IM NAMEN DES VOLKES

3 Ni 10/15 (EP)

hinzuverbunden Verkiindet am

3 Ni 26/15 (EP) 25, April 2017

(Aktenzeichen)

URTEIL

In der Patentnichtigkeitssache

BPatG 253
08.05



betreffend das européische Patent 1 200 092
(DE 600 10 089)

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 25. April 2017 durch den Richter Katker als
Vorsitzenden, die Richterinnen Martens und Dipl.-Chem. Dr. Miinzberg, den

Richter Dipl.-Chem. Dr. Jager und die Richterin Dipl.-Chem. Dr. Wagner

fur Recht erkannt:

l. Das européaische Patent 1 200 092 wird mit Wirkung fir das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig erklart.

Il.  Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

[ll.  Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung jeweils in HOhe von

120 % des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des am 1. August 2000 unter

Inanspruchnahme der Prioritst aus der Anmeldung US 147048 P vom
3. August 1999 als internationale Patentanmeldung PCT/US2000/020981 in



englischer Sprache angemeldeten und vor dem européaischen Patentamt in der
regionalen Phase erteilten européaischen Patents 1 200 092 (Streitpatent), dessen
Erteilung mit Wirkung fur die Bundesrepublik Deutschland beim Européischen
Patentamt am 21. April 2004 bekannt gemacht wurde und das vom Deutschen
Patent- und Markenamt unter der Nummer 600 10 089 gefuhrt wird. Das
Streitpatent, das in vollem Umfang und hilfsweise beschrankt mit neun
Hilfsantragen verteidigt wird, betrifft ,Beta-Carboline Drug Products® ("Beta-
Carbolin Arzneistoffprodukte™) und umfasst Fassung 19 Patentanspriche, von
denen die nebengeordneten Patentanspriiche 1, 5, 8, 10, 12, 13 und 16 wie folgt

lauten:

". A free drug particulate form of a compound having a formula

: o)
H
' o CHy
||| ; W)
H H 0

[8)

o—/

and pharmaceutically acceptable salts and sclvates thereof in which the compound is present as solid particles
not intimately embedded in a polymeric co-precipitate, wherein at lzast 90% of the particles have a particle size
of less than about 40 microns.



5. A pharmaceutical composition comprising:

{a) a free drug form of a compound having the formula

and pharmaceutically-acceptable salts and solvates thereofin which the compound is present as solid particles
not intimately embedded in a polymeric co-precipitate, wherein at least 90% of the particles have a particle
size of less than about 40 microns; and

(b} ane or more pharmaceutically-acceptable carriers, diluents, or excipients ,

8. A pharmaceutical composition comprising:

(a) a free drug form of a compound having the formula

and pharmaceutically-acceptable salts and solvates thereof, in which the compound is present as solid parti-
cles not intimately embedded in a polymeric co-precipitate; and
(b) one or more pharmaceutically-acceptable carriers, diluents, or excipients,

wherein the composition exhibits a C ., of 180 to 280 micrograms/liter or an AUC (0-24) of 2280 to 3560
microgram - hour/liter, measured using a 10 miligram dose of the compound.

10. A method of manufacturing the free drug particulate form of claim 1 comprising:

{a) providing a solid, free form of the compound in which the compound is present as solid particles not inti-
mately embedded in a polymeric co-precipitate, and

{b) comminuting the solid free form of the compound to provide particles of the compound wherain at least
90% of the particles have a particle size of less than about 40 microns.



12. A free drug particulate form according to any one of claims 1 to 4 for use in a method of treatment.

13. Use of particles of a free drug particulate form according to any one of claims 1 to 4 or a pharmaceutical composition
according to any one of claims 5 to 7 for the manufacture of a medicament for the treatment of sexual dysfunction.

16. Use of a pharmaceutical composition according to claim 8 or 9 for the manufacture of a medicament for the treat-
ment sexual dysfunction."

In deutscher Sprache lauten sie:

"1. Teilchenformige freie Arzneistoffform einer Verbindung mit einer Formel

‘o
o—/

und pharmazeutisch annehmbarer Salze und Solvate derselben, in der die Verbindung als feste Teilchen vorliegt,

dig nicht innig in einem polymeren Coprazipitat eingebettet sind, wobei wenigstens 90% der Teilchen eine Teil-
chengréffe von weniger als etwa 40 Mikron besitzen.

5. Pharmazeutische Zusammensetzung, welche umfalit:

{a) eine freie Arzneistoffform einer Verbindung mit der Formel

[o]
o—/

und pharmazeutisch annehmbarer Salze und Solvate derselben, in der die Verbindung als feste Teilchen vor-

liegt, die nicht innig in einem polymeren Coprazipitat eingebettet sind, wobei wenigstans 90% der Teilchen
eine Teilchengréiie von weniger als 40 Mikron besitzen; und

{b) einen oder mehrere pharmazeutisch annehmbare Tragerstoffe, Verdlnnungsmittel oder Hilfsstoffe,



8. Pharmazeutische Zusammensetzung, welche umfalit:

{a) gine freie Arzneistoffform einer Verbindung mit der Formel

()
ot

und pharmazeutisch annehmbarer Salze und Solvate derselben, in der die Verbindung als feste Teillchen vor-
liegt, die nicht innig in einem polymeran Coprazipitat eingebettet sind; und

{b) einen oder mehrere pharmazeutisch annehmbare Tragerstoffe, Verdinnungsmittel oder Hilfsstoffe,

wobel die Zusammensetzung eine C ., von 180 bis 280 Mikrogramm/Liter oder eine AUC (0-24) von 2280
bis 3560 Mikrogramm-Stunde/Liter, gemessen unter Verwendung einer 10-Milligramm-Dosis der Verbindung,
zeiat.

10, Verfahren zur Herstellung der teilchenfarmigen freien Arzneistoffform nach Anspruch 1, welches umfalit;

{a) Bereitstellen einer festen, freien Form der Verbindung, in der die Verbindung als feste Teilchen vorliegt,
die nicht innig in einem polymeren Coprazipital eingebettet sind, und

{b) Zerkleinern der festen, freien Form der Verbindung, um Teilchen der Verbindung bereitzustellen, wobei
wenigstens 90% der Teilchen eine Teilchengrdle von weniger als etwa 40 Mikron besitzen.

12. Teilchenférmige freie Arzneistoffform nach einem der Anspriiche 1 bis 4 zur Verwendung in einem Behandlungs-
verfahren.

13. Verwendung von Teilchen einer teilchenférmigen freien Arzneistoffform nach einem der Anspriiche 1 bis 4 oder

einer pharmazeutischen Zusammensetzung nach einem der Ansprliche 5 bis 7 zur Herstellung eines Arzneimittels
zur Behandlung von sexueller Funktionsstérung.

16. Verwendung einer pharmazeutischen Zusammensetzung nach Anspruch 8 oder 9 zur Herstellung eines Arznei-
mittels zur Behandlung von sexueller Funktionsstérung!'

Wegen des Wortlauts der unmittelbar oder mittelbar auf Patentanspruch 1, 5, 8,
10, 12, 13 und 16 riickbezogenen Patentanspriche wird auf die Streitpatentschrift

verwiesen.

Die Klagerinnen, die das Streitpatent in vollem Umfang angreifen, machen die
Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Patentfahigkeit und der fehlenden Ausfihr-

barkeit geltend



Sie stutzen ihr Vorbringen u. a. auf folgende Dokumente:

N1/NiK1
N2

N3/NiK4
N4/NiK2
N5/NiK5
N6
N7
N8/NiK7
N9

N9a

N10

N11

N12

N13

N16
N17/NiK6
N17a

N17b/NiK6b

N17c/NiK6a

EP 1 200 092 B1 (Streitpatent)

DE 600 10 089 T2 (Streitpatent in der deutschen
Ubersetzung)

WO 01/08688 A2 (Offenlegungsschrift)

US 60/147,048 (Prioritatsanmeldung zum Streitpatent)

WO 01/08686 Al

WO 95/19978 Al

WO 97/03675 Al

WO 96/38131 Al

Lieberman, H.A., et al. (Eds.), "Pharmaceutical Dosage
Forms: Tablets", Bd. 1, 2. Aufl., Marcel Dekker, Inc., New
York, 1989, S. 1,2,5und 6

S. 57 bis 62 der N9

Gibaldi, M., "Biopharmaceutics and Clinical Pharmaco-
kinetics", 4. Aufl., Lea & Febiger, Philadelphia 1991, S. 51
Gennaro, A. R. (Ed.), "Remington: The Science and Practice
of Pharmacy®, 19. Aufl., Mack Publishing Comp., Easton,
1995, S. 1449

Chaumeil, J.C., "Micronization: A Method of Improving the
Bioavailability of Poorly Soluble Drugs®, Meth. Find. Exp.
Clin. Pharmacol. 1998, 20, S. 211 bis 215

US 4,721,709

WO 01/08687 Al

EP 1120 120A1

WO 00/20033 A1 (internationale  Patentanmeldung zu
N17/NiK6)

Englische Ubersetzung der Prioritatsanmeldung 10-295947
der N17/NiK6

Englische Ubersetzung der Prioritatsanmeldung 10-282378
der N17/NiK6



N20

N25/NiK12

NiK8

NiK9

NiK10

NiK13

NiK14

Bauer, K. H., et al., "Pharmazeutische Technologie", 4. Aulfl.,
Georg Thieme Verlag Stuttgart, 1993, S. 202 und 203

US 5,859,006

Ansel, H.C., et al., "Pharmaceutical Dosage Forms and Drug
Delivery Systems", 6. Aufl., A Lea & Felbiger Book, Williams
& Wilkins, Baltimore, 1995, S. 63 und 64

Lieberman, H. A., et al. (Eds.), "Pharmaceutical Dosage
Forms - Tablets", Bd. 1, 2. Aufl., Marcel Dekker, Inc., New
York, 1989, S. 23

Voigt, R., und Bornschein, M., ‘"Lehrbuch der
pharmazeutischen Technologie”, 6. Aufl., VEB Verlag Volk
und Gesundheit, Berlin, 1987, S. 471 und 472

Boolell, M., "Sildenafil: an orally active type 5 cyclic GMP-
specific phosphodiesterase inhibitor for the treatment of
penile erectile dysfunction”, International Journal of
Impotence Research, 1996, S. 47 bis 52

Goldstein, 1., "Oral Sildenafil (Viagra™) For The Treatment Of
Erectile Dysfunction”, British Journal of Urology 80, supp. 2,
1997, S. 91, Nr. 356

Nach Auffassung der Klagerinnen sind die Gegenstdnde der nebengeordneten

Patentanspriiche des Streitpatents nicht neu gegeniber den Druckschriften
N5/NiK5, N16 und N17/NiK6.

