvis posteren var en del af kendt teknik, an-vendte
studiet analysemetoder, som var ukendte for fagmanden, og resulta-terne var
behaftet med stor usikkerhed.

Hverken Harder Abstract eller Poster ville derfor give fagmanden anledning til at
betvivle oplysningerne i Kubitzas studier, hvor der blev anvendt traditionelle og
anerkendte analysemetoder. Posterens angivelse af en halveringstid pd 9-12 timer
var ikke forsynet med kildehenvisninger eller datagrundlag. Det samme galder
posterens bemarkninger om et potentielt od-doseringsregime.

Selv hvis fagmanden accepterede Harder Posters angivelse af en halveringstid pa
9-12 timer, ville dette lede fagmanden vak fra et od-doseringsregime grun-det hans
almindelige viden om, at et laegemiddel som hovedregel skal indgives med en
hyppighed svarende til halveringstiden.

Harder Poster er uegnet som modhold, fordi fagfolkene pa ASH-konferencen kun
havde kort tid til at studere den og ikke maétte tage fotos af den, og resulta-terne 1
posteren er behaftet med stor usikkerhed pa grund af datapunkternes
standardafvigelser.

Fagmanden havde ikke pa baggrund af Kubitzas forseg og Harder-studiet kendskab
til, om rivaroxaban var sikkert og effektivt i patienter. De navnte stu-dier var
udfort pa raske personer, og derfor var det pa prioritetstidspunktet umuligt at
korrelere nogen af de publicerede resultater med sikkerhed og effekt i patienter.
Derfor ville fagmanden pé grund af medicinens udtalte farlighed ikke anvende en
"try-and-see" tilgang. Fagmanden ville i stedet tilstreebe en sta-bil
plasmakoncentrationskurve i patienterne, hvilket ville pege fagmanden i ret-ning af
administration af rivaroxaban to til tre gange dagligt.

Patientsamtykkeerklaringen fra Einstein-DVT fase II-studiet er ikke en del af den
kendte teknik pd prioritetsdagen. Selv hvis Einstein-patientsamtykkeerklae-ringen
var en del af kendt teknik, fratager den ikke stridspatentet sin opfindel-seshojde.
Fagmanden, der med udgangspunkt i samtykkeerkleringen for Ein-stein-DVT fase
II-studiet skulle udvikle en tablet, der var egnet til dosering af rivaroxaban én gang
dagligt, ville pa baggrund af sin almene fagmandsviden blive ledt veek fra
opfindelsen. Fagmanden ville vaelge en depottablet, der sik-rede en langsom
frigivelse af rivaroxaban. Fagmanden ville ikke have en rime-lig forventning om, at
od-dosering af rivaroxaban i1 form af en tablet med hurtig frigivelse ville sikre en
effektiv og sikker behandling af tromboemboliske for-styrrelser.
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Udenlandske afgorelser om patentets gyldighed

De udenlandske afgarelser om patentets gyldighed afsvaekker ikke formodnin-gen
for patentets gyldighed. Afgerelsen af 29. juli 2025 fra den norske landsret,
Borgarting Lagmannsret, og afgerelsen af 29. juli 2025 fra den tyske Bundespa-
tentgericht, hvor Bayers parallelle norske og tyske stridspatenter blev fundet
ugyldige, er ikke baseret pd PSA-metoden. Den tyske afgerelse blev desuden
truffet pa grundlag af dokumenter, der ikke udger en del af den kendte teknik og pa
baggrund af et mangelfuldt bevisgrundlag.

Bayers parallelle nationale patenter er fundet gyldige ved afgerelser truffet af
domstole i bl.a. Belgien, Bulgarien, Finland, Nederlandene, Kroatien, Letland,
Litauen, Slovakiet, Slovenien, Sverige, Tjekkiet, Ungarn og Ostrig. Patentet er
saledes opretholdt som gyldigt i de fleste europaiske lande.

Bayers adfcerd i forbindelse med patentansogningen

Bayer har ikke vildledt EPO om halveringstiden for rivaroxaban. Bayer oplyste
allerede under ansggningsprocessen, at den terminale halveringstid for rivaroxaban
1 visse tilfelde er over 10 timer. Dette fremgér ogsé tydeligt af TBA’s afgerelse.

Indsigelser mod et patents gyldighed efter patentlovens § 2 kan udelukkende stottes
pa modhold, der var offentligt tilgeengelige for prioritetsdagen. Bayers interne
viden er uden betydning for patentets gyldighed. Bayer havde ingen pligt til at
fremlegge potentielle modhold under patentansggningsprocessen.

