BUNDESPATENTGERICHT

15 W (pat) 25/12

(Aktenzeichen)

BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend das Patent DE 592 09 330

hat der 15. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts in
der Sitzung vom 31. Juli 2013 unter Mitwirkung des Richters Dr. Egerer als Vor-
sitzender sowie der Richter Dr. Kortbein, Dr. Lange und Dr. Wismeth



beschlossen:

1. Der Beschluss der Patentabteilung 44 des Deutschen Pa-
tent- und Markenamts vom 16. Mai 2012 wird aufgehoben.

2. Auf Antrag der Patentinhaberin wird das Patent DE
592 09 330 auf folgende Fassung der Patentanspriiche

beschrankt:



1. Benzimidazols der allgemeinen Fomal

Ry
N
PR
N

O

Ry

in dar
R, sin Ghlsatom, eine Alkylaruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder sing Triflurmathylgnipoe,

Ry @in &+, &- odar 7-gliedriga Aliyleniminogruppe, in wekcher eine Meihylengruppe durch eine Carbonyl- ader
Sulienylgruppe erseizt st

gine gegebenantalie dursh aina Alkylgruppa mit 1 bis 3 Kahlanaiaalamen ader dureh sine Phenylgruppe mono-
oder digubstituierte Malainsauraimidogruppe, wobsi dia Substituenten glsich oder verschiedan sein kéinnen,

gine gagebanenialis in 1-Srallung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 6 Kehlensicfialomen oder eine Cycloalkylgruppe
gubstituiena Benzimidazol-2yl- odar 45,6, 7-Tetrahydro-banzimicaze!-2-yl-grugpe, wobei der Phanylkern einer
dar varetahand erwahntan Banzimidazoigruppan zus&t lich durch ain Fugraten, ame Methyl- cder Trifluommathyl-
gruppe substituiert sein kann, eine |mideze(2,1-bjthiazol-5-yl-, Imidaza(1,2-alpyridin-2-yl-, 5,6,7,8-Tetrahydreimi-
taze(1, 2-alpyridin-2-yl- Imidaza(1,2-a]-pyrimidin-2-yl-, |midazo[4,5-b)pyrdin-2yk, |midaza(d,5-¢]-pyridin-2+4ls,
Imidazo|1, 2-c]pyrimidin-2-yl, Imidazo{12-a)-pyrazin-2-y, midago[1 2-bjpyndazin-2-yl- Puringyl, Imidazo
[4.5-b]pyrazin-2+y, Imidaze{4 5-¢|pyridazin-2.yl-cder Imidazeld 5 ]pyridazin-2-y-gruppe,

aina Pyridylgruppe oder

gine in 1-Stellung duren eine Alkylgruppe mit 1 bis 2 Konlenstofiziomen oder durch eine Benzylgruppe substitiarts
Imidazal-4-yl-gruppe, walche 2usdtziich im Kohlenstofigarist dureh eine Alkylgtugge mit 1 bis 3 Kohlanstatlataman
substituien sein kann,

Ry sin@ Alkylgruppe mit 1 bls § Kehlengioffalomen oder eine Cycloalkylgruppe mil 3 bis 5 Kohlenstoffatomen und
R, oing Carboxy- oder [H-Tetrazolylgrugpe badauten,

Lnd deren Saize mil ancrganisehen odsr organisshan SAuren oder Basen.

Bangimidazola dar allgemainen Formal | gamaR Ansprugh 1, in der

B, gine Mathylgruppe oder ein Chloratom,

R, eine 5-, 8- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in weicher eine Methylengruppe durch eing Cargonyl- oder
Sulfonylgruppe arset ist,

gine gegebenentalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlensiollatomen oder durch sing Fhenylgruppe mona-
oder disubstituiens Maleingéureimidegruppa, wobei dis Subgtiventen glaich oder varschiadan sain kéanan,
gine gagebenentalls in 1-Stellung durch aine Alkylaruppe mit 1 bis 3 Kehlenstofizlomen substitvizie Banzimidazal
2-yl- ader 4.5,6,7-Tetrahydre-benzimidazol-2-yl-arupps, wobsi der Phenylkern ener der vorstehend arwéhniten
Benzimidazolgruppen zusitzlich durch ain Fluoratom substiluierl sein kann, eine |midaze(1,2-ajgyridin-2-yi-
5,6,7 8-Tawahydro-midzze{t,2-a] pyricin-2-y, Imicaze1,2-a]pyrmidin-2-y- oder Imidazo-[2 1-b]thiazol-6-y+
aruppe odar

sine in 1-Stellung durch eing Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen substituierts imidazok-4-yi-gruppe,

Ry eins Alkylgruppe mil 1 bis 5 Konlenstoffatomen oder eine Cycloalkylgruppe mil 3 bis 5 Kohlengtoffatoren und
R, gine Carbaxy- cder [H-Tetrazolylgruppe badgutan,

und daren Salze mit anorganischen ader organischen Sauren oder Basen.



3

4.

5.

Falgends Benzimidazole der allgemeinan Formel | gemad Ansprush 1 :

{a) 4'[[2-n-Propyl-d-mathyl-G-{ 1-mathylbanzimidazol-2-yl}-banzimidazal-1-y(}-methyl]-biphenyl-8-carbonsgure,
ib) 4-[2-n-Propyls-mathyl-8-{1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzmidazol-1-y[l-methyl]<2-(1 H-1etrazal-5-y|)-biphe-
nyl,

(e} #-[[2-n-Propyl-d-methyl-6-(butansultam-1 -ylj-banzimidazol-1-ylmethyl]-2-{ 1 H-tetrazol-5-yl)-biphenyl,

(8} 4'-[(2-Cytlopropyl-4-mathyl-6-(1-mathylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl}-mathyl]-biphenyl-2-carbonsédu-
re,

(f) &'-[{2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-mathy|-5-fluor-benzimidazal-2-yl-benzimidazol-1=y|)-methyl]-biphenyl-2-carbon-
SEUTE.

(@) #-{2-n-Propyl-4-melhyl-6-{imidaza]1,2-e)pyrimidin-2-yl}-benzimidazol-1-yi)-methyl]-2-{ 1 H-tetrazol-5-yI)-bi-
phenyl,

thy  4'{{2n-Fropyl-4-methyl-&-(5,6,7 -tetrahydro-imidazo-[1, 2-a]pyrigin-2 -y [-benzimidazol-1-ylj-mathyi]-biphe-
nyl-2-carbonsdura,

(i} &%[(2-n-Propyl-d-mathyl-§-(5,6,7 B-tetrahydro-imidazo-[1,2-alpyridin-2-yl)-benzimidazol-1 4yl -methyl]-2-{1 H-
tetrazol-5-yl)-biphenyl,

() i 2-n-P ropyi-a-chior-6-( 1-methylbenz midazel-2-yl)-benzimidazol- 1-yl)-methyl]-2-(1 H-1etrahal-S-yl)-bipheny),
{k) #-[2-n-Propyl-4-methyl-6-{imidazo|2, 1 -0)lhiazol-6-yl)benzimidazol-1-yl]-mathyl]-biphenyl-2-carbonsaure,

{m) 4'[2-n-Butyl-4-rmethylG-{1-methylbenzimidazok2-y|}-benzimidazol-1-y-methyl]-2-( 1 H-latrazol-5-y)-biphe-
nyl,

in} 4[2-n-Progyl-4-rmethyl-S-{imidazal1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yll-methyl-biphenyt-2-carbonsaure,

(o) 4{[2-n-Propyl-4-methyl-&-(imidazo[l,2-alpyridin-2-yl}- benzmidazal-1-ylj-mathyl]-2-(1H-telrazal-5-yi)-biphe-
iyl

p) A[z-n-Propyl-d-methyl-8-{midazs2, 1 -bjthiazol-8-yi}-benzmidazol-1 -yi-metyl]-2-( 1 H-1eirazal-5-y1)-biphe-
ryl,

{g)  4i2n-Propyi-d-rnethyi-&-(1-mathyl-&-luor-banzimidarel-2-yI)-benzimidazol-1-y(}-methyl}-biphenyl-2-car-
bensaurs und

{r1 #-[{2-Ethyl-4-mathyl-&-(5,5,7,B4etrahydro-imidaze-[1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazol1 -yl)-methy 1-biphenyl-
2-carbonsdure,

und deren Salze mit anorganischen oder crganischen Sduran oder Basen,

A[2-n-Bropyl-4-mathy-5-{-methylbenzimidarol-2-y(-benzimidazok 1-yl-methyl]-biphanyl-2-carbonséure  und
dessan Salze mit anorganischen odar arpanischen Sauren oder Basen.

#'-[{2-Ethyl-&-mathyl-6-(5,6,7 B-tetrahydro-imidazal 1, 2-a]-pyridin-2-y()-benzimidazol-1 -ylj=mathyll-biphenyl-
2-carbonséure und dessen Salze mit anorganischen ader organischen Sauren cdar Basen.

Physiclogisch verragliche Salze der Verbindungen nach mindestens einem der Anspriche 1 bis 5 mit anorgani-
sehen oder organischen Sauren oder Basen.

. Arneimitted, enthaltend eine Verbindung nach mindestens einam der Anspriche 1 big & oder ein physiologisch

verfragliches Salz gema@ Anspruch € in Kombination mit Bendroflumethiazid, Chiorthiszid, Hydrochlorihiazid,
Spironolacton, Benzthiszid, Cyclothiszid, Ethacrinséure, Furosemid, Metoprolal, Prazasin, Atenclel, Propranalol,
(Dijrydralazin-hydrachlorid, Diltizzem, Felodipin, Nicaedipin,€ Nifedipin, Misoldipin  oder Nitrendipin, neben
gegebenenfalls einem oder mehresen inerten Trigerstoffen undloder Verdinnungsmitteln,

. Arzneimittel, enthaltend die Verbindung nach Anspruch 4 oder ein physistogisch verirdglichas Salz davon, neben

gegebenenfzlls einem oder mehreren inerten Tragerstafien und/sder Verdinnungsmiteln,



1.

Varwandung ainar Verbindung nach mindestens einem der Anspriche 1 bis 6 zur Herstellung aines Arzneimitiels
mit Angiotensin-antagonstissher Wirkung.

Verfahran zur Herstellung sines Arznsimiliels gemd® Anspruch 7, dedurch gekennzeichnet, dai aul nichichemi-
scham Wege eing Verbindung nach mindestans ainam dar Anggriche 1 bis 6 in einen oder mahrare narta Tri-
pergloffe pndicdar Verdinnungsmitiel eingearbeiter wird.