Fur das Streitpatent sei die Prioritat bereits formalrechtlich nicht wirksam in An-

spruch genommen worden, so dass die Druckschriften N5/NiK5 und N16 Stand
der Technik i. S. d. Art. 54 Abs. 3 EPU seien. Die Anmelderin des Streitpatents,
L... LLC, sei nicht Inhaberin des Rechts auf Inanspruchnahme der Prioritat

der Voranmeldung US-60/147,048 (N4/NiK2), da sie nicht belegt habe, dass sie

Rechtsnachfolgerin der finf Anmelder dieser Patentanmeldung sei.



Das Streitpatent nehme auch materiell-rechtlich die Prioritat der Voranmeldung N4
nicht wirksam in Anspruch, da insbesondere Tadalafil der N4 nicht zu entnehmen

sei und somit keine Identitat der Erfindungen bestehe.

Die somit hinsichtlich der Neuheit zu beriicksichtigenden Druckschriften N5/NiK5
und N16 offenbarten samtliche Merkmale der nebengeordneten Patentanspriiche
des Streitpatents. Dies gelte auch fir die in Patentanspruch 8 beanspruchten Blut-
konzentrationswerte, die sich bei der in den Druckschriften explizit offenbarten

TeilchengroRe zwangslaufig ergaben und daher inharent offenbart seien.

Auch die in jedem Fall zeitrangaltere Druckschrift N17 nehme die Gegenstande
des Streitpatents angesichts der breiten Definition der Teilchengro3enverteilung

im Streitpatent neuheitsschadlich vorweg.

Zudem beruhten die Gegenstéande des Streitpatents nicht auf erfinderischer Téatig-
keit. Sie seien insbesondere durch eine der Druckschriften N6 oder N7, jeweils in
Verbindung mit dem Fachwissen nahe gelegt. Im Gegensatz zur Auffassung der
Beklagten kdmen die Druckschriften N6 und N7 durchaus als geeigneter Aus-
gangspunkt in Betracht, insbesondere die N7, die Tadalafil spezifisch beschreibe
und dessen Verwendung zur Behandlung der erektilen Funktionsstérung angebe.
Der einzige Unterschied zum Streitpatent liege in der von diesem beanspruchten
kleinen durchschnittlichen TeilchengréRe. Die Verkleinerung der TeilchengrofRe
durch Mikronisierung gehotre aber zum allgemeinen Fachwissen auf dem Gebiet
der Arzneimittel, was durch verschiedene Druckschriften, insbesondere Fach- und
Lehrbuchausziige, zu belegen sei, so dass der Fachmann auf diese Standardme-
thode bei der Erh6hung der Loéslichkeit mit angemessener Erfolgserwartung zu-
rickgreifen werde. Soweit die Beklagte in der mindlichen Verhandlung anhand
von Modellen gemafd den Druckschriften HL7 und HL8 Berechnungen zur Perme-
abilitdét von Tadalafil vorgenommen habe, um daraus eine mangelnde Erfolgser-
wartung des Fachmanns herzuleiten, sei dem entgegenzuhalten, dass die HL7
nachveroffentlicht und die Ausfihrungen der Beklagten zudem auf einer Vielzahl

von Annahmen beruhten, von denen der Fachmann nicht ausgehen werde.
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Zudem seien die Gegenstande der Patentanspriche 1, 5 und 8 nicht so offenbart,
dass ein Fachmann sie ausfiihren kdnne. Das Streitpatent lege nicht fest, nach
welchem von mehreren genannten Verfahren, die jeweils zu unterschiedlichen
Messwerten fuhrten, die TeilchengréRe zu bestimmen sei. Das Streitpatent ent-
halte daher keine ausreichende Offenbarung zur zuverlassigen Bestimmung des

beanspruchten Parameters der Partikelgroi3e.

Weiter seien die Gegenstande des Patentanspruchs 8 und der darauf riickbezo-
genen Patentanspriiche 9 und 16 bis 19 auch deshalb nicht ausfuhrbar, weil die
darin beanspruchte freie Arzneistoffform von Tadalafil nicht im mikronisierten Zu-
stand vorliegen musse, das Streitpatent dem Fachmann jedoch keine ausreichen-
den Informationen gebe, wie er die beanspruchten pharmakokinetischen Eigen-
schaften erhalten kdnne, wenn die beanspruchte Verbindung in einer anderen als

der mikronisierten Form eingesetzt werde.

Entsprechendes gelte fir die Gegenstande der Hilfsantrage.

Die Klagerinnen beantragen,

das europaische Patent 1 200 092 mit Wirkung fur das Hoheitsge-

biet der Bundesrepublik Deutschland fir nichtig zu erklaren.
Die Beklagte beantragt,
die Klagen abzuweisen,
hilfsweise die Klagen mit der Maligabe abzuweisen, dass das
Streitpatent die Fassung eines der Hilfsantrdge 1 bis 9 geman

Schriftsatz vom 29. Méarz 2016 und vom 28. Marz 2017 erhalt.

Gemal} Hilfsantrag 1 wird die in den erteilten Patentanspriichen 1, 5 und 10 ent-
haltene Angabe "von weniger als etwa 40 Mikron" durch folgende Angabe ersetzt:
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"von 1 Mikron bis weniger als etwa 40 Mikron..."

Gemal Hilfsantrag 2 wird an die erteilten Patentanspriiche 1, 5 und 8 jeweils fol-

gender Zusatz angeflgt:

"...; zur oralen Verabreichung der Verbindung in einer taglichen

Dosis von 1 mg bis 20 mg."

Zudem wird an die erteilten Patentanspriche 13 und 16 jeweils folgender Zusatz

angefugt:

"..., dadurch gekennzeichnet, dass das Arzneimittel flr die orale
Verabreichung einer taglichen Dosis von 1 mg bis 20 mg formuliert
ist."

Der erteilte Patentanspruch 19 wird gestrichen.

Die Patentanspriiche 1, 4 und 9 gemal} Hilfsantrag 3 entsprechen - in dieser Rei-
henfolge - den Patentanspriichen 1, 5 und 10 gemaf Hilfsantrag 1 mit dem Unter-
schied, dass die Angabe der Obergrenze der TeilchengrofRe von "etwa 40 Mikron"
durch die Angabe "etwa 25 Mikron" ersetzt wird. Der erteilte Patentanspruch 2
wird gestrichen. Die Nummerierung und die Ruckbeziige der Ubrigen Patentan-

spriche werden entsprechend angepasst.

Hilfsantrag 4 entspricht Hilfsantrag 2 mit dem Unterschied, dass die in den Patent-
ansprichen 1, 5, 8, 13 und 16 enthaltene Dosisangabe nunmehr "5 mg bis 20 mg"

lautet.

Die Patentanspriiche gemalR Hilfsantrag 5 entsprechen den erteilten Patentan-
spruchen, mit dem Unterschied, dass die erteilten Patentanspriche 8, 9 und 16
bis 18 gestrichen und die Nummerierung und die Ruckbezige der weiteren Pa-
tentanspriche entsprechend angepasst wird.
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Die Hilfsantrage 6 bis 9 entsprechen - in dieser Reihenfolge - den Hilfsantragen 1

bis 4, jeweils mit dem Unterschied, dass die Patentanspriche 8, 9 und 16 bis 18

bzw. bei Hilfsantrag 8 die ihnen entsprechenden Patentanspriiche 7, 8 und 15

bis 17 unter Anpassung der Nummerierung und der Rickbeziige der tbrigen Pa-

tentanspriche gestrichen werden.