Der er ikke hjemmel til at kende stridspatentet ugyldigt pd baggrund af Bayers
adferd i forbindelse med patentansegningen. Patentlovens § 52 regulerer ud-
temmende, under hvilke omstendigheder et patent kan kendes ugyldigt ved dom.

Kreenkelsesvurderingen

Det er selvmodsigende, nar de generiske la&gemiddelvirksomheder pa den ene side
har gjort geeldende, at der skal foretages en udvidende fortolkning af pa-tentet ved
vurderingen af gyldighedsindsigelserne vedrerende opfindelsens ny-hed, men pa
den anden side en indskrankende fortolkning af patentet i forhold til
kreenkelsesvurderingen. Dette ville fore til benbart urimelige resultater. Der skal
anlaegges samme fortolkning af patentets kravtraek 1.5 ved vurderingen af patentets
gyldighed og ved vurderingen af, om patentet er kranket.

Stridspatentet skal i overensstemmelse med afgerelsen fra TBA fortolkes sale-des,
at treek 1.5 om en halveringstid for plasmakoncentrationen pa 10 timer eller mindre
er overfladigt ("redundant™).
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EPO var bekendt med, at halveringstiden i nogle tilfaelde for nogle patientgrup-per
kunne vare lengere end 10 timer, hvilket bl.a. fremgér af de fremlagte pro-
duktresuméer. Dette skyldes, at traek 1.5 om halveringstiden er en iboende
egenskab ved rivaroxaban. Patentkravet er et ”Swiss-type” -krav, hvilket bety-der,
at der er tale om et behandlingsregime og ikke et stofpatent. Selve stoffet
rivaroxaban var kendt pa prioritetstidspunktet, og stoffets halveringstid er en
iboende egenskab, ogsa selv om halveringstiden ikke er den samme under alle
tenkelige forhold. Derfor er traek 1.5 overfladigt. Denne fortolkning er tiltrddt af
TBA, som séledes har taget stilling til den manglende betydning af kravtraek 1.5.

Hvis Hejesteret tiltreeder TBA’s fortolkning af kravtreek 1.5, foreligger der ube-
stridt en kraenkelse af patentet. Tevas, Sandoz’ og Glenmarks produkter har sa-
ledes opnaet registrering som generiske versioner af Bayers leegemiddel, Xarelto.

Hvis Hojesteret finder, at kravtraek 1.5 har selvstendig betydning ved krenkel-
sesvurderingen, er der mellem parterne tvist om, hvorvidt der foreligger en
krankelse for alle patientgrupper eller kun for de patientgrupper, hvor halve-
ringstiden er under 10 timer. Traek 1.5 er i givet fald krenket ved &kvivalens, jf.
patentlovens § 39 og artikel 69 i Den Europ@iske Patentkonvention. Treek 1.5 har i
dette tilfelde karakter af en overbestemmelse.

Uanset hvordan traek 1.5 fortolkes, foreligger der en kraenkelse af patentet i hvert
fald for en del af den relevante patientpopulation, da de generiske lage-midler ogsa
udbydes til patienter, hos hvem halveringstiden er under 10 timer. Dette er afspejlet
1 Bayers subsidizre pastande.

Sikkerhedsstillelse

De generiske leegemiddelvirksomheders péastand om sikkerhedsstillelse pa 200 mio.
kr. er dbenbart urimelig og ubegrundet. Bayer har for landsretten stillet sikkerheder
1 form af bankgarantier pa 5 mio. kr. over for hver af de generiske
leegemiddelvirksomheder, hvilket méa anses for fuldt deekkende for deres even-
tuelle tab, hvis det matte vise sig, at de midlertidige forbud og pdbud blev med-delt
med urette.

Anmodning om preejudiciel foreleggelse

Hojesteret bor stille spergsmal til EU-Domstolen om forstielsen af retshdndhae-
velsesdirektivets artikel 2, 3 og 9 vedrerende landsrettens test til afkreftelse af
bevisformodningen for gyldigheden af et meddelt patent.

Hajesterets begrundelse og resultat

Sagens baggrund og problemstilling
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Bayer Intellectual Property GmbH er indehaver af patent DK/EP 1 845 961, der
angar et doseringsregime ved behandling af tromboemboliske forstyrrelser med
aktivstoffet rivaroxaban.