Werfahran Zur Herstellung der Benzimidazole gamad den Ansprichen 1 bis & dadurch gekennzedchnel, dah

a) eine Verbindung der allgemainen Formal

R {II),

in der
Py und Ry wia in dan Ansprichen 1 bis5 definlert sind, einer der Reste X, edar Y, eine Sruppe der aligemeinen

Farmel
g e~

Ry

und dar anders der Reste X, oder Y sine Gruppe der aligemeinen Formal

Zi Zq
- NH .g/ - Ry
dargtallen, wobei

A5 und Ay wie in den Anspriicnan 1 bis § dedfinien sind,

Hg Bin Wassarstoffalom oder aine R,C0-Gruppe, wobei R, wie varsiehend erwannt dafiniert ist,

Z; und Z5, dis gleich oder verschieden sein konnen, gegebsnenfalls substituiarte Aminogruppen oder gege-
benentalls durch nieders Alkylgruppen substitulete Hydroxy- odar Mercaptogruppen oder

Z; und Z, Zusammen ain Savarstoff- odar Schwafelatom, aine gagabanenfalls durch ene Alkylgruppe mit 1
pis 3 Kohlensiofiateman substituiarts Iminogrupgs, sine Alkylendicxpoder Alkylandihiogrigse mil ieweils 2
adar & Kohlenstoffatoman badautan, wobei jadoch ainar der Rasta X oder Y, eine Gruppe dar allgamaan



Farmel

e -y 40

Ry
odar
2y %
= H‘H\}C/r R,

sarsislien mud, cyclisien und ain gegebenenialls se erhallanes entsprachendss N-Oxid reduzied wird oder
b) ein Benzimidazol der allgemainen Fomal

N
Ra R (111},

indor
A, bis Ry wia in daa Ansprlichen 1 bis § definiad sind, mil einar Biphenylverbindung dar 2llgemeiner: Fomel

b D)

Ry

in dar

FH4 wiz in cen Anaprichen 1 bis & definien ist und

Zs sing nuklegphile Auslriftisgruppe darsielll, umgeselzt wird odar

@) Zur Herslallung einer Verbindung der aligameinen Fommel |, in dar Fy ane Garbomygruppe darstallt, aing

Verbindung der allgemeinen Formel



(v},

in dar

Fi, bia By wie in den Ansprichen 1 bis 5 definier sind und

R, eine mitiels Hydrolyse, Thermolyse oder Hydragenslysa in ene Carboxygruspe iberfiihrbars Gruppe dar-
stellan, in eine enlsprachends Carbaxyverbindung dbergefiihel wird oder

d) zur Heretallung siner Verbindung dar allgemainen Famel |, in der B, aine [H-Tetrazolylgruppe darstelll, ain
Sehutzrest von giner Verbindung der allgemeainan Formel

Ry
N

Ra P_ Ra
l

0

qu“

(VI},

in dar

F,, Bs und Ry wie in den Ansprichen 1 bis 5 definiant sind und F," ino in 1- oder 3-Gtallung durch ainen
Sehutzrest geschitzte 1H-Tetrazolyigrupps darstelll, abgespalien wird oder

&) zur Harstellung sinar Verbindunyg cer allgameinen Formal |, in dar A, ane 1H-Tetrazelylgruppe darstell,
gine Verbindung der allgemainen Formel

R
N
Ry B— Ra
N

o~ )~

CH

{(VITL},

in dar

Ry bis Ry wie in den Ansprilcten 1 bis § definien sind, mit Stickstoffwassersioffsaure oder deren Salzan
urngesatz: wird cder

1) zur Herstellung von Verbindungen der allgemainen Formel |, in der Ry eine der in den Anspriichen 1 bis 5



erwahntan Imidazoll,2-alpyridin-2-yi-, Imidaza]1,2-a]pyrimidin-2-yl, Imidazof1.2-clpyrimidin-2-yl-, Imidazo
[1.2-alpyrazin-2-yl, Imidazel1,2-b]pyricazin-2-yl- eder Imidaze{2,1-b]lhizzol-E-yigruppsn darstell, ging Ver-
bindung dar allgamemnen Formel

B N
l"e;,’”\ (VIII},

ir Sar

giner ger Heste A, B, C adar D aine gegabensentalls durch aine Mathylgruppe substitvierte Methingruppe odar
ein Stickstioffaiom und

die Obrigen dar Feste A, B, C oder O Meathingruppen oder A und B jewails eme Melhingruppe und die -C=D-
Gruppe sin Schwalelatom bedeutan, mit einer Verbindung der aligemeinen Fomel

Ry

N
Z, - CH, - CO >R (IX),
4 2 . 3

|
s

Ry

in der

Ry B und Fiy wie in den Ansprichern 1 bis 5 definiar sind und Z, etne nukleophile Austritlsgruppe wie ein
Halegenatom, z.8. ein Chior- oder Bromatem, darstalll, umgesslzl wird eder

gl zur Herstellung wen Veroindungen der aligemainen Formel [, in der Ay sine der in den Anspriichan 1 bis &
erwannten Benzimidarol-2-yl-, imidezold, Sbjpynan-2-yl-, Imidazo{4,5-c]-pyridin-2-yi-, |Imidazol4.5-0)pyras
zin-2-yl, Imicazef4,5-c]-pyridazin-2-yl-, Imidazcld,5-dlpyridazin-2-yl- odar Purin-8-yl-gruppen darstallt, aine
Varbindung dar aligamainen Farmel

Ryq
l;\.e.h. Xs
é‘ | (X},
Hp
1 Yz

ir dar

null, einar cder 2wel cer Reste Ay, B,, Gy oder 0, ein Sicksioffatomn und

die varbleibanden Reste der Resie &y, By, &4 ooar O, Methingruppen sowie

Fiy; oin Wassarstolf- odar Fluoratom, eina Methyl- oder Trifluomethylgruppe,

ainar dar Raste X, oder Y, ing Fyy-NH-Gruppe und der endara dar Resta X, odar Y, aine Grupps der all-
gameinan Formel



& /Ze N
=NRy4-C N} 'Ra
|
-0

darzfallan, wobai Ay, By und A, wig in den Angpriishan 1 bis 5 definiert sind,

einer dor Rasta By odor Ry, ain Wassarstoffatom und der andere dar Reste Ry 3 odar B, gin Wasserstoffatom,
gine Alxylgruppe mit 1 bis & Kohlanstoffiatoman odar eine Cysloalkylgruppe mit 3 bis 7 Kohlanstoflatoman,
22 und 2, die pleich oder verschieden sein kbnnen, gegebanenfalls substiluiene Aminogreppen oder gegs-
benenfalls durch nisdere Alkylgruppen substituierte Hydroxy- eder Mercaplogruppan oder

Zg und Zg, 2usammean ein Saverstafll- oder Sehwelatalom, sine gegebenanfalls dureh #ine Alkylgruppe mit 1
bis 3 Kehlenstofialomen substitulene Imincaruppe, eine Alkylandioxy- cder Alkylendithiogruppe mi jawsils 2
eder 8 Kehlansiefiztomen bedeulen, eyclisiert und sin gegebenenialls so erhaltenes enisprechendes N-Cxid
raduzisn und sing so efaltens Verbindung gepebenenfalls anschiisBend hydralysia wird und
arfordarlichentalls ain wahrend dar Umsatzungan &) bis g) zum Schutze van reaktiven Gruppen vansvendeler
Schutzrest abgespaten wird undfoder

erforderlichenialls ain so ehaltencs Isomerengemisch in seine lsomearen aulgelrennt wird undioder

sing o erhaltane Varbindung der allgemeéinen Farmel | in ibr Balz, insbesondera 1 die pharmazeutische
Anwendung in inr physiclogissh vertirdgliches Salz mit siner anorpenischen odar arganischen Saurs oder
Basa, dbargefinr wird,

3. Die Beschreibung, Seiten 2, 3, 4, 4a, 11, 12, 14, 20, 26 und 27, wird gemal
Bl. 156 - 165 der Gerichtsakte angepasst.

Grinde

Die Antragstellerin und Beschwerdefuhrerin ist Inhaberin des Europaischen Pa-
tents EP 0 502 314 B1 mit der Bezeichnung

.Benzimidazole, diese Verbindungen enthaltende Arzneimittel und Verfahren zu

ihrer Herstellung*.

Die Patentanspriche 1 bis 10 in der erteilten Fassung lauten wie folgt:



1.

Benzimidazole der allgemeinen Formel

Ry
N
Ry "}— Ry

|
A I

Ry

in der

H; ain Fluor-, Chlor- odar Bromatom, aine Alkyl-, Cycloalkyl-, Fluormethyl-, Difluormathyl- ader Trifluormethylgrup-
pe,

R eine gegebenenfalls durch eine cder zwei Alkylgruppen ader durch eine Tetramethylen- cder Pentamesthylen-
gruppe substituierte 5-, 6- oder 7-gliedrige Alkylenimino- oder Alkenyleniminogruppe, in welcher eing Mathylen-
gruppe durch eine Carbonyl- oder Sulfenylgruppe ersetzt ist,

eine gegebenenialls durch eine Alkyl- oder Phenylgruppe moncader disubstituierte Maleinsaureimidogruppe, wo-
bei dia Substituenten gleich oder varschiaden sein kénnen,

eine gegebenenfalls in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis & Kohlenstoffatomen oder eine Cycloalkylgruppe
substituierte Benzimidazol-2-yl- oder 4,56, 7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, wobel der Phenylkern ainer
der varstehend erwahnten Benzimidazolgruppen zusatzlich durch ein Fluoratom, eine Methyl- cder Trifluarmethyl-
gruppe substituiar sein kann, eine Imidazo[2,1-bjthiazol-G-yl-, Imidaza(1,2-alpyridin-2-yl-, 5,6,7, 8-Tetrahydra-imi-
dazof1,2-a)pyridin-2-yl-, Imidazo-[1,2-a)pyrimidin-2-yl-, Imidazo(4,5-b]pyridin-2-yl-, Imidazo-|4,5-c|pyridin-2-yl-,
Imidaze[1,2-clpyrimidin-2-yl-, |Imidazo-[1,2-alpyrazin-2-yl-, Imidazo[1.2-blpyridazin-2-yl-, Purin-B-yl-, Imidazo
[4.5-b]pyrazin-2-yl-, Imidazol4 5-c]pyndazin-2-yl- oder Imidaza[4,5-d]pyridazin-2-yl-aruppe,

eine Pyridylgruppe oder

eine gegebanenfalls in 1-Stellung durch eine Alkyl- cder Benzylgruppe lber ein Kohlenstoffatom gebundene Imi-
dazalylgruppe, welche zusatzlich im Kohlenstofigerist dureh eine Alkylgruppe substituien sein kann,