Die Beklagte tritt dem Vorbringen der Klagerin in allen Punkten entgegen. Sie

verweist auf folgende Dokumente:

HL1

HL2

HL3

HL3a

HL4

HL5

HL6

HL7

HL8

"Research and Development Service Agreement” zwischen Eli Lilly
and Company, Icos Corporation und Lilly Icos LLC, in Kraft
(“Effective”): 30. September 1998

"YOU AND YOUR JOB" (Auszug aus dem Employee Handbook von
Eli Lilly and Company) mit der Angabe "8-98", Seite 35 bis 37

Janis, M. D., Rechtsgutachten ("Affidavit of Mark D. Janis"),
undatiert, 20 Seiten

deutsche Ubersetzung der HL3

Europaisches Arzneibuch, 8. Ausgabe, 4. Nachtrag vom
31. August 2015, S. V; Grundwerk 2014, S. 1059; 2. Nachtrag,
S. 5614 bis 5617

Yalkowsky, S. H., "Solubility and Solubilization in Aqueous Media",
Oxford University Press, New York, 1999, S. 417 bis 439

Voigt, R. und Bornschein, M., "Pharmazeutische Technologie flr Stu-
dium und Beruf", 7. Aufl., Ullstein Mosby, Berlin, 1993, S. 78 bis 81
Yu, L. X., "An Integrated Model for Determining Causes of Poor Oral
Drug Absorption”, Pharmaceutical Research, 1999, 16, S. 1883
bis 1887

Oh, D.-M., et al.,, "Estimating the Fraction Dose Absorbed from
Suspensions of Poorly Soluble Compounds in Humans: A
Mathematical Model", Pharmaceutical Research, 1993, 10, S. 264
bis 270



HL9

HL10

HL11

HL12

HL13

HL14

HL15

HL16
HL17

HL17a

HL18

HL19

HL20

HL21

-13 -

Aulton, M. E. (Ed.), "Pharmaceutics: The Science of Dosage Form
Design”, Churchill Livingstone, Edinburgh, 1988 (reprinted 1998),
S. 135, 156 und 157

von Bruchhausen, F., et al. (Eds.), "Hagers Handbuch der pharma-
zeutischen Praxis", 5. Aufl., Springer Verlag, Berlin, 1991, S. 846
Gennaro, A. R. (Ed.), "Remington: The Science and Practice of
Pharmacy®, 19. Aufl., Mack Publishing Comp., Easton, 1995, S. 593
bis 604

Gibaldi, M., "Biopharmaceutics and Clinical Pharmacokinetics",
4. Aufl., Lea & Febiger, Philadelphia 1991, S. 52

Lin, S.-L., et al., "Interdependence of Physiological Surfactant and
Drug Particle Size on the Dissolution Behavior of Water-Insoluble
Drugs", J. Pharm. Sci., 1968, 57, S. 2143 bis 2148

Sheen, P.-C., et al., "Bioavailability of a Poorly Water-Soluble Drug
from Tablet and Solid Dispersion in Humans", J. Pharm. Sci., 1991,
80, S. 712 bis 714

Wu, Y., et al., "The role of biopharmaceutics in the development of a
clinical nanoparticle formulation of MK-0869: a Beagle dog model
predicts improved bioavailability and diminished food effect on
absorption in human", Int. J. Pharm., 2004, 285, S. 135 bis 146

WO 2012/085927 A2

Janis, M. D., Rechtsgutachten ("Declaration of Mark D. Janis For the
German Federal Court case 3 Ni 10/15 (EP)"), v. 8. Dezember 2016,
18 Seiten

deutsche Ubersetzung zu HL17, 21 Seiten

eidesstattliche Versicherungen von G.A. Stephenson, K.J. Hartauer,
N.R. Anderson, M. Kral, S. Zeckel

WO 2012/095151 Al

IUPAC Tentative Rules for the Nomenclature of Organic
Chemistry -Sec. E. Fundamental Stereochemistry, Eur. J. Biochem,
1971, 18, S. 151 bis 170

WO 02/00656 A2



HL22

HL23

HL24
HL25
HL26

HL27

HL28

HL29

HL30

HL31

HL32
HL33

HL34

HL35

-14 -

Hanessian, S.und Wang, J., "Design and synthesis of a
cephalosporin—carboplatinum prodrug activatable by a B-lactamase,
Can. J. Chem., 1993, 71, S. 896 bis 906

Leuner, C. und Dressman, J., "Improving drug solubility for oral
delivery using solid dispersions"”, European Journal of Pharmaceutics
and Biopharmaceutics, 2000, 50, S. 47 bis 60

US 4,151, 273

US 2007/0104792 A2

Eksaengsri, A., et al., "Dissolution Improvement of Tablets containing
a Poor Water-soluble Tadalafil by Solubilizer", Paper W5265, 2013
AAPS Annual Meeting and Exposition, 13. November 2013, Abstract
Beck, M. D., "Legal Report concerning Lilly ICOS' status as
"Successor in Title" to US Provisional Application Number:
60/147,048", vom 3. Juni 2016, 14 Seiten

"Assignment”-Urkunde, vom  11. August 2000, Atty. Docket
No. 29342/36539, 2 Seiten

Kondo, N., et al, "Improved Oral Absorption of Enteric
Copreciptitates of a Poorly Soluble Drug”, J. Pharm. Sci., 1994, 83,
S. 566 bis 570

EMEA, "Scientific Discussion" (for the approval of Cialis), EMEA
2005, S. 1 bis 20

CAS Registry Handbook Number Section — 1995 Supplement,
8149RX

The Merck Index, 15™ Ed., 2013, S. 1669 und 1670

Ausdruck aus der Internetseite www.nrcresearchpress.com/toc/cjc/
71/6 vom 21. Marz 2017, 3 Seiten

Tribunal de grande instance de Paris vom 16. Marz 2017, No. RG
15/07920

Chiou, W.L. und Riegelman, S., "Absorption Characteristics of Solid
Dispersed and Micronized Griseofulvin in Man", J. Pharm. Sci., 1971,
60, S. 1376 bis 1380
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HL36  Chiou, W.L. and Riegelman, S., "Pharmaceutical Applications of Solid
Dispersion Systems", J. Pharm. Sci., 1971, 60, S. 1281 bis 1302

HL37 Lieberman, H. A., et al. (Eds.), "Pharmaceutical Dosage Forms -
Tablets", Bd. 1, 2. Aufl., Marcel Dekker, Inc., New York, 1989,S. 17
u. 18

HL38  Goldstein, I., et al., "Oral Sildenafil In The Treatment Of Erectile
Dysfunction”, The New England Journal of Medicine, 1998, 338,
S. 1397 bis 1404

Nach Auffassung der Beklagten sind die Gegenstande der nebengeordneten Pa-

tentanspriche des Streitpatents patentfahig und ausfuhrbar.

Die Prioritat der Voranmeldung werde fir das Streitpatent zu Recht in Anspruch
genommen. Gemall dem zum Prioritatszeitpunkt in den USA geltenden First-To-
Invent-Prinzip habe die Voranmeldung US-60/147,048 (N4) auf den Namen der
funf Erfinder eingereicht werden mussen. Die Anmelderin der Nachanmeldung,
L... LLC (heute: I... Corp.), sei jedoch Rechtsnachfolgerin der Anmelder

i. S. d. Art. 87 Abs. 1 EPU geworden, denn sie habe die Rechte an der Erfindung
und damit das Prioritatsrecht im Wege einer — nach US-Recht zulassigen — mehr-

fachen Vorausabtretung erworben.

Entgegen der Auffassung der Klagerinnen nehme das Streitpatent die Prioritat der
Voranmeldung N4 auch materiell-rechtlich wirksam in Anspruch. Denn Vor- und
Nachanmeldung betrafen dieselbe Erfindung, da sogar die chemische Bezeich-
nung "Tadalafil", wie sie von der EMA und in der chemischen Fachliteratur ver-

wendet wirde, in der N4 genannt sei.

Nachdem die Prioritat des Streitpatents somit wirksam in Anspruch genommen
werde, fehle es den Druckschriften N5/NiK5 und N16 an einem friheren Zeitrang,
so dass sie nicht fur die Neuheitsprifung in Betracht kamen. Auch die N17/NiK6

kénne den Streitgegenstand nicht vorwegnehmen, weil der dort offenbarte durch-
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schnittliche Teilchendurchmesser nicht der im Streitpatent beanspruchten spezifi-
schen Teilchengrof3e entspreche.

Die Gegenstande des Streitpatents beruhten auch auf erfinderischer Téatigkeit. Die
Druckschriften N6 und N7 k&men nicht als Ausgangspunkt in Betracht. Weder be-
schaftigten sich diese mit der Formulierung schlecht wasserl6slicher Wirkstoffe
noch stellten sie dabei gezielt Formulierungen fir den therapeutischen Einsatz von
Tadalafil bereit. Die N7 schlage allgemein eine Fllle von Applikationswegen fir
die darin behandelten Wirkstoffe vor, etwa mit je nach Applikationsweg gewahlten
Standard-Hilfsstoffen oder auch die Verabreichung ohne jegliche Hilfsstoffe. Eine

etwaige schlechte Wasserloslichkeit werde nicht thematisiert.

Die einzige Druckschrift, die dieses Problem angehe, und damit die einzig spezi-
elle und aussichtsreiche Offenbarung auf der Suche nach Verbesserungen dar-
stelle, sei die N8/NiK7. Diese Druckschrift |l6se das Problem aber durch Coprazi-
pitation, also durch innige Einbettung in einer polymeren Tragersubstanz, und
konne daher den Streitgegenstand nicht nahe legen. Der Fachmann habe ausge-
hend von N8/NiK7 keinen Anlass gehabt, den Weg der Coprazipitation zu verlas-
sen und die freie Arzneistoffform von Tadalafil zu mikronisieren, zumal die Copra-
zipitation hinsichtlich der Léslichkeit und der Auflésungsgeschwindigkeit gegen-
uber in Frage kommender Alternativen tberlegen sei und die N8/NiK7 auch nicht

in die Richtung der Mikronisierung weise.