Bayer Intellectual Property GmbH markedsforer i Danmark via Bayer A/S lege-
midlet Xarelto, som er handelsnavnet for aktivstoffet rivaroxaban. Bayer A/S og
Bayer Intellectual Property GmbH kaldes i det folgende samlet Bayer.

Patent DK/EP 1 845 961, der har prioritetsdato den 31. januar 2005, er den dan-ske
udgave af det europaiske patent EP 1 845 961. Det europaiske patent blev meddelt
1 april 2015 af Den Europ@iske Patentmyndighed (EPO) efter afgorelse fra EPO’s
provelsesafdeling (Examining Division). Den danske udgave af pa-tentet er
valideret af Patent- og Varemarkestyrelsen og registreret i det danske
patentregister.

Bayers europaiske patent EP 1 845 961 har efterfolgende veret genstand for en
indsigelsesprocedure ved EPO’s indsigelsesafdeling (Opposition Division). Ind-
sigelsesafdelingen trafi april 2018 pé baggrund af indsigelser fra en raekke lae-
gemiddelvirksomheder afgerelse om, at Bayers patent manglede opfindelses-hgjde,
og patentet blev derfor ophavet. Bayer indbragte afgerelsen for EPO’s tekniske
appelkammer, Technical Board of Appeal (TBA). TBA traf den 27. ok-tober 2021
afgerelse om at forkaste alle indsigelserne mod patentet og at opret-holde patentet
som oprindeligt meddelt af EPO’s pravelsesafdeling.

Den 1. april 2024 udleb Bayers stofpatent (DK/EP 1 261 606) pa selve aktivstof-fet
rivaroxaban, og forskellige legemiddelvirksomheder begyndte at markeds-fore
legemidler med rivaroxaban.

Bayer anmodede i februar til april 2024 Sg- og Handelsretten om at treeffe mid-
lertidig afgerelse om forbud og pabud mod bl.a. Teva Denmark A/S, Sandoz A/S
og Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB (i det felgende “de generiske le-
gemiddelvirksomheder”) med hensyn til markedsfering mv. af en raeekke gene-riske
leegemidler med rivaroxaban. Bayer gjorde galdende, at handlingerne kraenkede
deres danske og europaiske patent (DK/EP 1 845 961) om behandling af
tromboemboliske forstyrrelser med rivaroxaban. De generiske laegemiddel-
virksomheder anfagtede patentets gyldighed og gjorde i ovrigt geeldende, at deres
produkter ikke kreenkede patentet.

Se- og Handelsretten nagtede ved kendelse af 9. oktober 2024 at fremme Bayers
anmodninger om midlertidige forbud og pabud. Seg- og Handelsretten tog ikke
stilling til indsigelserne om patentets gyldighed, men fandt at Bayer ikke havde
sandsynliggjort, at de generiske legemiddelvirksomheders produkter kraen-kede
patentets kravtrek 1.5 om halveringstid.
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Afgorelserne blev indbragt for landsretten, der i marts 2025 mod sikkerhedsstil-
lelse meddelte forbud og pabud over for de generiske laegemiddelvirksomheder
med hensyn til markedsforing mv. af deres generiske laegemidler med rivaroxa-ban.
Landsretten fandt, at de generiske leegemiddelvirksomheders indsigelser mod
patentets gyldighed ikke kunne medfere, at formodningen for patentets gyldighed
var svaekket i en sddan grad, at der ikke kunne stettes ret pa paten-tet. Landsretten
fandt desuden, at Bayer havde sandsynliggjort, at de generiske
legemiddelvirksomheder kreenkede eller agtede at kreenke rettighederne efter
patentet.

Spergsmalet for Hojesteret er, om det er med rette, at landsretten har meddelt
forbud og pabud efter retsplejelovens § 413 med hensyn til de generiske lege-
middelvirksomheders markedsfering mv. af deres generiske legemidler med
aktivstoffet rivaroxaban.