A5 eing Alkylgruppe mit 1 bis & Kohlenstoffatomen oder eine Cycloalkylgruppe mit 3 bis § Kohlenstoffatomen und
R, eine Carboxy- oder IH-Telrazolylgruppe bedeuten,

und deren Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen,

wobel, soweit nichits anderes erwahnt wurda, ein vorstehend erwahnter Alkylteil jeweils 1 bis 3 Kohlenstoffatome
sowie ain vorstehand erwahnter Cycloalkylteil jpweils 3 bis 7 Kohlenstoffatome enthalten kann,

Benzimidazole der allgemeinen Farmel | gemal Anspruch 1, in der

R ein Chloratom, eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder eine Trifluormethylgruppe,

R eine 5-, &- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welcher eine Methylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfanylgruppe erselzt ist,

eine gegebenanfalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen ader durch eine Phenylgruppe mona-
cder disubstituiarta Maleinsaureimidogruppe, wobei dis Substituenten gleich oder verschieden sein kannen,
eine gegebenenfalls in 1-Slellung durch gine Alkylgruppe mit 1 bis & Kohlensloffatormen oder eine Cyeloalkylgruppe
substituierte Benzimidazol-2-yl- ader 4,5,6,7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, wobei der Phenylkern giner
dar varstehend erwahntan Benzimidazolgruppen zusatzlich durch ein Fluoratom, eing Methyl- oder Trifluormethyl-
gruppe substituierl sein kann, eine Imidazo[2,1-b|thiazol-8-yl-, Imidaze{1,2-a)pyridin-2-yl-, 5.6.7 B-Tetrahydroimi-
dazo[1,2-a]pyridin-2-yl- Imidazo[1,2-a]-pyrimidin-2-yl-,  Imidazo[4,5-b]pyridin-2-yl-, Imidazo[4,5-c]-pyridin-2-yl-,
Imidazo[1,2-clpyrimidin-2-yl-, |Imidaza[1,2-al-pyrazin-2-yl-, Imidazo[1.2-blpyridazin-2-yl-, Purin-B-yl-, Imidazo
[4,5-b)pyrazin-2-yl-, Imidazc{4,5-c|pyndazin-2-yl-oder Imidazo|4, 5-d)pyridazin-2-yl-gruppe,

eine Pyridylgruppe oder



aine in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstofiatomen oder durch eine Benzylgruppe substituierte
Imidazcl-4-yl-gruppe, welche zusatzlich im Kohlenstofigerdst durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 2 Kohlenstofiatomen
substituiert sein kann,

H5 eine Alkylgruppe mit 1 bis 5 Kohlenstoffatomen oder aine Cycloalkylgruppe mit 3 bis 5 Kohlenstoffatomen und
R, eine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedeuten,

und deren Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.

Benzimidazole der allgemeainen Formel | gemaid Anspruch 1. in der

Ry eine Methylgruppe oder ein Chioralom,

A eine &-, 6- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welcher eine Methylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfonylgruppe erseizt ist,

aine gegebenenfalls durch eine Alkylgruppe mitl 1 bis 3 Kehlenstoffalomen oder durch eine Phenylgruppe mona-
oder disubstituierle Maleinsaureimidogruppe, wobel die Subsliluenten gleich oder verschieden sein kdnnen,
aine gegebenanfalls in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatormen substituierns Banzimidazal-
2-yl- oder 4,5.6,7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, wobei der Phenylkern einer der vorstehend erwahnten
Benzimidazolgruppen zusalzlich durch ein Fluoratom substituien! sein kann, eine Imidazo[1,2-a)pyridin-2-yl-,
5,6.7 B-Tetrahydro-imidazo[1,2-a]- pyridin-2-yl-, Imidazo[1,2-alpyrimidin-2-yl- oder Imidazo-[2, 1-b]thiazol-&-yl-
gruppe odar

aine in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen substituierte Imidazol-4-yl-gruppe,

R4 eine Alkylgruppe mil 1 bis 5 Kehlensloffalomen oder aine Cycloalkylgruppe mil 3 bis 5 Kohlensloflalomen und
Hy gine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedeutan,

und deren Salre mit anorganischen odaer organischen Sauren oder Basen,

Folgende Benzimidazole der allgemeinen Formel | gamal Anspruch 1

{a) 4'-[[2-n-Propyl-d-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1 -yl]-meathyl]-biphenyl-2-carbonsdure,

(&) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl|-methyl]-2-( 1H-tetrazol-5-yl)-biphe-
riyl,

{e) 4'-[[2-n-Propyl-4-meathyl-8-(butansultam-1-yl}-benzimidazeol-1-yll-methyl]-2-(1H-tetrazol-5-yl)-biphenyl,

(d) 4'-([2-n-Butyl-6-{2, 3-dimethylmaleinsaureimino)-4-methylbenzimidazol- 1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsaure,

(&) 4'-[(2-Cyclopropyl-4-methyl-&-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-biphenyl-2-carbonsau-

re,

{f} 4'-[{2-n-Propyl-4-meathyl-8-(1-methyl-5-fluor-benzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-Liphenyl-2-carbon-
saure,

{g)  4-[(2-n-Propyl-4-methyl-&-(imidazo] 1, 2-a)pyrimidin-2-yl}-benzimidazol-1-yl)-methyl]-2-(1H-letrazol-5-y()-bi-
phanyl,

{h)  4-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-(5.6,7 B-tetrahydro-imidazo-[1,2-a)pyridin-2-yl})-benzimidazol-1-yl)-methyl]-biphe-
nyl-2-carbonsaure,

(i 4-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-(5 6 7 B-tetrahydro-imidazo-[1, 2-alpyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-2-( 1H-
tatrazol-5-yl}-biphenyl,

() 4*~[(2-n-Propyl-4-chlor-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl}-methyl]-2-( 1H-1etrabol -5-y1 ) -biphenyl,
(k) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-&-(imidazol2,1-blthiazol-6-yl)benzimidazo -1 -yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsaure,

{1y 4-[[2-Ethyl-d-methyl-B-[butansultam-1-y[)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-{ 1H-tetrazol-5-yl)-biphenyl,

{m)  4'-[[2-n-Butyl-4-mathyl-6-(1-mathylbenzimidazol-2-y)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-{1H-tetrazal-5-yl)-biphe-
nyl,

{n) 4-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(imidaze] 1, 2-a)pyridin-2-yl)-benzimidazeol-1-yl]-methyl]-bighenyl-2-carbonsdure,



(o) 4'[[2-n-Propyl-4-methyl-G-(imidazo(l,2-a)pyridin-2-yl}- benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-(1H-tetrazol-5-yl)-biphea-
nyl,

(0} 4-[[2-n-Propyl-4-methyl-8-(imidazal 2, 1-blthiazal-6-yl)-benzimidazal-1-yl-methyl]-2-(1H-tetrazol-5-y)-biphe-
ryl,

(q)y  &4-[({2-n-Propyl-4-mathyl-6-(1-methyl-G-fluor-benzimidazol-2-y| -benzimidazol-1-yl}-mathyl-biphenyl-2-car-
bensaure und

{r 4'(2-Ethyl-4-methyl-6-(5,6,7 Baetrahydro-imidazo-[1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazal-1-yl}-methyl]-biphenyl-
Z2-carbonsaure,

und deren Salze mil anerganischen oder organischen Sauren oder Basen.

4'[2-n-Propyl-d4-methyl-G-(l-mathylbenzimidazal-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphanyl-2-carbonsdure  und
dessen Salre mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.
4'-[(2-Ethyl-d-methyl-6-(5.6,7 B-tetrahydro-imidazo[1,2-a]-pyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-meathyl-biphenyl-
2-carbonsaure und dessen Salze mit anorganischen cder organischen Sauren oder Basen.

Physiologisch vertragliche Salze der Vierbindungen nach mindastens ainem der Anspriiche 1 bis & mit anorgani-
schen oder organischen Sauren oder Basen.

Arzneimittel, enthaltend eing Verbindung nach mindestens einem der Ansprilche 1 bis 6 oder ein physiologisch
vertragliches Salz gemal Anspruch 7 neben gegebenenfalls einem oder mehreren inerten Tragerstoffen undioder
Verdinnungsmitteln.

Verwendung einer Verbindung nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 7 zur Herstellung eines Arzneimittels
mit Angiclensin-antagonistischer Wirkung.

10. Verfahren zur Hersiellung eines Arzneimitiels gemal Anspruch B, dadurch gekennzeichnet, dai auf nichtchemi-
schem Wege eine Verbindung nach mindestens ainem der Anspriche 1 bis 7 in einen oder mehrere inerte Tra-
gerstofle und/oder Verdlnnungsmitlel eingearbeilel wird.

Wegen des Wortlauts des die Anspruchsfassung abschlieenden Verfahrensan-

spruchs 11 wird auf die Patentschrift verwiesen.

Der am 30. Dezember 2011 eingegangene Antrag sowie der am 10. Mai 2012

eingegangene Hilfsantrag auf Beschrankung gemal 8 64 PatG des deutschen
Teils DE 592 09 330 des europdaischen Patents EP 0 502 314 B1 sind mit Be-

schluss der Patentabteilung 44 des Deutschen Patent- und Markenamts vom

16. Mai 2012 zurliickgewiesen worden.

Dem Beschluss liegt der sinngemal wie folgt lautende Hauptantrag zugrunde:

1. Streichung des erteilten Anspruchs 1 mit der Folge, dass der erteilte An-
spruch 2 Hauptanspruch wird, und Streichung der Verbindungen (d) und (l)

des erteilten Anspruchs 4.