Zudem sei die Erfindung so deutlich und vollstandig offenbart, dass ein Fachmann
sie ausfuhren konne. Das Streitpatent beschreibe ganz konkrete Verfahren, wie
die TeilchengrofRe und TeilchengroRenverteilung eingestellt und gemessen wer-
den konnten. Auch die Gegenstédnde des Patentanspruchs 8 und der darauf rick-
bezogenen Patentanspriche seien ausfihrbar. Denn zum einen setze Patentan-
spruch 8 die freie Arzneistoffform des Wirkstoffs Tadalafil voraus und zum ande-
ren gebe das Streitpatent dem Fachmann mit der Bereitstellung von Tadalafil in
mikronisierter Form einen Weg an die Hand, die beanspruchten Blutkonzentratio-

nen zu erhalten.
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Zum Verstandnis des Fachmanns hat die Beklagte Sachverstandigenbeweis an-
geboten.

Entscheidungsgriinde
Die auf die Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Patentfahigkeit (Art. Il 8 6 Abs. 1
Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 a) EPU) und der mangelnden Ausfiihrbar-

keit (Art. Il § 6 Abs. 1 Nr. 2 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 b) EPU) gestiitzten
Klagen sind zuléassig und erweisen sich auch als begriindet.

1. Das Streitpatent betrifft die Verbindung mit der Formel (1)

eine R-Carbolin-Verbindung, die zur Behandlung verschiedener medizinischer Indi-
kationen nutzlich ist, bei denen die Hemmung von cGMP-spezifischer
Phosphodiesterase Typ 5 (PDE5) gewilnscht ist, insbesondere bei der Behand-
lung von sexuellen Funktionsstérungen (vgl. N1/NiK1 Patentanspriche 1, 5, 8, 10,
12, 13 und 16 sowie S. 2 Abs. [0002] und S. 2/3 Abs. [0008]).

Die schlechte Loslichkeit vieler als PDE5-Inhibitoren natzlicher -
Carbolinverbindungen, hat zur Entwicklung von Coprazipitat-Zubereitungen ge-
fuhrt. Dabei tritt allerdings die Schwierigkeit auf, die Coprazipitatprodukte in genau

reproduzierbaren Chargen herzustellen. Zudem wird mit diesen die maximale
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Plasmakonzentration an Wirkstoff erst nach drei bis vier Stunden erreicht. Dies
erweist sich jedoch als zu langsam, da bei der Behandlung sexueller Funktionssto-
rungen, wie etwa der erektilen Funktionsstorung des Mannes oder der sexuellen
Erregungsstérung der Frau, haufig ein schnelleres Erreichen maximaler
Blutkonzentration erwtinscht ist (vgl. N1/NiK1 S. 2 Abs. [0005] und [0006]).

2. Vor diesem Hintergrund liegt dem Streitpatent die objektive Aufgabe zu
Grunde, eine oral zu verabreichende Form der B-Carbolin-Verbindung mit der For-
mel (1) bereitzustellen, die eine verbesserte Bioverfligbarkeit und damit verbunden
eine hohere therapeutische Wirksamkeit aufweist (vgl. N1/NiK1 S. 2 Abs. [0006]
le. Satz).

3. Gelost wird diese Aufgabe durch eine teilchenformige freie Arzneistoffform
nach den Patentansprichen 1 und 12, durch deren Herstellungsverfahren gemaf
Patentanspruch 10, durch pharmazeutische Zusammensetzungen nach den Pa-
tentansprichen 5 und 8, die eine freie Arzneistoffform der Verbindung mit der For-
mel (1) umfassen, und durch die Verwendung der freien Arzneistoffform bzw. der
pharmazeutischen Zusammensetzungen gemafll den Patentansprichen 13
und 16.

Der Patentanspruch 1 gemall Hauptantrag weist folgende Merkmale auf (vgl.
N1/NIK1):

1 Teilchenférmige freie Arzneistoffform

2 einer Verbindung mit der Formel
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und pharmazeutisch annehmbarer Salze und Solvate derselben,

3 in der die Verbindung als feste Teilchen vorliegt, die nicht innig in einem

polymeren Coprézipitat eingebettet sind,

4 wobei wenigstens 90% der Teilchen eine Teilchengréf3e von weniger als
etwa 40 Mikron besitzen.

Bei der im Merkmal 2 des Patentanspruchs 1 angegebenen Strukturformel handelt
es sich um die chemische Formel der Verbindung (6R,12aR)-2,3,6,7,12,12a-hexa-
hydro-2-methyl-6-(3,4-methylenedioxyphenylpyrazino[2',1":6,1]pyrido[3,4-b]indol-
1,4-dion, die von der WHO den internationalen Freinamen Tadalafil erhalten hat
(vgl. N1/NiK1 S. 5 Abs. [0031]; vgl. HL32 S. 1669/1670 Eintrag 9157).

4. Bei dem vorliegend zustandigen Fachmann handelt es sich um einen
pharmazeutischen Technologen mit mehrjahriger Berufserfahrung auf dem Gebiet
der Galenik, der die mit schwerloslichen Wirkstoffen verbundenen Schwierigkeiten
kennt und Formulierungstechnologien einzusetzen weil3, mit denen die Bioverfug-

barkeit solcher Wirkstoffe verbessert werden kann.

Die Patentanspriiche 1 bis 19 gemal3 Hauptantrag erweisen sich mangels Patent-
fahigkeit als nicht bestandsfahig.
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1. Im Ergebnis kann es dahingestellt bleiben, inwiefern die von den Klagerinnen
geltend gemachte mangelnde Ausfuhrbarkeit gegeben ist. Auch die aufgeworfene
Frage zur wirksamen Inanspruchnahme der Prioritdt der Voranmeldung N4 durch
das Streitpatent sowie die Frage der Neuheit bedirfen keiner abschlie3enden Kla-
rung, da die Bereitstellung der streitpatentlichen Gegenstande jedenfalls nicht auf
einer erfinderischen Téatigkeit beruht.

a) Bei der Bewertung der erfinderischen Tétigkeit ist zunachst zu klaren, was
die Erfindung gegeniber dem Stand der Technik tatsachlich leistet (BGH
GRUR 2003, 693 — Hochdruckreiniger) und ob der Fachmann Veranlassung hatte,
diesen Stand der Technik zu @ndern. Dabei besteht bei der Wahl des Ausgangs-
punktes kein Vorrang eines "nachstkommenden Standes der Technik" (BPatG
GRUR 2004, 317 — Programmartmitteilung; BGH GRUR 2009, 382 — Olanzapin).
Vielmehr bedarf es bei der Auswahl des Ausgangspunktes der Rechtfertigung, die
in der Regel in dem Bemuhen des Fachmannes liegt, fur einen bestimmten Zweck
eine andere LOosung zu finden, als sie der bekannte Stand der Technik zur Verfu-
gung stellt. Um die Lésung des technischen Problems auf dem Weg der Erfindung
zu suchen, bedarf es daher Uber die Erkennbarkeit des technischen Problems
hinaus ausreichender Anstof3e, Anregungen, Hinweise oder sonstiger Anlasse
(BGH GRUR 2009, 746 — Betrieb einer Sicherheitseinrichtung sowie BGH
GRUR 2009, 1039 — Fischbissanzeiger).

Unter Beriicksichtigung dieser Mal3gaben hat der Fachmann, der mit der Suche
nach einer Losung der streitpatentgemafien Aufgabe betraut ist, seinen Fokus auf
die Inhibitoren der cGMP-spezifischen Phosphordiesterase betreffende Druck-
schrift N7 gerichtet, weil diese Druckschrift dasselbe Fachgebiet wie das Streitpa-
tent betrifft und somit im Blickfeld des Fachmannes liegt. Die N7 zeigt die Verwen-
dung der darin beschriebenen PDE-Inhibitoren, insbesondere von Tadalafil, zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion durch orale Verabreichung des Wirkstoffs
auf (vgl. N7 Patentanspriiche 1, 2, 4, 6, 8 bis 10, S. 3 Z. 24 bis 25 und 30 bis S. 4
Z.1,S.5Abs. 2, S.6 Abs. 1, S. 10/11 "Example 1"). Allerdings erfahrt der Fach-
mann hinsichtlich der Bioverfugbarkeit von Tadalafil aus N7 einzig, dass mit
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Tadalafil ein ICso-Wert von 2 nM erreicht wird (vgl. N7 S. 17 Tab. 1). Nachdem ihm
weitergehende Angaben zur Bioverfugbarkeit von Tadalafil fehlen, wird er diese
naher untersuchen. Dabei wird er aufgrund seines Fachwissens berlcksichtigen,
dass Tadalafil eine schlechte Léslichkeit in Wasser aufweist, wodurch er zugleich
— bestatigt durch die einheitliche Meinung in der Fachliteratur — eine Ursache fur
eine moglicherweise unzureichende Bioverfiigbarkeit erkennt. (vgl. NiK10
S. 471/472 seitenubergr. Abs. bzw. HL6 S. 80 Kap. "2.2.3.1 Allgemeines” Abs. 1;
vgl. N12 S. 211 li. Sp. Abs. 1 und spaltentibergr. Abs.; vgl. N20 S. 203 Ii. Sp.
Abs. 3). Der Uberschuss der im Patentanspruch 1 vermittelten Lehre gegeniiber
der Lehre der N7 besteht somit ausschlief3lich in der zu einer besseren Bioverfiig-

barkeit fihrenden TeilchengréZenverteilung gemanr Merkmal 4.