Midlertidigt forbud eller pabud

Forbudsinstituttet i retsplejelovens kapitel 40 giver mulighed for hurtigt og ef-
fektivt at bringe en ivaerksat eller truende retskraenkelse til opher ved en mid-
lertidig foranstaltning, uden at der skal afventes en afgerelse vedrorende sa-gens
realitet. Da der er tale om en midlertidig afgerelse om forbud eller pabud, skal
bevisferelsen finde sted inden for rammer, der er forenelige med, at den
midlertidige afgorelse skal tjene som et hurtigt og effektivt retsmiddel mod
retskrankelser. Det er forudsat i forarbejderne, at en forbudssag berammes og
behandles hurtigt, jf. Retsplejeradets beteenkning nr. 1107/1987 om arrest og for-
bud, s. 67 ff., og Retsplejeradets betenkning nr. 1530/2012 om reform af den ci-
vile retspleje VII vedrerende midlertidige afgerelser om forbud og pébud, s. 55 ff.
Retten kan efter retsplejelovens § 417, stk. 1, 2. pkt., afskare bevisforelse, som
findes uforenelig med hensynet til forretningens fremme.

Efter retsplejelovens § 413, nr. 1, kraeves det for at opnéd en midlertidig afgerelse
om forbud eller pabud, at parten godtger eller sandsynligger at have den ret, der
soges beskyttet. Opfyldelse af dette bevisstyrkekrav skal sikre, at det i det mindste
er sandsynligt, at den midlertidige foranstaltning er berettiget. Bevis-styrkekravet
skal ogsa sikre en afgerelse, der er forsvarlig i forhold til modpar-ten og skal
udgere et veern mod misbrug af forbudsinstituttet. Det er et lempeli-gere
bevisstyrkekrav end det, der stilles til en afgerelse af sagens realitet under den
gyldighedssag, der kan anlaegges efter patentlovens § 52, stk. 3, eller den hovedsag,
der er omtalt i retsplejelovens § 425, og som skal vare anlagt eller an-legges i
forlengelse af den midlertidige afgerelse om forbud eller pabud. Be-grundelsen for
denne bevislettelse er, at hvis parten under en sag om forbud el-ler pabud fuldt ud
skulle godtgere sin rettighed, ville det midlertidige forbud eller pabud miste sin
effektivitet. Det lempeligere bevisstyrkekrav skal ses 1 sammenh@ng med, at retten
efter § 415 kan bestemme, at parten som betingelse for meddelelse af forbud eller
pabud skal stille sikkerhed for den skade og
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ulempe, som kan paferes modparten, hvis det ved afgerelsen af sagens realitet viser
sig, at et forbud eller pabud er meddelt med urette.

Retten kan i en sag efter retsplejelovens kapitel 40 ikke treefte afgerelse om, at en
registreret immaterialrettighed, f.eks. et meddelt patent, er ugyldig og skal
oph@ves, men retten kan inddrage spergsmal om rettighedens mulige ugyldig-hed i
sin vurdering af, om parten efter retsplejelovens § 413, nr. 1, har godtgjort eller
sandsynliggjort at have den ret, der sages beskyttet ved forbuddet eller pa-buddet.

I sager, der angar et patent meddelt af den danske patentmyndighed eller EPO,
galder en almindelig formodning for, at patentet er gyldigt. Under en sag om
forbud eller pdbud efter retsplejelovens kapitel 40 indebarer dette, at indehave-ren
af patentet som det klare udgangspunkt har sandsynliggjort sin ret alene med
henvisning til det meddelte patent. Patentmyndighedens afgerelse ma séa-ledes
legges til grund i en patentforbudssag, medmindre modparten kan pé-vise grove
eller &benbare mangler ved patentmyndighedens sagsbehandling el-ler
retsanvendelse, eller at patentmyndighedens afgerelse fremstér abenbart urigtig,
f.eks. som folge af vasentlige nye oplysninger.

Afgorelser om patentets gyldighed i andre lande omfattet af Den Europaiske
Patentkonvention kan efter en konkret vurdering bestyrke eller afsveekke for-
modningen for gyldigheden af det patent, som rettigheden stettes pa.

Om Bayer har sandsynliggjort den ret, der soges beskyttet ved forbuddet

Bayers patent er som navnt udstedt af EPO og opretholdt af EPO’s tekniske ap-
pelkammer (TBA) ved afgerelse af 27. oktober 2021. Der bestar herefter en staerk
formodning for, at patentet er gyldigt. Bayer har pa denne baggrund som det klare
udgangspunkt sandsynliggjort sin ret efter retsplejelovens § 413, nr. 1, alene med
henvisning til det meddelte patent.

Bayer og de generiske laegemiddelvirksomheder har fremlagt et omfattende
materiale, herunder 60 sagkyndige erklaringer og supplerende erklaeringer samt
materiale om bl.a. patentet og kliniske forseg med rivaroxaban. Der har herudover
for Se- og Handelsretten og landsretten veret afgivet en reekke vid-neforklaringer.