2. Aufnahme von weiteren Wirkstoffen in den erteilten Anspruch 8, nach Weg-
fall des Anspruchs 1 jetzt Anspruch 7, zur Definition von Kombinationspra-
paraten, so dass der nunmehrige Anspruch 7 folgenden Wortlaut hat:

.7. Arzneimittel, enthaltend eine Verbindung nach mindestens einem der
Anspriiche 1 bis 5 oder ein physiologisch vertragliches Salz gemaRl An-
spruch 6 gegebenenfalls in Kombination mit Benhydroflumethiazid, Chlor-
thiazid, Hydrochlorthiazid, Spironolacton, Benzthiazid, Cyclothiazid,
Ethacrinsaure, Furosemid, Metoprolol, Prazosin, Atenolol, Propranolol,
(Di)hydralazin-Hydrochlorid, Diltiazem, Felodipin, Nicardipin, Nifedipin,
Nisoldipin oder Nitrendipin, neben gegebenenfalls einem oder mehreren

inerten Tragerstoffen und/oder Verdiinnungsmitteln.”

Hilfsweise hat die Patentinhaberin die Beschrankung dahingehend beantragt, dass
der Hauptantrag durch Streichung des Wortes ,gegebenenfalls* zu Beginn der

Aufzahlung der weiteren Wirkstoffe geandert wird.

Im Verlauf des Verfahrens vor dem Deutschen Patent- und Markenamt sind am
30. April 2012 Einwendungen eines Dritten eingegangen, nach denen die bean-
tragten Anderungen unzulassig, der Beschrankungsantrag unbegriindet und die
Anwendung des § 64 PatG in dem vorliegenden Fall missbrauchlich seien.

Die Patentabteilung begriindet die Zuriickweisung der Antrage mit der mangeln-
den Zulassigkeit des Beschrankungsantrags und zwar insofern, als die beantrag-
ten Anderungen zu einem anderen Schutzgegenstand, einem Aliud fiihren wiir-

den.

Gegen die Zurtickweisung ihres Antrags auf Patentbeschrankung hat die Patent-
inhaberin mit Schriftsatz vom 14. September 2012 Beschwerde eingelegt und be-
antragt, den Beschluss des Deutschen Patent- und Markenamts vom
16. Mai 2012, erstellt am 13. August 2012, aufzuheben und die am 30. Dezem-

ber 2011 beantragte Beschrankung des deutschen Teils des européischen



Patents EP 0502 314 Bl zu gewahren (Hauptantrag), hilfsweise in der am
10. Mai 2012 beim Deutschen Patent- und Markenamt eingegangenen Fassung,
weiter hilfsweise mundliche Verhandlung fur den Fall anzuberaumen, dass dem
Antrag auf Beschrdnkung weder nach Hauptantrag noch nach Hilfsantrag

stattgegeben werden kann.

Mit Schriftsatz vom 8. November 2012 begriindet sie ihren Antrag auf Patentbe-
schrankung im Wesentlichen mit gegentiber der Rechtsprechung des BGH durch
kirzliche Entscheidungen des EuGH geanderten Vorgaben betreffend ergédnzende
Arzneimittelschutzzertifikate fir Kombinationspraparate, der dadurch inzwischen
Uberraschend geanderten Rechtslage und mit dem Angriff auf das das zu be-
schrankende Patent als Grundpatent in Anspruch nehmende Schutzzertifikat DE
102 99 029 durch eine Nichtigkeitsklage, die mittlerweile unter dem Aktenzeichen
3 Ni 5/13 beim BPatG anhangig ist.

Im Einzelnen fihrt sie zu ihrer Beschwerde und zur beantragten Beschrankung
des Patentanspruchs 8 aus, dass die Beurteilung der Sach- und Rechtslage in
dem angefochtenen Beschluss fehlerhaft sei, vor allem betreffend die Bewertung
der beantragten Anderungen als Aliud.

Sie wendet sich dabei insbesondere gegen die von der Patentabteilung vertretene
Ansicht, die Prufungskriterien flr ein nationales deutsches Beschrankungsverfah-
ren hatten sich durch die Entscheidung des EuGH ,Medeva“ geandert, insbeson-
dere dass der durch die Patentanspriche definierte Schutzbereich deswegen
»strenger auszulegen sei“. Das Deutsche Patent- und Markenamt habe allein die
in der deutschen Rechtsprechung fir eine Beschrankung nach § 64 PatG etab-
lierten Voraussetzungen, Kriterien und Grundsétze zu beachten und anzuwenden,
die durch die eben genannte EuGH-Entscheidung jedenfalls keine Anderung er-
fahren hatten.

In den im angefochtenen Beschluss herangezogenen Entscheidungen des BGH
.Mechanische Befestigungseinrichtung® und ,Isothiazolone* werde der Schutzbe-

reich unter Berlcksichtigung der Beschreibung und der Zeichnungen bestimmt,



wobei dieser allerdings nur so weit reiche, wie dies in den Patentansprichen Aus-
druck gefunden habe. Der Schutzbereich sei im Ubrigen einheitlich zu bestimmen,
was auch fur das Beschrankungsverfahren gelte.

Durch den Passus ,enthaltend” sei, im Gegensatz zu dem abschlielRenden Passus
.bestehend®, ein auf vorliegendem Fachgebiet wie Ublich bewusst offen gehaltener
Arzneimittelanspruch 8 formuliert, der allein schon deshalb Kombinationswirkstoffe
erfasse, weil diese in der Beschreibung des Patents expressis verbis als zur Erfin-
dung gehorend benannt seien. Eine Auslegung unterhalb des Wortlauts im Sinne
einer Auslegung unter dem Sinngehalt der Patentanspriche sei nach der BGH-
Entscheidung ,Schussfadentransport” unzulassig.

Zur Frage, was patentrechtlich unter einem Aliud zu verstehen sei, verweist die
Beschwerdefihrerin auf die BGH-Entscheidung ,Bodenwalze” und auf die dort
zitierte BGH-Entscheidung ,Spreizdiubel“ sowie auf die BGH-Entscheidung
~Spleisskammer”. Die beantragten Beschrankungen fiihrten demnach nicht zu ei-

nem Aliud.

Mit Schriftsatz vom 3. Juli 2013 hat die Beschwerdefiihrerin einen geanderten
Hauptantrag als einzigen Antrag eingereicht.

Sie beantragt nunmehr, den Beschluss der Patentabteilung 44 des Deutschen
Patent- und Markenamts vom 16. Mai 2012 dahingehend abzuéndern, dass der
deutsche Teil des Europaischen Patents EP 0 502 314 B1, deutsches Aktenzei-
chen DE 592 09 330.1, auf den Gegenstand folgender Patentanspriiche be-
schrankt wird:



1. Benzimidazdale dar allgemesinen Fomel

R
N
R2 >—rs
N

O

Ry

in dar
A, ein Chlaatom, eine Alkylaruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder eing Trifluermathylgreppe,

Hs @ine &=, &= oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welchar @ine Methylengruppe durch eine Carbonyl- ader
Sulionylgruppe ersatzt ist,

gine gegebenentalls dursh aine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kehlenstafalamen ader dureh sine Fhenylgruppe mono-

oder disubstituiene Maieinsuraimidogruppa, wobai die Substituenten gleich oder verschiedan sein kbnnen,

gine gagebanenialis in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 biz § Kohlensicfiatomen oder eine Cycloalkylgruppe

substituiena Benzimidazol-2-yl- oder 4,58, 7-Tetrahydro-benzimicdazel-2-yl-gruzpe, wobei der Phanylkern ainer

darvorstehand erwséhntan Benzimidazolgruppan zusaizlich durch sin Fluoratom, ame Methyl- oder Trifluommattyl-

gruppe substitulert sein kann, eine Imidszo(2,1-b]thiazal-E-yl-, Imidaza]1,2-alpyridin-2-yl-, 5,6,7 B-Tatrahydreimi-

daze(1,2-alpyridin-2-yl- Imidaza[1,2-a]-pyrimidin-2-yl-,  Imidazal4,5-blpyndin-2-yk,  Imidazo(4,5-c]-pyridin-2eyl-,

Imidazo]1 2-c]pyrimidin-2-yl-, Imidazo{1 2-a|-pyrazin-2-yl-, |midazo[1,2-bjpyridazin-2-yl-, Purn-g-+l- Imidazo

[4.5-b)pyrazin-2-yl-, Imidaze]4, 5-c|pyridazin-2-yl-oder Imidazal4, S-d)pyridazin-2-yl-gruppe,

aina Pyridylgruppe odar

ging in 1-Stellung dursh eing Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstofiatomen oder durch eine Benzylgruppe substituierts
Imidazal-4-yl-gruppe, walghe Zusdtziich im Kohlenstofinarist durch aine Allkylgrupge mit 1 bis 3 Kohlanstoffatoman
substituien sein kann,

R eing Alkylgrugoe mit 1 bls 5§ Kehlanswsfiatomen oder eine Cyeloalkylgruppe mit 3 bis 5 Kohlensteffatomen wund
A, eina Carboxy- oder [H-Tetrazolylgrugpe badeuten,

und deren Saize mit ancrganischen oder organischan S8uren oder Basen.

Banzimidazole dar allgamainen Formal | geméR Anspruch 1, in der

A, sine Mathylgruppe cder ein Chlosatom,

B, eine 5-, 6- ader 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in weicher sine Methylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfonylgruppe arsets ist,

eine gegebenenfalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlensiollatomen odar durch eine Phenylgruppe mono-
oder disubstiviens Maiesinaduraimidegruppe, wobai dia Subgtituenten glaich oder verschiaden sain kinanen,
aine gagebenenfalls in 1-Stellung durch aine Alkylgruppe mit 1 kis 3 Kehkenstoflaiomen substituizne Benzimidazel-
2-yl- oder 4,5,6,7-Tetrahydro-benzimidazo-2-yl-gruppa, wobei der Phanylkermn ener der vorstehend sm@nnten
Banzimidazolgruppan zuadizlich durch ein Fiuoratom substitvienl sein kann, eine Imidazo(1,2-a)gyridin-2-yi-,
5,6,7 B-Tatrahydro-imidaze(1,2-a]- pyridin-2-yl- |midazell,2-alpyrimidin-2-yl- cder imidazo-[2,1-bjthiazol-6-yi-
greppe oder

sing in 1-Stellung durch sine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffaiomen substituiarts Imidazol-4-yi-gruppe,

Ry 2ine Alkylgruppe mil 1 bis 5 Konlenstofiatomen oder eine Cycloalkylgruppe mil 3 bis 5 Kohlenstaffatomen und
R, aine Carbmay- cder IH-Tetrazolylgruppe badgutan,

und daren Salze mit anorganischen oder organischen Sduran oder Basen.