Den Ausfuhrungen der o. g. Lehrbticher folgend, spielt bei der schlechten Biover-
fugbarkeit schwerloslicher Wirkstoffe die Oberflache des Wirkstoffs eine wesentli-
che Rolle (vgl. NiK10 S. 471 Abs. 2 und S. 472 le. Abs. Satz 1 bzw. HL6 S. 79
vorle. vollst. Abs., S. 81 3 Satz 1). Durch eine VergroRerung der Oberflache wird
nach allgemeiner Fachkenntnis die Losegeschwindigkeit, die bei vielen Arzneimit-
teln die Resorptionsgeschwindigkeit bestimmt, in starkem MalR3e erhdht, wodurch
ein wesentlicher Beitrag zur Verbesserung der Loslichkeit geleistet wird (vgl. N20
S. 203 li. Sp. Abs. 1 bis le. Abs. Z. 6; vgl. NiK8 S. 63 li. Sp. Abschnitt "Surface
Area" Abs. 1; vgl. NiK9 S. 23 Abs. 1). Als eine dafur geeignete Methode wird in
Lehrblichern stets als erstes die Mikronisierung aufgezeigt (vgl. NiK10 S. 471
Abs. 2, S. 472 Abs. 2 und le. Abs. bzw. HL6 S. 79 vorle. Abs., S. 81 Abs. 2 und 3;
vgl. N20 S. 203 spalteniibergr. Abs.). Zwar werden in diesem Zusammenhang in
den Lehrbuchern auch weitere Moglichkeiten zur VergrofR3erung der Oberflache
des Arzneistoffs unter Einsatz von Hilfsstoffen und Prozessen offenbart (vgl.
NiK10 S. 472 Abs. 3 bzw. HL6 S. 80 le. Abs. und S. 81 Abs. 4 und 5). Allerdings
handelt es sich bei der Mikronisierung um eine MalRnahme, die verhaltnismalig
einfach daraufhin Uberprift werden kann, ob und gegebenenfalls unter welchen
Modifikationen sie sich im konkreten Fall als zielfihrend erweist. Der Fachmann
wird sie daher bei der Untersuchung der ihm bekannten Mal3nahmen in Erwégung

ziehen, wobei es nicht darauf ankommt, dass die Mikronisierung die einzige oder



-22 -

die am nachsten liegende Losungsmaoglichkeit darstellt, da jede fur den Fachmann
naheliegende L6sung eines technischen Problems bei der Beurteilung der Pa-
tentfahigkeit zu berucksichtigen ist (vgl. BGH, Urteil vom 6. Marz 2012 —
X ZR 50/09). In Anbetracht dieses Sachstandes bedurfte es keiner Uberlegungen
erfinderischer Art, das durch Lehrbuchausziige reprasentierte Grundlagenwissen
auch zur Losung der streitpatentgemal3en Aufgabe anzuwenden und die Mikroni-
sierung von Tadalafil zur Erhéhung der Léslichkeit und damit der Bioverfligbarkeit
in Betracht zu ziehen, wodurch Tadalafil als freie Arzneistoffform erhalten wird,
wobei sich eine Einbettung des Wirkstoffs in einem polymeren Coprazipitat erib-
rigt. Die Bestimmung der im Merkmal 4 beanspruchten Teilchengro3enverteilung
erfolgt dann im Rahmen einer routinemafRigen Optimierung der Mikronisierung zur
Ausarbeitung einer anwendbaren Tadalafil-Formulierung, wobei der Fachmann
von der fachublichen Korngrdfl3e von 40 Mikron ausgeht (vgl. z. B. N9 S. 5/6 sei-
tentbergr. Abs.). Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 hat somit ausgehend

von N7 in Kombination mit dem Fachwissen nahe gelegen.

b) Es ist zwar zutreffend, dass die in der Einleitung des Streitpatents bereits
gewurdigte Druckschrift N8/NiK7 eine Methode beschreibt, bei der die schlechte
Wasserldslichkeit (bzw. die schlechte Losegeschwindigkeit) des Tadalafils durch
die Coprazipitation mit einem wasserldslichen Polymer verbessert werden kann
(vgl. N8/NiK7 Patentanspriche 1, 15,S.1Z.3 bis 18, S.3Z.16 bis 19, S. 4 Z. 10
bis 21). Dennoch kennt der Fachmann die Mikronisierung als alternatives Mittel
zur Verbesserung der schlechten Loslichkeit von Wirkstoffen wie Tadalafil, wel-
ches er daher ins Auge fasst und ausprobiert. Denn zum einen stellt die Coprazi-
pitation nur eine von mehreren Moglichkeiten dar, schwerlGsliche Substanzen
besser in Losung zu bringen (vgl. NiK9 S. 23 Abs. 1; vgl. NiK10 S. 472 Abs. 3
bzw. HL6 S. 80 le. Abs. und S. 81 ab Abs. 2, vgl. N20 S. 203 li Sp. le. Abs. bis
re. Sp. vorle. Abs.; vgl. HL10 S. 846 ab Abs. 3). Dartber hinaus ist dem Fach-
mann im Zusammenhang mit der Coprazipitation bekannt, dass sie nicht nur mit
Vorteilen verbunden ist, sondern auch Nachteile wie die schlechte Reproduzier-
barkeit der Chargen hat, worauf auch das Streitpatent selbst einleitend hinweist
(vgl. N1/NIK1 S. 2 Abs. [0005]). Zum anderen ist weder der N8/NiK7 noch dem
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sonstigen angefuhrten Stand der Technik zu entnehmen, dass die Copréazipitation
eines Wirkstoffs mit einem wasserloslichen Polymer hinsichtlich der Loéslichkeit
und Bioverfugbarkeit des Wirkstoffs im Vergleich zur Mikronisierung in allen Fallen
bessere Ergebnisse liefert. Soweit die Patentinhaberin diesbeziglich auf die
Druckschrift HL29 verweist, ist anzumerken, dass Druckschrift HL29 einen ganz
anderen Wirkstoff als Tadalafil betrifft, namlich ein als Krebsmittel verwendetes
Nitrobenzamid, das weder strukturell noch in seiner Wirksamkeit mit Tadalafil ver-
gleichbar ist. Die Lehre der Druckschrift HL29 fir diesen speziellen Einzelfall kann
daher keineswegs dahingehend verallgemeinert werden, dass die Copréazipitation
eines schwerl6slichen Wirkstoffs mit einem wasserloslichen Polymer stets eine
bessere Bioverflgbarkeit erzeugt als andere Methoden wie zum Beispiel die Mik-

ronisierung.

Auch der Hinweis der Beklagten, wonach es sich bei der Abkehr von der Coprazi-
pitation gemal N8/NiK7 um einen Perspektivwechsel handele, dessen Anwen-
dung einer konkreten Anregung bedurfe, die fir die streitpatentgemal verwendete
Mikronisierung nicht vorliege (vgl. in diesem Zusammenhang auch BPatG
Mitt. 2016, 313 — Tongeber), kann nicht durchgreifen. Denn gemal} der Recht-
sprechung des Bundesgerichtshofs besteht bereits dann Veranlassung zur Heran-
ziehung eines generellen, fir eine Vielzahl von Anwendungsfallen in Betracht zu
ziehendes Mittel, das seiner Art nach zum allgemeinen Fachwissen des ange-
sprochenen Durchschnittsfachmanns gehort, wenn sich die Nutzung ihrer Funktio-
nalitdt in dem zu beurteilenden Zusammenhang als objektiv zweckmaRig darstellt
und keine besonderen Umstande feststellbar sind, die eine Anwendung aus fachli-
cher Sicht als nicht moéglich, mit Schwierigkeiten verbunden oder sonst untunlich
erscheinen lassen (vgl. BGH GRUR 2014, 647 — Farbversorgungssystem). Uber-
tragen auf den vorliegenden Fall war die Mikronisierung — belegt durch zahlreiche
Druckschriften — als ein generelles, fur eine Vielzahl von Anwendungsféllen zu be-
racksichtigendes Mittel zur Verbesserung der Auflésung eines schwerloslichen
Wirkstoffs bekannt, die der Fachmann bei der Losung der streitpatentgeméafien
Aufgabe als zweckmalRige MalRnahme insbesondere wegen des geringen verfah-
renstechnischen Aufwands auch in Betracht gezogen hat (vgl. N9a S. 62 Kap.
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"IX. Recommendations”; vgl. N11 S. 1449 re. Sp. vorle. Abs., vgl. N12 u. a.
Summary; vgl. NiK8 S. 63 li. Sp. Abs. 3 und 4). Aus der Tatsache, dass in N8/NiK7
ein anderes, ebenfalls allgemein bekanntes Mittel zur Verbesserung der
Loslichkeit des Tadalafils eingesetzt wurde, erhalt der Fachmann demgegeniber
keinen Hinweis, dass die Mikronisierung nicht mdglich, mit Schwierigkeiten
verbunden oder sonst untunlich wéare, zumal N8/NiK7 mit keinem Wort erwéahnt,
dass die Mikronisierung von Tadalafil nachteilig sei oder dass die Coprazipitation

von Tadalafil ein gegentiber dessen Mikronisierung fortschrittliches Verfahren sei.