Tvisten mellem parterne har i s@rlig grad angéet spergsmél om, hvilken betyd-ning
nogle nye dokumenter (modhold), der ikke var fremlagt for TBA, herun-der Harder
Poster og patientsamtykkeerkleringer og patientinformationsfolder fra bl.a.
Einstein-DVT-studiet, har for vurderingen af nyhed og opfindelses-hgjde. Det
omfattende materiale og parternes synspunkter har isa@r drejet sig om, hvorvidt
disse dokumenter var offentligt tilgeengelige for prioritetsdatoen, og i givet fald om
fagmanden ud fra disse dokumenter i sammenhang med
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hele den relevante kendte teknik ville vare tilskyndet til og have haft en rimelig
forventning om klinisk succes ved at veelge netop det én-gang-daglig doserings-
regime med hurtig frigivelse af rivaroxaban, som var lesningen 1 patentet.

Hojesteret finder, at der ikke ved de navnte fremlagte oplysninger er pavist grove
eller abenbare mangler ved TBA’s sagsbehandling eller retsanvendelse. Det er
heller ikke pavist, at afgerelsen fremstar abenbart urigtig, heller ikke for sa vidt
angdr de nye modhold, der forst er fremlagt under forbudssagen. Oplys-ningerne
har séledes ikke svakket formodningen for patentets gyldighed i en sadan grad, at
Bayer ikke har sandsynliggjort den ret, der seges beskyttet.

Parterne har henvist til en rekke afgerelser truffet af domstole i bl.a. andre eu-
ropaiske lande om gyldigheden af Bayers patent. Det fremgar heraf, at en raekke
domstole har fundet patentet ugyldigt, mens andre har fundet patentet gyldigt.
Hojesteret finder, at disse afgerelser samlet set ikke sveekker formod-ningen for
patentets gyldighed.

Pé den anforte baggrund finder Hojesteret, at Bayer ved det meddelte patent har
sandsynliggjort den ret, der seges beskyttet, jf. retsplejelovens § 413, nr. 1.

Der er ikke fremkommet oplysninger, herunder om Bayers adfaerd i forbindelse
med patentudstedelsen, som kan fere til et andet resultat.

Om Bayer har sandsynliggjort, at patentet er krcenket

De generiske laegemiddelvirksomheder har markedsfort laegemidler med samme
aktive stof (rivaroxaban), styrke, legemiddelform mv. som Bayers pa-tenterede
produkt, Xarelto. De omhandlede laegemidler har sidledes opnaet regi-strering ved
Lagemiddelstyrelsen som generiske versioner af Xarelto.

De generiske laegemiddelvirksomheder har gjort geeldende, at hverken deres el-ler
Bayers produkt — i hvert fald med hensyn til visse patientgrupper — opfylder
patentets kravtraek 1.5, der angar en halveringstid for plasmakoncentrationen pa 10
timer eller mindre, og at deres produkter derfor ikke krenker patentet.

Hojesteret bemerker, at patentkrav er det centrale element i et patent til fast-
leggelse af patentets beskyttelsesomfang. Det folger af praksis fra EPO, at der ved
fortolkningen af patentkravene skal foretages en helhedsorienteret tilgang, der skal
sikre, at kravene tolkes teknisk meningsfuldt og i lyset af patentbeskri-velsen og
patentets tekniske baggrund. Den korrekte fortolkning af kravets ken-detegn skal
derfor altid vare baseret pa deres tekniske, bogstavelige betydning i den samlede
tekniske kontekst af alle kendetegn set fra en fagmands perspek-tiv og ikke pd en
rent sproglig analyse af ordlyden af individuelle termer.
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TBA har i sin afgerelse i punkt 3.2., der er citeret i landsrettens kendelse, udtalt, at
halveringstiden navnt i patentets kravtraek 1.5 er anvendt til at karakterisere den
gruppe af legemiddelforbindelser (direkte faktor Xa-h&mmere), som op-findelsen
angdr. TBA har lagt til grund, at dette kravtreek hverken er tenkt som et absolut
kriterium, der skal vare opfyldt hos alle patienter under alle omsten-digheder, eller
at halveringstiden har nogen relevans for gennemforelsen af be-handlingen hos
individuelle patienter. Nar patentet er begranset til det kon-krete aktivstof
rivaroxaban, som 1 patentbeskrivelsen allerede er angivet til at have en
halveringstid pd ca. 46 timer, tillegges kravtraekket om en halverings-tid pa “10
timer eller mindre” ingen selvstaendig teknisk funktion. TBA har her-efter
kvalificeret kravtrek 1.5 om halveringstid som “redundant” .