3

4.

5.

Falgends Benzimidazole der allgemeinan Formel | gemad Ansprush 1 :

{a) 4'[[2-n-Propyl-d-mathyl-G-{ 1-mathylbanzimidazol-2-yl}-banzimidazal-1-y(}-methyl]-biphenyl-8-carbonsgure,
ib) 4-[2-n-Propyls-mathyl-8-{1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzmidazol-1-y[l-methyl]<2-(1 H-1etrazal-5-y|)-biphe-
nyl,

(e} #-[[2-n-Propyl-d-methyl-6-(butansultam-1 -ylj-banzimidazol-1-ylmethyl]-2-{ 1 H-tetrazol-5-yl)-biphenyl,

(8} 4'-[(2-Cytlopropyl-4-mathyl-6-(1-mathylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl}-mathyl]-biphenyl-2-carbonsédu-
re,

(f) &'-[{2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-mathy|-5-fluor-benzimidazal-2-yl-benzimidazol-1=y|)-methyl]-biphenyl-2-carbon-
SEUTE.

(@) #-{2-n-Propyl-4-melhyl-6-{imidaza]1,2-e)pyrimidin-2-yl}-benzimidazol-1-yi)-methyl]-2-{ 1 H-tetrazol-5-yI)-bi-
phenyl,

thy  4'{{2n-Fropyl-4-methyl-&-(5,6,7 -tetrahydro-imidazo-[1, 2-a]pyrigin-2 -y [-benzimidazol-1-ylj-mathyi]-biphe-
nyl-2-carbonsdura,

(i} &%[(2-n-Propyl-d-mathyl-§-(5,6,7 B-tetrahydro-imidazo-[1,2-alpyridin-2-yl)-benzimidazol-1 4yl -methyl]-2-{1 H-
tetrazol-5-yl)-biphenyl,

() i 2-n-P ropyi-a-chior-6-( 1-methylbenz midazel-2-yl)-benzimidazol- 1-yl)-methyl]-2-(1 H-1etrahal-S-yl)-bipheny),
{k) #-[2-n-Propyl-4-methyl-6-{imidazo|2, 1 -0)lhiazol-6-yl)benzimidazol-1-yl]-mathyl]-biphenyl-2-carbonsaure,

{m) 4'[2-n-Butyl-4-rmethylG-{1-methylbenzimidazok2-y|}-benzimidazol-1-y-methyl]-2-( 1 H-latrazol-5-y)-biphe-
nyl,

in} 4[2-n-Progyl-4-rmethyl-S-{imidazal1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yll-methyl-biphenyt-2-carbonsaure,

(o) 4{[2-n-Propyl-4-methyl-&-(imidazo[l,2-alpyridin-2-yl}- benzmidazal-1-ylj-mathyl]-2-(1H-telrazal-5-yi)-biphe-
iyl

p) A[z-n-Propyl-d-methyl-8-{midazs2, 1 -bjthiazol-8-yi}-benzmidazol-1 -yi-metyl]-2-( 1 H-1eirazal-5-y1)-biphe-
ryl,

{g)  4i2n-Propyi-d-rnethyi-&-(1-mathyl-&-luor-banzimidarel-2-yI)-benzimidazol-1-y(}-methyl}-biphenyl-2-car-
bensaurs und

{r1 #-[{2-Ethyl-4-mathyl-&-(5,5,7,B4etrahydro-imidaze-[1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazol1 -yl)-methy 1-biphenyl-
2-carbonsdure,

und deren Salze mit anorganischen oder crganischen Sduran oder Basen,

A[2-n-Bropyl-4-mathy-5-{-methylbenzimidarol-2-y(-benzimidazok 1-yl-methyl]-biphanyl-2-carbonséure  und
dessan Salze mit anorganischen odar arpanischen Sauren oder Basen.

#'-[{2-Ethyl-&-mathyl-6-(5,6,7 B-tetrahydro-imidazal 1, 2-a]-pyridin-2-y()-benzimidazol-1 -ylj=mathyll-biphenyl-
2-carbonséure und dessen Salze mit anorganischen ader organischen Sauren cdar Basen.

Physiclogisch verragliche Salze der Verbindungen nach mindestens einem der Anspriche 1 bis 5 mit anorgani-
sehen oder organischen Sauren oder Basen.

. Arneimitted, enthaltend eine Verbindung nach mindestens einam der Anspriche 1 big & oder ein physiologisch

verfragliches Salz gema@ Anspruch € in Kombination mit Bendroflumethiazid, Chiorthiszid, Hydrochlorihiazid,
Spironolacton, Benzthiszid, Cyclothiszid, Ethacrinséure, Furosemid, Metoprolal, Prazasin, Atenclel, Propranalol,
(Dijrydralazin-hydrachlorid, Diltizzem, Felodipin, Nicaedipin,€ Nifedipin, Misoldipin  oder Nitrendipin, neben
gegebenenfalls einem oder mehresen inerten Trigerstoffen undloder Verdinnungsmitteln,

. Arzneimittel, enthaltend die Verbindung nach Anspruch 4 oder ein physistogisch verirdglichas Salz davon, neben

gegebenenfzlls einem oder mehreren inerten Tragerstafien und/sder Verdinnungsmiteln,



1.

Varwandung ainar Verbindung nach mindestens einem der Anspriche 1 bis 6 zur Herstellung aines Arzneimitiels
mit Angiotensin-antagonstissher Wirkung.

Verfahran zur Herstellung sines Arznsimiliels gemd® Anspruch 7, dedurch gekennzeichnet, dai aul nichichemi-
scham Wege eing Verbindung nach mindestans ainam dar Anggriche 1 bis 6 in einen oder mahrare narta Tri-
pergloffe pndicdar Verdinnungsmitiel eingearbeiter wird.

Werfahran Zur Herstellung der Benzimidazole gamad den Ansprichen 1 bis & dadurch gekennzedchnel, dah

a) eine Verbindung der allgemainen Formal

R {II),

in der
Py und Ry wia in dan Ansprichen 1 bis5 definlert sind, einer der Reste X, edar Y, eine Sruppe der aligemeinen

Farmel
g e~

Ry

und dar anders der Reste X, oder Y sine Gruppe der aligemeinen Formal

Zi Zq
- NH .g/ - Ry
dargtallen, wobei

A5 und Ay wie in den Anspriicnan 1 bis § dedfinien sind,

Hg Bin Wassarstoffalom oder aine R,C0-Gruppe, wobei R, wie varsiehend erwannt dafiniert ist,

Z; und Z5, dis gleich oder verschieden sein konnen, gegebsnenfalls substituiarte Aminogruppen oder gege-
benentalls durch nieders Alkylgruppen substitulete Hydroxy- odar Mercaptogruppen oder

Z; und Z, Zusammen ain Savarstoff- odar Schwafelatom, aine gagabanenfalls durch ene Alkylgruppe mit 1
pis 3 Kohlensiofiateman substituiarts Iminogrupgs, sine Alkylendicxpoder Alkylandihiogrigse mil ieweils 2
adar & Kohlenstoffatoman badautan, wobei jadoch ainar der Rasta X oder Y, eine Gruppe dar allgamaan



Farmel

e -y 40

Ry
odar
2y %
= H‘H\}C/r R,

sarsislien mud, cyclisien und ain gegebenenialls se erhallanes entsprachendss N-Oxid reduzied wird oder
b) ein Benzimidazol der allgemainen Fomal

N
Ra R (111},

indor
A, bis Ry wia in daa Ansprlichen 1 bis § definiad sind, mil einar Biphenylverbindung dar 2llgemeiner: Fomel

b D)

Ry

in dar

FH4 wiz in cen Anaprichen 1 bis & definien ist und

Zs sing nuklegphile Auslriftisgruppe darsielll, umgeselzt wird odar

@) Zur Herslallung einer Verbindung der aligameinen Fommel |, in dar Fy ane Garbomygruppe darstallt, aing

Verbindung der allgemeinen Formel



(v},

in dar

Fi, bia By wie in den Ansprichen 1 bis 5 definier sind und

R, eine mitiels Hydrolyse, Thermolyse oder Hydragenslysa in ene Carboxygruspe iberfiihrbars Gruppe dar-
stellan, in eine enlsprachends Carbaxyverbindung dbergefiihel wird oder

d) zur Heretallung siner Verbindung dar allgemainen Famel |, in der B, aine [H-Tetrazolylgruppe darstelll, ain
Sehutzrest von giner Verbindung der allgemeainan Formel

Ry
N

Ra P_ Ra
l

0

qu“

(VI},

in dar

F,, Bs und Ry wie in den Ansprichen 1 bis 5 definiant sind und F," ino in 1- oder 3-Gtallung durch ainen
Sehutzrest geschitzte 1H-Tetrazolyigrupps darstelll, abgespalien wird oder

&) zur Harstellung sinar Verbindunyg cer allgameinen Formal |, in dar A, ane 1H-Tetrazelylgruppe darstell,
gine Verbindung der allgemainen Formel

R
N
Ry B— Ra
N

o~ )~

CH

{(VITL},

in dar

Ry bis Ry wie in den Ansprilcten 1 bis § definien sind, mit Stickstoffwassersioffsaure oder deren Salzan
urngesatz: wird cder

1) zur Herstellung von Verbindungen der allgemainen Formel |, in der Ry eine der in den Anspriichen 1 bis 5



erwahntan Imidazoll,2-alpyridin-2-yi-, Imidaza]1,2-a]pyrimidin-2-yl, Imidazof1.2-clpyrimidin-2-yl-, Imidazo
[1.2-alpyrazin-2-yl, Imidazel1,2-b]pyricazin-2-yl- eder Imidaze{2,1-b]lhizzol-E-yigruppsn darstell, ging Ver-
bindung dar allgamemnen Formel
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giner ger Heste A, B, C adar D aine gegabensentalls durch aine Mathylgruppe substitvierte Methingruppe odar
ein Stickstioffaiom und

die Obrigen dar Feste A, B, C oder O Meathingruppen oder A und B jewails eme Melhingruppe und die -C=D-
Gruppe sin Schwalelatom bedeutan, mit einer Verbindung der aligemeinen Fomel
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in der