C) Die Argumentation, der Fachmann habe fur eine Anwendung der
Mikronisierung von Tadalafil keine angemessene Erfolgserwartung gehabt, da ihn
sowohl theoretische Modellbetrachtungen gemafl HL7 und HL8 als auch die ge-
maf HL29 bekannte bessere Eignung der Coprazipitation bei Wirkstoffen mit der-
selben Problematik von einer Bericksichtigung der Mikronisierung abgehalten

hatten, fuhrt zu keiner anderen Beurteilung der Sach- und Rechtslage.

Die Mikronisierung ist — wie unter Il.1.b) ausgefihrt — im Vorfeld der streitpatent-
gemalien Erfindung bereits bei einer Vielzahl von Wirkstoffen erfolgreich zur Ver-
besserung der Bioverfugbarkeit angewendet worden. Der Fachmann ist daher aus
Sicht des Senats veranlasst gewesen, die Mikronisierung auch zur Verbesserung
der Bioverfugbarkeit von Tadalafil in Betracht zu ziehen. Davon haben ihn die an-
gefuihrten theoretischen Modellbetrachtungen nicht abgehalten. Denn es gibt kein
generell giltiges Modell, nach dem der Fachmann die Mikronisierung in Betracht
zieht. Zudem handelt es sich bei dem Modell geméaf} HL7 um eine nachverdoffent-
lichte Betrachtung, die der Fachmann zum Zeitpunkt der streitpatentgemal3en Er-
findung nicht kennen konnte und die Anwendung des Modells geméal? HL8 gelingt
nur unter Berlcksichtigung von zahlreichen Hypothesen und Annahmen, die das
Ergebnis spekulativ erscheinen lassen, so dass die Erfolgserwartung des Fach-

manns an die Mikronisierung dadurch nicht reduziert wird.

Auch ist im Stand der Technik kein generelles Vorurteil gegen die Mikronisierung
ersichtlich. Zwar kann eine allgemeine, eingewurzelte technische Fehlvorstellung,
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die die einschlagigen Fachleute daran gehindert hat, in Richtung auf die ge-
schitzte Lehre zu arbeiten oder auch nur Versuche in dieser Richtung anzustel-
len, regelmaRig als sicheres Anzeichen dafir gewertet werden, dass die Lehre fur
einen Durchschnittsfachmann nicht nahe gelegen hat. Gerechtfertigt ist dieser
Schluss allerdings nur dann, wenn die Fehlvorstellung in dem Sinne technisch be-
grundet gewesen ist, dass die patentierte Lehre aus der Sicht der Fachwelt ent-
weder fir technisch nicht ausfiihrbar oder der mit ihr erzielte technische Erfolg fur
nicht erreichbar gehalten und dieser Irrtum durch die Erfindung widerlegt worden
ist. Eine technische Fehlvorstellung wird dagegen nicht tberwunden, wenn ge-
genuber der vorgeschlagenen Lésung zu Recht bestehende Bedenken lediglich
ignoriert und mit ihr tatsachlich und vorhersehbar verbundenen Nachteile einfach
in Kauf genommen werden. Dann handelt es sich eben nicht um ein Vorurteil oder
eine Fehlvorstellung, sondern um fortbestehende Bedenken die lediglich unter
Abwagung mit ebenfalls zu erwartenden Vorteilen neu bewertet werden (vgl. BGH
GRUR 1996, 857 — Rauchgasklappe). So verhéalt es sich auch bei der Lehre des
Streitpatentes. Weder ist durchgehend im Stand der Technik beschrieben, dass
die Mikronisierung derart mit Nachteilen behaftet ist, dass sie nach Mdoglichkeit zu
vermeiden ist. Noch finden sich im Streitpatent oder im Tadalafil betreffenden
Stand der Technik Angaben dazu, dass der Fachmann zum malfgeblichen Zeit-
punkt davon ausgegangen ist, dass Tadalafil fir eine Mikronisierung ungeeignet
ist. Ein generelles Vorurteil gegen eine Mikronisierung und insbesondere gegen
die Mikronisierung von Tadalafil existiert somit nicht. Weiterhin ist dem Fachmann
durchaus bewusst, dass die Verfahrensmalinahme der Mikronisierung mit Nach-
teilen verbunden ist. So kbnnen beispielsweise mikronisierte Wirkstoffe zur Aggre-
gation neigen, wodurch die effektive Partikeloberflache und damit die Absorptions-
rate verringert wird (vgl. z. B. HL12 S. 52 re. Sp. 1. und 2. vollst. Abs.). Auch eine
elektrostatische Aufladung kann zu Schwierigkeiten fihren (vgl. N9 S. 6 Abs. 2;
vgl. N12 S. 212 li. Sp. Abs. 4). Dem Fachmann ist aber ebenso bekannt, mit wel-
chen Malinahmen er diese Nachteile Uberwinden kann (vgl. HL12 S. 52 re. Sp.
2. vollst. Abs.; vgl. N9 S. 6 Abs. 2). Diese Nachteile halten ihn daher insbesondere
unter Abwagung der ihm bekannten Vorteile der Mikronisierung nicht von einer
Beriicksichtigung dieser Methode ab. So handelt es sich bei der Mikronisierung
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um eine Methode, die verhaltnismafig einfach durchgefuhrt und daraufhin tber-
pruft werden kann, ob und gegebenenfalls unter welchen Modifikationen sie sich
im konkreten Fall von Tadalafil als zielfUhrend erweist. Es gibt somit gute Griinde
fur den Fachmann, die Mikronisierung in Betracht zu ziehen, um die gewlnschte
Verbesserung der Loslichkeit von Tadalafil zu erreichen. Die ein Naheliegen
begrindende angemessene Erfolgserwartung bei der Mikronisierung ist damit
ungeachtet nicht von vornherein auszuschlieRender Schwierigkeiten im Einzelnen,
die aber nicht spezifisch mit der Struktur von Tadalafil zusammenhangen, zu
bejahen (vgl. BGH, Urteil vom 6. Méarz 2012 — X ZR 50/09).

d) Bei der Berucksichtigung der Mikronisierung von Tadalafil handelt es sich
gegenuber der aus N8/NiK7 bekannten Coprazipitation von Tadalafil ferner nicht
um einen technischen Ruckschritt. Zum einen ist die Copréazipitation seit 1961 be-
kannt und damit eine ebenfalls schon seit langem verwendete Verfahrensmalf3-
nahme zur Erhéhung der Auflosegeschwindigkeit und damit der Absorptionsrate
schwerldslicher Wirkstoffe (vgl. HL36 S. 1282 spaltenubergr. Abs. Satz 1), so dass
N8/NiK7 mit der Coprazipitation von Tadalafil kein gegeniber der Mikronisierung
fortschrittlicheres Verfahren beschreibt. Zum anderen offenbart der Stand der
Technik selbst 25 Jahre nach der ersten Verdffentlichung der Copréazipitation
beide Verfahrensmalinahmen als gleichwertige Alternativen (vgl. NiK9 S. 23
Abs. 1; vgl. z. B. NiK10 S. 472 Abs. 3 bzw. HL6 S. 80 le. Abs.). Die Mikronisierung
ist dem Wissen des zustandigen Fachmanns zur Folge daher eine ubliche und
sehr haufig eingesetzte Malinahme zur Verbesserung der Auflésegeschwindigkeit
und wird vom Fachmann gegeniber der Coprazipitation nicht als technisch rtck-

schrittlich eingestuft.

e) Der Senat hat davon abgesehen, dem Antrag der Beklagten entsprechend
ein Gutachten eines gerichtlich bestellten Sachverstadndigen Uber Fragen zum
Verstandnis des Fachmanns zu verschiedenen Aspekten der Mikronisierung und
der Coprazipitation sowie der Loslichkeitseigenschaften von Tadalafil einzuholen.
Der Sachverstandigenbeweis dient dazu, dem Gericht Fachwissen zur Beurteilung
von Tatsachen zu vermitteln oder entscheidungserhebliche Tatsachen festzustel-
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len, soweit hierzu besondere Sachkunde erforderlich ist. Im Verfahren vor dem
Bundespatentgericht ist ein solcher Beweis in der Regel nicht erforderlich, da die
Nichtigkeitssenate und die technischen Beschwerdesenate mit sachverstandigen
Richtern besetzt sind (vgl. BGH GRUR 2014, 1235 — Kommunikationsrouter;
Schulte, PatG, 9. Aufl.,, 8 81 Rn. 157; Busse, PatG, 8. Aufl., 8 87 Rn. 23, § 88
Rn. 11). Insbesondere bedarf es eines Sachverstandigenbeweises nicht, wenn
sich das Gericht die erforderlichen Sachkenntnisse etwa durch Studium der Fach-
literatur selbst beschaffen kann (vgl. Thomas/Putzo, ZPO, 37. Aufl., Vorbem.
§ 402 Rn. 3). Nach diesen Grundséatzen war vorliegend kein Beweis durch Sach-
verstandige zu erheben, da der Senat aufgrund seiner Fachkenntnisse in der Lage
ist, insbesondere anhand der von den Parteien umfangreich zur Verfigung ge-
stellten Fachliteratur, teilweise auch Privatgutachten samt weiterer Anlagen, das
darin wiedergegebene Fachwissen zur Tatsachenbeurteilung zur Kenntnis zu
nehmen und damit den gegebenen Sachverhalt umfassend zu erkennen und zu

wurdigen.