Det er ubestridt, at de legemidler, som er genstand for Bayers anmodning om
forbud og pabud, indeholder aktivstoffet rivaroxaban, og at der er tale om tab-letter
med hurtig frigivelse til behandling af tromboemboliske forstyrrelser ad-ministreret
hgjst én gang dagligt i mindst fem pa hinanden folgende dage, jf. kravtrek 1.1-1.4.

Kravtraek 1.5 angar som navnt halveringstiden, der med hensyn til rivaroxaban kan
variere for forskellige patientgrupper. I lyset af TBA’s afgerelse ma det lag-ges til
grund, at halveringstiden ma anses for en iboende egenskab for rivaroxa-ban.

Pa den anferte baggrund, og efter en helhedsorienteret fortolkning af patentkra-
vene set i sammenhang med patentbeskrivelsen, finder Hojesteret, at Bayer har
sandsynliggjort, at de generiske leegemiddelvirksomheders markedsfering mv. af
deres generiske produkter kraenker Bayers eneret i henhold til patentet, jf.
retsplejelovens § 413, nr. 2. Dette gaelder, uanset om halveringstiden for plasma-
koncentrationen matte vere laengere end 10 timer i visse tilfelde.

Sikkerhedsstillelse

Hojesteret tiltreeder landsrettens bestemmelse om, at Bayer som betingelse for de
meddelte forbud og pabud skal stille sikkerhed pa 5 mio. kr. over for hver af de
generiske legemiddelvirksomheder.

Preejudiciel foreleeggelse

Hojesteret finder, at det ikke harmonerer med karakteren af en midlertidig af-
gorelse om forbud eller pabud at forelegge praejudicielle spergsmél for EU-
Domstolen. Herefter, og da der ikke er nogen rimelig tvivl om forstéelsen af EU-
retten af betydning for afgerelsen af sagen, tages Bayers anmodning om
prejudiciel foreleggelse ikke til folge.

Konklusion
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Efter det anforte er det med rette, at landsretten mod sikkerhedsstillelse har
meddelt forbud og pébud efter retsplejelovens § 413 med hensyn til de generi-ske
leegemiddelvirksomheders markedsfering mv. af deres generiske laegemid-ler med
aktivstoffet rivaroxaban.

Hojesteret stadfaester herefter landsrettens kendelse. Som felge heraf frifindes
Bayer for Tevas og Sandoz’ pastande om tilbagebetaling af de sagsomkostnin-ger,
som de hver is@r har betalt 1 henhold til landsrettens kendelse.

Sagsomkostninger

Sagsomkostningerne skal fastsattes i lyset af artikel 14 i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv af 29. april 2004 om hidndhavelsen af intellektuelle ejen-
domsrettigheder (2004/48) som fortolket af EU-Domstolen i bl.a. dom af 28. juli
2016 i sag C-57/15 (United Video Properties).

Efter udfaldet af sagen skal de generiske legemiddelvirksomheder betale sags-
omkostninger for Hojesteret til Bayer.

Ogsa for Hojesteret har Bayer foranstaltet en omfattende og overfladig bevisfo-
relse om bl.a. forstaelsen af begrebet halveringstid i patentets kravtraek 1.5, hvil-ket
ma tillegges betydning ved fastsattelsen af sagsomkostningerne.

Efter en samlet vurdering finder Hojesteret, at Teva Denmark, Sandoz og Glen-
mark Pharmaceuticals Nordic hver skal betale i alt 1.500.000 kr. til Bayer A/S og
Bayer Intellectual Property GmbH i sagsomkostninger for Hejesteret til dek-ning
af Bayers udgifter til advokatbistand.

THI BESTEMMES:

Landsrettens kendelse stadfestes.

I sagsomkostninger for Hojesteret skal Teva Denmark A/S betale i alt 1.500.000 kr.
til Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH.

I sagsomkostninger for Hejesteret skal Sandoz A/S betale i alt 1.500.000 kr. til
Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH.

I sagsomkostninger for Hojesteret skal Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
betale i alt 1.500.000 kr. til Bayer A/S og Bayer Intellectual Property GmbH.

De idemte sagsomkostningsbelob skal betales inden 14 dage og forrentes efter
rentelovens § 8 a.
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