Ry B und Fiy wie in den Ansprichern 1 bis 5 definiar sind und Z, etne nukleophile Austritlsgruppe wie ein
Halegenatom, z.8. ein Chior- oder Bromatem, darstalll, umgesslzl wird eder

gl zur Herstellung wen Veroindungen der aligemainen Formel [, in der Ay sine der in den Anspriichan 1 bis &
erwannten Benzimidarol-2-yl-, imidezold, Sbjpynan-2-yl-, Imidazo{4,5-c]-pyridin-2-yi-, |Imidazol4.5-0)pyras
zin-2-yl, Imicazef4,5-c]-pyridazin-2-yl-, Imidazcld,5-dlpyridazin-2-yl- odar Purin-8-yl-gruppen darstallt, aine
Varbindung dar aligamainen Farmel
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null, einar cder 2wel cer Reste Ay, B,, Gy oder 0, ein Sicksioffatomn und

die varbleibanden Reste der Resie &y, By, &4 ooar O, Methingruppen sowie

Fiy; oin Wassarstolf- odar Fluoratom, eina Methyl- oder Trifluomethylgruppe,

ainar dar Raste X, oder Y, ing Fyy-NH-Gruppe und der endara dar Resta X, odar Y, aine Grupps der all-
gameinan Formel
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darzfallan, wobai Ay, By und A, wig in den Angpriishan 1 bis 5 definiert sind,

einer dor Rasta By odor Ry, ain Wassarstoffatom und der andere dar Reste Ry 3 odar B, gin Wasserstoffatom,
gine Alxylgruppe mit 1 bis & Kohlanstoffiatoman odar eine Cysloalkylgruppe mit 3 bis 7 Kohlanstoflatoman,
22 und 2, die pleich oder verschieden sein kbnnen, gegebanenfalls substiluiene Aminogreppen oder gegs-
benenfalls durch nisdere Alkylgruppen substituierte Hydroxy- eder Mercaplogruppan oder

Zg und Zg, 2usammean ein Saverstafll- oder Sehwelatalom, sine gegebenanfalls dureh #ine Alkylgruppe mit 1
bis 3 Kehlenstofialomen substitulene Imincaruppe, eine Alkylandioxy- cder Alkylendithiogruppe mi jawsils 2
eder 8 Kehlansiefiztomen bedeulen, eyclisiert und sin gegebenenialls so erhaltenes enisprechendes N-Cxid
raduzisn und sing so efaltens Verbindung gepebenenfalls anschiisBend hydralysia wird und
arfordarlichentalls ain wahrend dar Umsatzungan &) bis g) zum Schutze van reaktiven Gruppen vansvendeler
Schutzrest abgespaten wird undfoder

erforderlichenialls ain so ehaltencs Isomerengemisch in seine lsomearen aulgelrennt wird undioder

sing o erhaltane Varbindung der allgemeéinen Farmel | in ibr Balz, insbesondera 1 die pharmazeutische
Anwendung in inr physiclogissh vertirdgliches Salz mit siner anorpenischen odar arganischen Saurs oder
Basa, dbargefinr wird,

Wegen des weiteren Vorbringens der Beschwerdefuhrerin und wegen weiterer

Einzelheiten wird auf den Akteninhalt verwiesen.

Die Beschwerde ist form- und fristgerecht eingelegt, mit Griinden versehen und
zulassig. Sie fuhrt auch zum Erfolg. Die nunmehr beantragten Anderungen der
Fassung der Patentanspriiche des deutschen Teils 592 09 330.1 des européi-
schen Patents EP 0 502 314 B1 sind zuléssig und fuhren zur Beschradnkung des

Patentgegenstands.



1. Die Patentbeschrdnkung nach § 64 PatG ist ein einseitiges Verfahren mit dem
Patentinhaber als Antragsteller. Eine Verfahrensbeteiligung Dritter ergibt sich we-
der fur das Antragsverfahren vor dem Deutschen Patent- und Markenamt noch fur
ein gegebenenfalls sich anschlieBendes Beschwerdeverfahren nach Zurtickwei-
sung des Antrags, auch nicht nach der Praxis des Europaischen Patentamts und
damit auch nicht, wie vorliegend, im Fall eines Antrags auf Beschrankung des
deutschen Teils eines Europaischen Patents. Fur Dritte besteht die Mdglichkeit, im
Rahmen einer Nichtigkeitsklage gegen ein gegebenenfalls auf Antrag des Patent-

inhabers gemal 8§ 64 PatG beschranktes Patent vorzugehen.

Das nationale Beschrankungsverfahren dient nicht, auch nicht teilweise, der Uber-
prifung der Rechtsbestandigkeit des im europaischen Verfahren erteilten Patents.
Gegenstand der Prifung in dem nationalen Beschrankungsverfahren ist aus-
schlie3lich der beantragte Teilverzicht auf das dem Patentinhaber bereits erteilte
Patent, insbesondere hinsichtlich seiner Begrindetheit und Zulassigkeit. Dabei
knupft das nationale Beschrankungsverfahren unmittelbar an dem erteilten Patent
an, erkennt die materielle Verfigungsbefugnis des Patentinhabers Uber sein
Schutzrecht an und stellt demzufolge den Rechtsbestand des Patents per se nicht
in Frage. Fragen betreffend die Bestandsfahigkeit des Patents, Ausfuhrbarkeit und
Patentfahigkeit gegentber dem Stand der Technik bleiben allein dem Nichtigkeits-
verfahren vorbehalten (vgl. BGH GRUR 1996, 862 - Bogensegment).

Wie die Patentabteilung in dem angefochtenen Beschluss zutreffend festgestellt
hat, beurteilt sich die Zulassigkeit einer Beschrankung nach den allgemeinen
Grundsatzen des Einspruchs- und/oder Nichtigkeitsverfahrens. Im Unterschied
zum Einspruchs- und Nichtigkeitsverfahren enthélt das Beschrankungsverfahren
allerdings keine Entscheidung lber den Rechtsbestand des Patents und damit
Uber die Patentfahigkeit der Erfindung (vgl. BGH X ZR 58/93 v. 7.2.1995, BIPMZ
1995, 322 - 3-Isothiazolonzubereitung).



2. Der vorliegende Antrag auf Patentbeschréankung nach 8 64 PatG erfolgt vor
dem Hintergrund einer Auseinandersetzung tber die Rechtsbestandigkeit des er-
ganzenden Schutzzertifikats fur Arzneimittel DE 102 99 029.8, das sich auf das
zum Zeitpunkt der Stellung des Beschrankungsantrags noch in Kraft befindliche,
dem vorliegenden Beschrankungsantrag zugrunde liegende Patent als Grundpa-
tent stitzt. Eine am 6. Februar 2013 und damit erst nach dem Beschrankungsan-
trag eingereichte Nichtigkeitsklage gegen das betreffende Schutzzertifikat ist beim
Bundespatentgericht unter dem Aktenzeichen 3 Ni 5/13 anhangig. Ein Rechts-
schutzbedurfnis fir den Antrag auf Patentbeschrankung ist damit zweifelsfrei ge-
geben, so dass der schriftlich eingereichte Antrag allein schon deshalb nach § 64
Abs. 2 PatG ausreichend begriindet ist.

Das Rechtschutzbediirfnis ist im Hinblick auf den anhangigen Rechtsstreit um das
erganzende Schutzzertifikat flir Arzneimittel auch noch nach Erldschen des zu

beschrankenden Patents gegeben.

3. Die Patentinhaberin und Beschwerdefiihrerin hat mit Schriftsatz vom
3. Juli 2013 einen einzigen Antrag eingereicht mit einer gegenuber dem ange-
fochtenen Beschluss gednderten Fassung der Patentanspriiche.
Soweit sie darin die Beschrankung des Patentgegenstands beantragt durch Ver-
zicht auf den Patentanspruch 1 sowie durch Streichung der beiden Verbindungen
(d) und (l) nebst deren Salzen aus dem Patentanspruch 4, die jeweils Stoffanspru-
che sind, waren diese Anderungen bereits Gegenstand von Haupt- und Hilfsantrag
des angefochtenen Beschlusses.
Davon abweichend hat sie nunmehr die Anderung des Arzneimittelanspruchs 8
beantragt durch
- Beschrankung auf Wirkstoffzusammensetzungen aus einer Verbindung
nach mindestens einem der Patentanspriiche 1 bis 5 in Kombination mit
den in der Patentbeschreibung als Bestandteile von Kombinationsprépa-
raten expressis verbis benannten Wirkstoffen (neugefasster Patentan-
spruch 7) und



- Beschrankung auf die Verbindung nach Patentanspruch 4 oder ein

physiologisch vertragliches Salz davon (neugefasster Patentanspruch 8).

Den Ausfuhrungen der Patentabteilung in dem angefochtenen Beschluss, dass die
darin nach Hauptantrag beantragte Fassung des erteilten Patentanspruchs 8 im
Hinblick auf die Wendung ,gegebenenfalls“ und der damit verbundenen Optiona-
litat keine Beschrankung des Umfangs im Sinne des § 64 PatG darstelle, hat die
Patentinhaberin und Beschwerdefiihrerin durch die Vorlage des gednderten einzi-
gen Antrags Rechnung getragen und damit diesbeziigliche Bedenken ausge-
raumt. Der nunmehr beantragte Arzneimittelanspruch 7 ist zweifelsfrei gerichtet
auf eine Wirkstoffzusammensetzung aus einer Verbindung aus dem Kollektiv der
bereits in stofflicher Hinsicht beschrankten Stoffanspriiche 1 bis 6 in Kombination
mit einem weiteren der anspruchsgemal aufgezéahlten, bereits bekannten Wirk-
stoffe.

Den mit dieser Formulierung des Patentanspruchs 7 zwanglaufig verbundenen
Verlust der Erfassung eines Arzneimittels, das lediglich einen einzigen Wirkstoff
aus den Stoffanspriichen 1 bis 6 aufweist (Monowirkstoffpraparat), hat die Pa-
tentinhaberin mit dem nunmehr beantragten Arzneimittelanspruch 8 kompensiert,
der auf die Verbindung des nunmehr geltenden Patentanspruchs 4 (Telmisartan)
und deren Salze mit anorganischen oder organischen S&uren oder Basen be-
schrankt ist, entweder als Monowirkstoffpraparat oder im Hinblick auf die Wen-
dung ,enthaltend” als Kombinationspraparat enthaltend eine Wirkstoffzusammen-

setzung.