2. Nachdem die Beklagte in der mindlichen Verhandlung erklart hat, dass ihre
Antragsstellung gemald Hauptantrag als in sich geschlossen anzusehen ist, ertb-
rigt es sich, festzustellen, ob in den neben- und nachgeordneten Patentanspru-
chen 2 bis 19 ein bestandsfahiger Rest zu erkennen ist (vgl. BGH GRUR 2007,
862 — Informationsvermittlungsverfahren II; BGH GRUR 1997, 120 — Elektrisches
Speicherheizgerat; BPatG GRUR 2009, 46 — lonenaustauschverfahren).

Die von der Beklagten hilfsweise verteidigten Fassungen gemald den Hilfsantra-
gen 1 bis 8 erweist sich aufgrund mangelnder erfinderischer Tatigkeit gleichfalls
als nicht bestandsféahig. Es kann daher dahingestellt bleiben, inwiefern diese An-
spruchsfassungen die von den Klagerinnen geltend gemachten Mangel hinsicht-

lich Ausfihrbarkeit und Neuheit aufweisen.
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1. Die jeweiligen Patentanspriiche 1 gemald den Hilfsantragen 1 und 6 sind
identisch. Auch die jeweiligen Patentanspriiche 1 nach den Hilfsantragen 3 und 8
haben denselben Wortlaut. Diese Patentanspriiche sind gegentber dem erteilten
Patentanspruch 1 durch Festlegung der Untergrenze der TeilchengroRe auf
1 Mikron und im Patentanspruch 1 gemaf Hilfsantrag 3 bzw. 8 zuséatzlich durch

Herabsetzung der Obergrenze der Teilchengrof3e auf 25 Mikron beschrénkt.

Diese Beschrankungen der Teilchengro3e sind jeweils nicht geeignet, das Beru-
hen der streitpatentgemal3en Arzneistoffform von Tadalafil auf einer erfinderischen
Tatigkeit zu begrinden. Denn bei der Mikronisierung werden in der Fachwelt re-
gelmafig Wirkstoffpartikel mit einer TeilchengroRe von 10 bis 40 Mikron herge-
stellt, aber auch TeilchengroRen von 5 Mikron sind gebrauchlich (vgl. N9 S. 5/6
seitentbergr. Abs.; vgl. N9a S. 58 Abs. Ill, S. 59 Tab. 13 und 14; vgl. N10 S. 51
li. Sp. vorle. Abs.; vgl. N13 Sp.5 Z.63 bis Sp.6 Z.22; vgl. NiK8 re. Sp.
vorle. Abs.). Damit handelt es sich bei den genannten Unter- und Obergrenzen der
TeilchengroRe um dem Wissen des Fachmanns und damit seinem Aufgabenkreis
zuzurechnende, Ubliche MalRnahmen im Zuge der Mikronisierung. So fuhren die
Anspruchsfassungen gemaf den Hilfsantrdgen 1, 3, 6 und 8 zu keiner anderen
Sachlage, weshalb die zum Patentanspruch 1 des Hauptantrags dargelegten

Nichtigkeitsgriinde hier ebenso zutreffen.

2. Nichts anderes gilt fir die Anspruchsfassungen gemaf den Hilfsantragen 2
und 7.

Die sich jeweils entsprechenden Patentanspriiche 1 gemalR den Hilfsantragen 2
und 7 unterscheiden sich vom Patentanspruch 1 gemaf Hauptantrag insofern, als
der Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 2 bzw. 7 nunmehr auf
die orale Verabreichung von Tadalafil in einer taglichen Dosis von 1 mg bis 20 mg

beschrankt worden ist.

Als mogliche Dosierungen fur die tagliche orale Verabreichung von Tadalafil wa-
ren zum mal3geblichen Zeitpunkt des Streitpatents lediglich die wortgleichen An-
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gaben aus N7 und N8 bekannt. Diese Druckschriften zeigen fur Tadalafil einen
generellen Dosierungsbereich von 0,5 bis 800 mg pro Tag verabreicht in 0,2 bis
400 mg Wirkstoff enthaltenden Tabletten und Kapseln auf, wobei in den Beispielen
oral einzunehmende Tabletten und Kapseln mit 50 mg Tadalafil bzw. mit 100 mg
Tadalafil enthaltendes Coprazipitat hergestellt werden (vgl. N7 S. 5 Abs. 1 und
S. 12 bis 16 Tabellen, vgl. N8 S. 8/9 seitentbergr. Abs. und S. 16/17 Tab. 1 bis 5,
S. 18 Tab. 1 bis 2). Die tatsachlich ausreichende tégliche orale Dosierung von
Tadalafil ist allerdings nicht angegeben. Daher wird der Fachmann Dosisfindungs-
studien durchfuhren, die zur Routinetéatigkeit bei der Arzneimittelentwicklung geho-
ren. Im Rahmen dieser Studien wird er einerseits das Ziel einer Arzneimittelgabe,
die mit dem jeweiligen Wirkstoff verbundene Wirkung auch tatséachlich zu errei-
chen, als Grundvoraussetzung fur den Einsatz des Wirkstoffs im Auge haben. An-
dererseits wird der Fachmann, um seiner Sorgfaltspflicht nachzukommen, einen
Wirkstoff so dosieren, dass mit der Gabe gegebenenfalls verbundene und nicht
erwinschte Nebenwirkungen weit moglichst vermieden werden (vgl. BPatG
GRUR 2010, 50 — Cetirizin).

Ubertragen auf Tadalafil wird sich der Fachmann bei den Dosisfindungsstudien
ausgehend von dem aus N7 und N8 bekannten potentiell mdglichen Dosisbereich
auch an bekannten Dosierungen von Wirkstoffen orientieren, die dieselbe bioche-
mische, physiologische und klinische Wirkung haben, im Streitfall also die cGMP-
spezifische Phosphodiesterase (PDES) inhibieren. Dabei wird sein Blick auf
Sildenafil fallen, das zum malfigeblichen Zeitpunkt der einzig bekannte PDES5-Inhi-
bitor fur die Behandlung sexueller Dysfunktion gewesen ist, der bereits in Dosie-
rungen von 5 mg bis 100 mg klinisch eingesetzt worden ist (vgl. z. B. NiK13 u. a.
Zusammenfassung, S. 49 li. Sp. le. Abs., S. 51 spaltenibergr. Abs. und Fig. 4; vgl.
NiK14 v. a. Tab.). Der Fachmann wird sich somit an der unteren Grenze der in N7
bzw. N8 genannten Dosierung, insbesondere aber an Dosierungen von 5 mg bis
100 mg, orientieren, da er zum einen weil3, dass das Auftreten von Nebenwirkun-
gen in aller Regel dosisabhéngig ist und hohe Wirkstoffmengen in einem Medika-
ment stets mit Risiken verbunden sind, und ihm zum anderen bewusst ist, dass

zumindest mit dem ebenfalls als PDE5-Inhibitor wirkenden Sildenafil bereits bei
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einer taglichen oralen Dosierung von 5 mg eine gute Wirkung erreicht werden
kann. Das Auffinden der beanspruchten taglichen, oral zu verabreichenden Dosis
von 1 mg bis 20 mg stellt daher eine dem Aufgabenkreis des Fachmanns zuzu-
rechnende, Ubliche MaRnahme dar, so dass der Patentanspruch 1 gemafR Hilfs-
antrag 2 bzw. 7 zu keiner anderen Sachlage fuhrt. Deshalb treffen die zum Pa-
tentanspruch 1 gemalR Hauptantrag dargelegten Nichtigkeitsgrinde hier ebenso

ZU.

Insoweit die Lehre der HL38 dahingehend ausgelegt werden kdnnte, dass zum
mafgeblichen Zeitpunkt die Tendenz bei Wirkstoffen zur Behandlung der sexuel-
len Dysfunktion eher zu héheren Dosen gegangen sei, weshalb der Fachmann
keine Veranlassung gehabt habe, sich mit den beanspruchten niedrigen Dosen zu
beschéftigen, kann diese Argumentation nicht durchgreifen. Denn in HL38 mdgen
zwar die Patienten — vor die Wahl gestellt, die Dosierung von oral einzunehmen-
den Sildenafil selbst zu bestimmen — zu hohen Prozentanteilen die Dosis von
100 mg anstelle von 25 mg ausgewahlt haben (vgl. HL38 S. 1399 Ii. Sp. Abs. 2
I.V.m. S. 1398 re. Sp. Abs. 3). Diese Dosierungsauswahl erfolgte aber nicht
durch den Fachmann sondern durch medizinische Laien in einer subjektiven
Wertung der Wirkung. Bei Dosisfindungsstudien ist aber nicht der Wunsch der Pa-
tienten sondern die medizinisch wirksame Dosis entscheidend. Dabei spielen fir
den Fachmann neben der Wirkungsbewertung auch die medizinische Sicherheit
und die auftretenden Nebenwirkungen eine wichtige Rolle. Die Tatsache, dass fur
Sildenafil bereits eine gute Wirkung bei einer Dosierung von 5 mg bzw. 10 mg be-
schrieben wird (vgl. NiK14 Tab., vgl. NiK13 S. 51 Fig. 4), motiviert den Fachmann,
Dosierungen in diesem Bereich zu bertcksichtigen. Darin wird er zudem dadurch
bestarkt, dass der ICso-Wert fur Sildenafil bei 0,0039 + 0,009 uM (= 3,9 + 0,9 nM)
und fur Tadalafil bei 2 nM liegt (vgl. NiK13 S. 47 Zusammenfassung, S. 50 li. Sp.
Abs. 2 i. V. m. Tab. 2; vgl. N7 S. 17 Tab. 1). Der ICso-Wert, der die Konzentration
des jeweiligen PDE5-Inhibitors angibt, bei der halbmaximale Hemmung beobach-
tet wird, ist fur den Fachmann ein wichtiger Hinweis auf die Wirksamkeit eines
Wirkstoffs. Da der ICsp-Wert von Sildenafil mindestens 33 % Uber dem 1Cso-Wert

von Tadalafil liegt, geht der Fachmann somit von einer héheren Wirksamkeit von
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Tadalafil gegenuber Sildenafil aus, weshalb umso mehr die Veranlassung be-
stand, bei den Dosisfindungsstudien niedrige Dosierungen zu bericksichtigen.