Diese nunmehr mit Schriftsatz vom 3. Juli 2013 beantragten Anderungen sind zu-
l&ssig und begriindet, da sie sowohl bei einzelner, gesonderter Bewertung als
auch insgesamt in ihrer Summe bewertet zu einer zuldssigen Beschrankung des
Patentgegenstands fiihren. Sie gehen nicht Gber den Gegenstand des Patents
hinaus, betreffen auch nicht einen anderen Gegenstand bzw. fihren nicht zu einer

anderen Erfindung und stellen damit auch kein Aliud dar.



a) Die Fassung der beantragten Patentanspriiche 1 bis 6, bei denen es sich teil-
weise um in der sogenannten Markush-Form gestaltete Stoffanspriiche handelt,
ergibt sich unmittelbar aus der Patentschrift (vgl. EP 0 502 314 B1 S. 31 bis 33
Anspr.1 i. V. m. Anspr. 2, Anspr. 3 bis 7). Dabei ist die allgemeine Formel des
Patentanspruchs 1 unter Beibehaltung des Formelbilds nunmehr auf die Restebe-
deutungen des Patentanspruchs 2 der erteilten Fassung, Patentanspruch 3 ge-
genuber seiner erteilten Fassung (Patentanspruch 4) durch Streichung der Ver-
bindungen (d) und (I) eingeschrankt. Die Patentanspriche 2, 4 und 5 bleiben im
Wortlaut gegentber der erteilten Fassung (Patentansprtiche 3, 5 und 6) unveran-
dert. Die in den Stoffanspriichen 1 bis 5 vorgenommenen Anderungen erstrecken
sich auf den darauf riickbezogenen Patentanspruch 6 sowie auch auf die Pa-
tentanspriche 9 und 11, die die Verwendung sowie die Herstellung der Verbin-
dungen gemal den Patentanspriichen 1 bis 6 betreffen. Der Patentgegenstand
wird dadurch in den Patentanspiichen 1 bis 6 sowie 9 und 11 in zulassiger Weise

auf einen Teil des Stoffkollektivs der erteilten Fassung beschrankt.

b) Auch die nunmehr beantragten Anderungen des erteilten Arzneimittelan-
spruchs 8 sind von diesem erfasst und als Teilgegenstand des Patents in der er-
teilten Fassung offenbart (vgl. EP 0502 314 B1 S 33 Anspr.8i.V.m. S. 12 Z. 53
bis S. 13 Z. 12; Anspr. 8 i. V. m. Anspr. 5). Sie entsprechen im Ubrigen standiger
Amts- und Entscheidungspraxis des Deutschen Patent- und Markenamts und des
Bundespatentgerichts im Einspruchs-, Einspruchsbeschwerde- und Nichtigkeits-

verfahren.

Der nunmehr beantragte Arzneimittelanspruch 7, der allein schon wegen seines
im Ubrigen zulassigen Riickbezugs auf die stofflich eingeschrankten Patentan-
spruche 1 bis 5 eine Beschrankung aufweist, ist zudem beschréankt auf Kombina-
tionspraparate aus einem Wirkstoff aus den Patentanspriichen 1 bis 6 und einem
weiteren Wirkstoff aus einer stofflich bestimmt gehaltenen Anzahl bereits bekann-
ter Wirkstoffe. Diese stofflich bestimmt gehaltene Anzahl der mit den erfindungs-
gemalen Wirkstoffen zu kombinierenden bereits bekannten Wirkstoffe ist als Teil-



gegenstand der Erfindung in der Beschreibung des Streitpatents, wie folgt lautend,
hervorgehoben: (elektronische Fotokopie aus EP 0502 314 B1 S. 12 Z. 53 bis
S.13Z.13)

Die zur Erzielung einer entsprechenden Wirkung am Erwachsenen erorderliche Dosierung betragl zweckrnani-
gerweise bel intravendser Gabe 20 bis 100 mg, vorzugsweaisa 30 bis 70 mg, und bei oraler Gaba 50 bis 200 mg,
vorzugsweise 75 bis 150 mg. jeweils 1 bis 3 % taglich. Hierzu lassen sich die erindungsgemanl hergesteliten Verbin-
dungen der allgemeinen Formel |, gagebenenfalls in Kombination mit andaren Wirksubstanzen wie z B. Blutdrucksen-
ker, Diuraetika undioder Kalzium-Antagonisten, zusammen mit einem oder meahreren inaerten dblichen Tragerstoffen

undioder Yerdiinnungsmitteln, z. 8. mit Maisstarke, Milchzucker, Rohrzucker, mikroknstalliner Zellulose, Magnesium-
stearat, Polyvinylpyrrolidon, Zitronensaure, Weinsaure, Wasser, Wasser'Athanol, Wasser/Glycerin, Wasser/Sorbit,
Wassear/Polyathylenglykel, Propylenglykol, Cetylstearylalkohol, Carboxymethyleellulose odar fetthaltigen Substanzen
wie Hartfett oder deren geeigneten Gemischen. in tbliche galenische Zuberaitungen wie Tabletten, Dragees. Kapseln,
Pulver, Suspensicnen oder Zapichen einarbeiten.

Fir die oben erwahnten Kembinationen kommen somit als weitere Wirksubstanzen beispielsweise Bendroflurme-
thiazid, Chlorthiazid, Hydrochlorthiazid, Spironolacton, Benzthiazid, Cyclothiazid, Ethacrinsaure, Furosemid, Metopro-
lal, Prazosin, Atenolol, Propranolal, {Dijhydralazin-hydrochlorid, Diltiazem, Felodipin, Nicardipin, Mifedipin, Nisoldipin
und Mitrendipin in Betracht. Die Dosis 0r diese Wirksubstanzen betragl hierbei zweckmanigerwaise 1/5 der dblicher-
weise emplohlenan niedrigsten Dosierung bis zu 171 der normalerweise empfohlenan Dosierung, also beispislsweaise
15 bis 200 mg Hydrochlorthiazid, 125 bis 2000 mg Chlorthiazid, 15 bis 200 mg Ethacrinsaure, 5 bis B0 mg Furosemid,
20 bis 480 mg Propranoclol, 5 bis 80 mg Feledipin, 5 bis 60 myg Nifedipin oder 5 bis 80 mg Nitrendipin.

Dieser als zur Erfindung gehorend offenbarte Teilgegenstand des Patents wird
von dem Arzneimittelanspruch 8, in der erteilten Fassung wie folgt lautend:

B. Arzneimittel, enthaltend eine Verbindung nach mindestens einem der Anspriche 1 bis & oder ein physiologisch

vertragliches Salz gemal Anspruch 7 neban gegebenanfalls einermn oder mehraren inerten Tragerstoffen undioder
Verdlnnungsmitleln.

durch die mit der Wortwahl ,enthaltend* verbundene offene Anspruchsformulie-
rung auch erfasst (vgl. BGH GRUR 1977, 212 - Piperazinoalkylpyrazole).

Entsprechendes gilt fir den darauf riickbezogenen Patentanspruch 10, der des-

halb ebenfalls zulassig ist.

Der nunmehr beantragte Arzneimittelanspruch 8 ist auf einen einzigen Wirkstoff
aus der Stofferfindung des vorliegenden Patents 4’-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-
methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsaure (Tel-
misartan) beschrankt, wobei dieser Wirkstoff, aul3er als Monowirkstoffpraparat,

aufgrund der Wendung ,enthaltend” auch in Kombination mit einem weiteren



Wirkstoff aus der Gruppe der in der Patentbeschreibung benannten bekannten
Wirkstoffe in dem Arzneimittel formuliert sein kann, so dass diese Beschrankung

des erteilten Patentanspruchs 8 ebenfalls zulassig ist.

Nicht zu beanstanden ist zudem die Aufspaltung des Gegenstands des erteilten
Patentanspruchs 8 in zwei voneinander unabhangige, jeweils gegentuber der er-
teilten Fassung auf unterschiedliche Weise eingeschrankte Teilgegenstande.
Denn die Summe der Teilgegenstande der beiden nunmehr beantragten Arznei-
mittelanspriche 7 und 8 hat allein schon durch den Rickbezug auf die stofflich
eingeschréankten Patentanspriiche 1 bis 5 eine Beschrankung erfahren, so dass
auch der gesamtumfangliche Gegenstand der beiden nunmehr beantragten Pa-
tentanspriche 7 und 8 eine Beschrankung gegeniber dem erteilten Patentan-
spruch 8 darstellt (vgl. BPatG 4 Ni 21/10 - Fixationssystem).

4. Die Patentabteilung hat in der nunmehr mit dem Patentanspruch 7 beantrag-
ten expliziten Beschrankung des erteilten Arzneimittelanspruchs 8 auf Kombina-
tionswirkstoff-Praparate (vgl. den Hilfsantrag des angefochtenen Beschlusses) ein
unzulassiges Aliud erkannt und deswegen den Antrag auf Patentbeschrénkung

zuriickgewiesen. Diese Bewertung halt einer Uberpriifung nicht stand.

a) Die erteilten Fassungen des Patentanspruchs 8 und der Patentbeschreibung
liefern keinerlei Anhaltspunkte dafir, dass es sich bei der Kombination einer Ver-
bindung aus den Stoffanspriichen mit den in der Patentbeschreibung expressis
verbis benannten, bereits bekannten und in den Handel eingefuhrten Wirkstoffen
zum Zweck der gemeinsamen Formulierung und Verabreichung in einem Arznei-
mittelpraparat um eine andere Erfindung handelt. Vielmehr kommt in der konkret
vermittelten Lehre zur Dosierung der Wirkstoffe in dieser kombinierten Formu-
lierung (vgl. EP 0502 314 B1 S. 13 Z.9bis121i. V. m. S. 12 Z. 53 bis 55), anstelle
gesonderter Formulierungsbeispiele, unzweideutig der Teilgegenstand der patent-

gemalien Erfindung zum Ausdruck.



Dieser Teilgegenstand wird dartber hinaus von dem erteilten Patentanspruch 8
erfasst und zwar aufgrund der Wendung ,enthaltend”, die diesem Arzneimittelan-
spruch eine offene Fassung verleiht.

Seit der BGH-Entscheidung ,Piperazinoalkylpyrazole* steht die Erfassung von
Kombinationspraparaten durch offen formulierte, auf die reinen Stoffanspriiche
rickbezogenen Mittelanspriiche jedenfalls dann aul3er Frage, wenn diese Kombi-
nationspraparate und die zu kombinierenden Wirkstoffe in der Beschreibung als
zur betreffenden Erfindung gehodrend offenbart sind (vgl. BGH GRUR 1977, 212

- Piperazinoalkylpyrazole, 11.3.c). Dies ist hier der Fall.

b Soweit sich die Patentabteilung mit den Entscheidungen BGH GRUR 1992,
594 - Mechanische Betéatigungsvorrichtung und BGH BIPMZ 1995, 322
- 3-Isothiazolonzubereitung auseinandergesetzt hat, kann sich der Senat den da-
raus gezogenen Schlussfolgerungen und der damit begriindeten Zuriickweisung
der in dem angefochtenen Beschluss hilfsweise beantragten Beschrankung nicht
anschlie3en.

Zur Frage eines Aliuds nimmt die BGH-Entscheidung ,Mechanische Betatigungs-
vorrichtung“ nicht, jedenfalls nicht explizit Stellung (vgl. a. a. O. Orientierungssétze
und Begrindung) Sofern darin betreffend den Schutzbereich eines Patents die
Auslegung der Patentanspriiche und der danach zu ermittelnde Inhalt der Pa-
tentanspriche erértert wird, gibt dies keinen Anlass dafir, Arzneimittel in der
nunmehr gemalRy Patentanspruch 7 auf bestimmte Wirkstoffkombinationen be-
schrankt beantragten Fassung als nicht vom Gegenstand des erteilten Patentan-
spruchs 8 erfasst zu bewerten. Dies umso mehr, als diese Entscheidung, anders
als die BGH-Entscheidung ,Piperazinoalkylpyrazole®, keinerlei Beziehung zu (Arz-
nei)Mittelanspriichen und damit auch keinerlei Relevanz fur die damit verbunde-

nen Besonderheiten aufweist.



Zwar soll nach der BGH-Entscheidung ,Mechanische Betatigungsvorrichtung*
- unter Wahrung der angemessenen Belohnung des Erfinders und dem Gebot der
Rechtssicherheit entsprechend - der Schutzbereich eines Patents hinreichend
sicher vorhersehbar und die im Patent unter Schutz gestellte Erfindung mit den
Merkmalen des Patentanspruchs vollstdndig umschrieben sein. Jedoch darf dabei
nicht das Prinzip aul3er Acht gelassen werden, wonach zur Auslegung der Pa-
tentanspriiche und des sich daraus ergebenden Schutzgegenstands und Schutz-
bereichs, soweit von dem Patentanspruch - wie in vorliegendem Fall gegeben -
erfasst, selbstverstandlich die Beschreibung nebst Zeichnungen heranzuziehen
sind. Teil des Schutzgegenstands eines auf vorliegendem Fachgebiet wie Ublich
offen gestalteten Mittelanspruchs und damit Teil der betreffenden Erfindung sind
deshalb auch die in der Patentbeschreibung diesbeziglich herausgestellten Kom-

binationspraparate.

Nichts anderes lasst sich auch der Entscheidung des BGH ,3-Isothiazolon-
zubereitung” entnehmen. Insbesondere geht auch aus dieser Entscheidung nichts
hervor, was die Bewertung der Patentabteilung, die nunmehr beschrankt

beanspruchten Kombinationspraparate stellten ein Aliud dar, rechtfertigen kénnte.

Soweit die Patentabteilung in ihrer Begrindung auf die Entscheidung des BGH
,Olanzapin“ verweist, ist festzuhalten, dass dieser Entscheidung die Frage, ob
eine expressis verbis nicht genannte Einzelverbindung, die unter eine
16 Einzelverbindungen umfassende allgemeine Markush-Formel fallt, als offenbart
anzusehen ist, und damit eine vollig andere Sachlage zugrunde lag. In dem hier
vorliegenden Fall geht es nicht um die Frage des Mitlesens von Stoffen, da diese
- wie offensichtlich und zweifelsfrei erkennbar - expressis verbis und als zum Er-

findungsgegenstand gehorend in der Beschreibung offenbart sind.

c) Dagegen lassen andere Entscheidungen, in denen der Bundesgerichtshof
direkt oder indirekt zur Aliud-Frage Stellung bezogen hat, den Senat zu dem Er-

gebnis gelangen, dass es sich bei der Beschrankung auf die Kombinationsarznei-



mittel gemald dem nunmehr geltenden Patentanspruch 7 gerade nicht um ein Aliud
handelt.

Beachtlich dafur, wann die Aufnahme eines Merkmals aus der Beschreibung in
den Patentanspruch eine zulassige Patentbeschréankung darstellt, und fur die Be-
urteilung der Aliud-Frage sind insbesondere mehrere bereits vor geraumer Zeit
ergangene Entscheidungen des Bundesgerichtshofs (vgl. BGH GRUR 1990, 508
- Spreizdibel; BGH GRUR 1990, 432 - SpleiRkammer; BGH GRUR 1990, 510
- Crackkatalysator; BGH GRUR 1991, 307 - Bodenwalze). Demnach kann der
Patentinhaber im Einspruchsverfahren sein Patent beschranken, sofern er nicht
dessen Schutzbereich erweitert oder an die Stelle der ihm erteilten Erfindung eine
andere setzt. Zulassig ist die Aufnahme eines Merkmals aus der Beschreibung in
den Patentanspruch dann, wenn dadurch die zunachst weiter gefasste Lehre auf
eine engere Lehre eingeschrankt wird und wenn die weiteren Merkmale in der Be-
schreibung als zu der beanspruchten Erfindung gehdrend zu erkennen waren.

Diese Bedingungen bzw. Voraussetzungen fir die Zulassigkeit der Beschrankung

sind in vorliegendem Fall allesamt erfullt.

Der vorliegend beschréankte und der urspriinglich erteilte Patentgegenstand stehen
ersichtlich auch nicht in einem Ausschlie3lichkeitsverhaltnis zueinander, eine
Voraussetzung fur ein sogenanntes exklusives Aliud.

Zwar kann ein Aliud - anders als im Fall eines exklusiven Aliuds - auch dann vor-
liegen, wenn die Hinzufiigungen, hier die zu kombinierenden Wirkstoffe, einen
technischen Aspekt betreffen, der aus der Patentschrift in seiner konkreten
Ausgestaltung oder wenigstens in abstrakter Form nicht als zur Erfindung geho-
rend zu entnehmen ist (BGH GRUR 2011, 1003 - Integrationselement). Dies ist
hier nicht der Fall. Denn die Kombinationspraparate betreffen gerade nicht einen
technischen Aspekt, der - entweder in konkreter oder wenigstens in abstrakter
Form - der Patentschrift zwar zu entnehmen, jedoch nicht als zur Erfindung ge-

horend anzusehen ist.



d) Schlussendlich ist festzustellen, dass die seitens des Senats vorgenommene
Bewertung der Zulassigkeit der beantragten Beschrankung nicht nur der deut-
schen Patentpraxis entspricht, sondern auch im Einklang steht mit der Entschei-
dungspraxis des Europaischen Patentamts (vgl. z. B. die von der Antragstellerin

und Beschwerdefiihrerin im Schriftsatz vom 7. Juni 2013 zitierten Entscheidun-

gen).

5. Die Frage, ob ein erganzendes Schutzzertifikat fir Kombinationsarzneimittel
nur dann in Ubereinstimmung mit Art. 3 der Verordnung (EG) 469/2009 erteilt
werden kann, wenn die Wirkstoffkombination, die Gegenstand des Antrags auf
Erteilung eines erganzendes Schutzzertifikats fir Arzneimittel ist, auch in den An-
spruchen des Grundpatents genannt ist (vgl. EuUGH GRUR 2012, 257 - Medeva,
C-322/10 vom 24. November 2011), ist fur das Patentbeschrankungsverfahren
nach 8§ 64 PatG nicht vorgreiflich und kann jedenfalls fur die Bewertung der Zulas-
sigkeit der beantragten Anderungen dahinstehen. Denn die Vorgaben in der
EuGH-Entscheidung ,Medeva“ beziehen sich ausschliel3lich auf den Erzeugnisbe-
griff der Schutzzertifikatsverordnung und auf die Wechselwirkung mit dem Pa-
tentanspruch des Grundpatents in seiner Bedeutung fur die Erteilung des Schutz-
zertifikats. Deshalb sind die Ausfihrungen zu EuGH-Medeva in dem angefochte-
nen Beschluss, soweit sich die Patentabteilung in der Begriindung der Zurtickwei-
sung darauf stitzt, fur die Bewertung der Zulassigkeit der beschrankenden Ande-

rungen irrelevant.

Aufgrund der in jedem Einzelfall unterschiedlichen Formulierung der Erfindung,
insbesondere der Patentanspriche, und des in jeder Erfindung unterschiedlichen
technischen Sachverhalts einschlie3lich der Konstellation gegentber dem Stand
der Technik ist dem Patentinhaber aufgrund des Verfligungsgrundsatzes Uber das
Patent auch seit der EuGH-Entscheidung ,Medeva“ das Rechtschutzbedurfnis zur
Patentbeschrankung von Mittelanspriiche umfassenden Patenten im Rahmen der
Ublichen Grundsatze fur die Zulassigkeit der beschrankenden Anderungen nicht

abzusprechen, insbesondere dann nicht, wenn der Antrag auf Patentbeschran-



kung noch vor Anhangigkeit einer Nichtigkeitsklage erfolgt. Rechtsmissbrauchli-
ches Vorgehen ist darin jedenfalls nicht erkennbar.

Die Patentinhaberin und Antragstellerin hat jedoch nicht nur wegen der durch die
EuGH-Entscheidung ,Medeva“ lberraschend geanderten Rechtslage, sondern
auch im Rahmen des Verfiigungsgrundsatzes das ihr durch § 64 PatG eréffnete
Recht und die dadurch eingeraumte Mdoglichkeit, einem bevorstehenden Angriff
auf das erteilte Patent durch freiwillige Beschrankung zu begegnen bzw. zuvorzu-
kommen. Da die einzelnen Grinde fur die Nichtigkeitsklage der Patentinhaberin
vor Erhalt der Klageschrift oftmals nicht oder nicht vollstandig bekannt sind, ist ihr
auch ein Rechtschutzbedirfnis fur weitergehende Beschrankungen nicht abzu-
sprechen, selbst wenn entsprechende Beschrankungen auch noch in dem nach-
folgenden Nichtigkeitsverfahren beantragt werden kénnen.

Die Anspassung der Patentschrift an die Beschrankung beruht auf § 64 Abs. 3
Satz 4 PatG.

Egerer Kortbein Lange Wismeth
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