3. Der Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 4 unterscheidet sich vom Patentan-
spruch 1 gemal} Hilfsantrag 2 bzw. 7 dadurch, dass die taglich oral zu verabrei-
chende Dosis an Tadalafil von 1 mg bis 20 mg auf 5 mg bis 20 mg beschrankt

worden ist.

Diese Beschréankung ist nicht dazu geeignet, das Beruhen der streitgegenstandli-
chen Arzneistoffform auf erfinderischer Tatigkeit zu begriinden. Denn wie unter
[11.2. dargelegt, sind dem Fachmann wirksame Dosen von 5 mg und 10 mg fir den
PDES5-Inhibitor Sildenafil bekannt, so dass er auch die nunmehr beanspruchte
Untergrenze fur die Tadalafildosierung im Auge hatte. Damit fihrt die Beschran-
kung im Patentanspruch 1 gemafR Hilfsantrag 4 zu keiner anderen Sachlage als
beim Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 2 bzw. 7, so dass die Anspruchsfassung
gemal Hilfsantrag 4 aus den bereits dargelegten Griinden ebenso nicht patentfa-

hig ist.

4. In der Anspruchsfassung gemal Hilfsantrag 5 sind gegeniber der An-
spruchsfassung nach Hauptantrag die Patentanspriiche 8, 9 und 16 bis 18 unter
Umnummerierung der verbleibenden Patentanspriiche 10 bis 15 und 19 gestri-

chen worden.

Da somit der Patentanspruch 1 gemald Hilfsantrag 5 gegenuber dem Patentan-
spruch 1 nach Hauptantrag unverandert ist, liegt fur ihn kein neuer Sachverhalt
vor, so dass fur die Anspruchsfassung des Hilfsantrags 5 wiederum dieselben

Nichtigkeitsgrinde wie fir Anspruchsfassung nach Hauptantrag gelten.

5. Die weiteren Patentanspriiche der Hilfsantrage 1 bis 8 bedirfen keiner iso-
lierten Prifung, weil die Beklagtenvertreter in der mindlichen Verhandlung erklart
haben, dass sie die Antragsstellung nach den Hilfsantragen als geschlossene An-
spruchssatze verstehen (vgl. BGH GRUR 2007, 862 — Informationsvermittlungs-
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verfahren Il; BGH GRUR 1997, 120 — Elektrisches Speicherheizgerat; BPatG
GRUR 2009, 46 — lonenaustauschverfahren).

V.

1. In der Anspruchsfassung gemanR Hilfsantrag 9 wurde — wie auch in der An-
spruchsfassung nach Hilfsantrag 4 — die Anspruchsfassung gemafl Hauptantrag
dadurch beschréankt, dass in den nebengeordneten Patentanspruchen 1, 5 und 13
gemal Hauptantrag das Merkmal "zur oralen Verabreichung der Verbindung in
einer taglichen Dosis von 5 mg bis 20 mg" eingefiigt worden ist und die Patentan-

spruche 8, 9 sowie 16 bis 19 gemal Hauptantrag gestrichen worden sind.

5.2. Da der Patentanspruch 1 von Hilfsantrag 9 wortgleich ist mit dem Patent-
anspruch 1 gemal Hilfsantrag 4, gilt fir den Gegenstand des Patentanspruchs 1
gemal Hilfsantrag 9 dieselbe Sachlage wie fir den Gegenstand des Patentan-
spruchs 1 nach Hilfsantrag 4, so dass dieser aus denselben Griinden mangels er-
finderischer Téatigkeit nicht patentfahig ist (vgl. 111.3.).

5.3. Dieses Schicksal teilen die nebengeordneten Patentanspriiche 5, 8, 10
und 11, fur die von Seiten der Beklagten kein eigenstandiger erfinderischer Gehalt
geltend gemacht wurde. Dieser ist auch fur den Senat nicht erkennbar.

Die pharmazeutische Zusammensetzung nach Patentanspruch 5 unterscheidet
sich von der freien Arzneistoffform gemal Patentanspruch 1 nur dadurch, dass sie
zusatzlich fur pharmazeutische Zusammensetzungen Ubliche Tragerstoffe, Ver-
dinnungsmittel oder Hilfsstoffe umfasst. Da gemal Streitpatentschrift alle phar-
mazeutisch annehmbaren Hilfsstoffe fir die Formulierung von Tabletten verwen-
det werden konnen und aus N7 die streitpatentgemald bevorzugten Hilfsstoffe
Laktose und Starke als Zusatzstoffe bekannt sind (vgl. N1/NiK1 S. 7 Abs. [0047]
Z.5 bis 7und N7 S. 5 Z. 4 bis 7 und 15 bis 26), kann das zuséatzliche Merkmal im
Patentanspruch 5 ein Beruhen auf erfinderischer Tétigkeit nicht begrinden.
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Im Patentanspruch 8 wird ein Verfahren zur Herstellung der teilchenférmigen
freien Arzneistoffform nach Patentanspruch 1 beansprucht. Dieses umfasst nur
Verfahrensschritte, die in Verfahren zur Herstellung mikronisierter Wirkstoffe tb-
lich sind (vgl. z. B. N12 S. 212/213 Kap. "Micronization: A Method Of Reducing
Particle Size") und enthalt somit ebenfalls kein auf erfinderischer Tatigkeit beru-

hendes Merkmal.

Der Patentanspruch 10 ist auf die teilchenférmige freie Arzneistoffform nach Pa-
tentanspruch 1 zur Verwendung in einem Behandlungsverfahren gerichtet. Da aus
dem Stand der Technik bekannt ist, dass Tadalafil zur Behandlung der sexuellen
Dysfunktion verwendet wird (vgl. z. B. N7 Patentanspriche 1 bis 6, S. 5 le. Abs.
bis S.6 Abs. 4; N8 S.7 Z. 23 bis S. 8 Z.9), ergibt sich fir diesen Gegenstand
keine andere Sachlage als fur den Gegenstand des Patentanspruchs 1, so dass
der Gegenstand des Patentanspruchs 10 aus denselben Grinden nicht patentfa-

hig ist.

Nichts anderes qilt fur die Verwendung von Teilchen der teilchenférmigen freien
Arzneistoffform nach Patentanspruch 11. Denn aufgrund des zuvor belegten Be-
kanntseins der Behandlung von sexueller Dysfunktion mit Tadalafil sowie des Na-
heliegens einer Dosierung von Tadalafil im Bereich von 5 bis 20 mg enthalt der
Patentanspruch 11 keine Merkmale, die eine erfinderische Tatigkeit begrinden

konnten.

5.4. Beziglich der auf den Patentanspruch 1 unmittelbar nachgeordneten Pa-
tentanspriche 2 bis 4, der auf den Patentanspruch 5 unmittelbar riickbezogenen
Patentanspriiche 6 und 7, des auf den Patentanspruch 8 unmittelbar nachgeord-
neten Patentanspruchs 9 sowie der auf den Patentanspruch 11 unmittelbar rick-
bezogenen Patentanspriiche 12 und 13 hat die Beklagte ebenfalls nicht vorgetra-
gen, dass ihnen ein eigenstandiger patentfahiger Gehalt zukame. Dieses ist auch
fur den Senat nicht ersichtlich. Diese Patentanspriiche, deren selbststandiger Ge-

halt von den Klagerinnen unter Angabe von Grinden in Abrede gestellt wurde,
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sind daher ebenfalls nicht patentfahig, ohne dass hierauf néher einzugehen ist
(vgl. BGH GRUR 2007, 309 — Schussfadentransport).

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatG i. V. m. § 91 Abs. 1 ZPO.

Die Entscheidung tber die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt aus § 99 Abs. 1 PatG
I. V. m. 8 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.

VI.

Gegen dieses Urteil ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland zugelas-
senen Rechtsanwaltin oder Patentanwaltin oder von einem in der Bundesrepublik
Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt unterzeichnet und in-
nerhalb eines Monats beim Bundesgerichtshof, Herrenstralle 45a,
76133 Karlsruhe eingereicht werden. Die Berufungsfrist beginnt mit der Zustellung
des in vollstandiger Form abgefassten Urteils, spatestens aber mit dem Ablauf von

funf Monaten nach der Verkiindung.

Die Berufungsschrift muss die Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung

gerichtet wird, sowie die Erklarung enthalten, dass gegen dieses Urteil Berufung

eingelegt werde.

Katker Martens Dr. Mlnzberg Dr. Jager Dr. Wagner
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