BUNDESPATENTGERICHT

14 W (pat) 9/01 Verkindet am
29. Januar 2002

(Aktenzeichen)

BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Patentanmeldung P 40 35 456.3-41

hat der 14. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts auf
die mundliche Verhandlung vom 29. Januar 2002 unter Mitwirkung des Vorsitzen-
den Richters Dr. Moser, des Richters Hotz, der Richterin Dr. Proksch-Ledig und

des Richters Dr. Feuerlein

beschlossen:

Die Beschwerde wird zurlickgewiesen.

BPatG 154
6.70



Griunde

Mit Beschlul3 vom 15. September 2000 hat die Prufungsstelle fur Klasse A 61 K
des Deutschen Patent- und Markenamts die Patentanmeldung mit der Bezeich-

nung
"Arzneimittel, welche als Wirkstoff Schwefel enthaltende Carbon-
sauren enthalten sowie deren Verwendung zur Bekampfung von
Retroviren"

zuruckgewiesen.

Dem Beschlul} liegen die am 4. Februar 1997 eingegangenen Anspruche 1 und 2

zugrunde, die wie folgt lauten:

1. Arzneimittel, dadurch gekennzeichnet, dal} es als feste
oder halbfeste Zubereitung vorliegt und 200 mg bis 1 g a-
Liponsaure oder eines pharmazeutisch verwendbaren Sal-
zes davon enthalt.

2. Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dall es zusatzlich Ubliche pharmazeutische Tragermittel,
Hilfsmittel, Stabilisatoren, Losungsvermittler und/oder Ver-

dinnungsmittel enthalt.

Die Zurtickweisung ist im wesentlichen dadurch begriindet, daf aus

(2) Rote Liste 1988, Nr 66012



a-Liponsaure-haltige feste Zubereitungen bekannt seien, wobei die Einzeldosis
von o-Liponsaure 100 mg betragen solle (3 x 2 Filmtabletten a 50 mg). Weiter
werde in Dokument (2) auch angeregt, bei bestimmten pathologischen Zustanden,
wie zB Pilzvergiftungen, a-Liponsaure hoher dosiert einzunehmen, zB bis zu
500 mg/d. Somit stelle die Bereitstellung fester und halbfester Dosierungseinhei-
ten von 200 mg und darlber keine erfinderische Tatigkeit mehr dar. Die Prifungs-
stelle vertrat in dem Zurtckweisungsbeschlul® noch die Ansicht, dal} es sich einer-
seits bei den von der Anmelderin hervorgebrachten Argumenten um nachtragliche
Erkenntnisse handle, welche bis zum Anmeldetag der vorliegenden Anmeldung
noch nicht vorhanden gewesen waren, andererseits sich diese Effekte bei der be-
stimmungsgemalien Verwendung der an sich nahegelegten hoheren Dosiseinheit

von selbst ergeben hatten.

Gegen diesen Beschlul richtet sich die Beschwerde der Anmelderin. Sie verfolgt
ihr Patentbegehren gemal® Hauptantrag mit den in der mundlichen Verhandlung

uberreichten Ansprichen 1 und 2 weiter, die wie folgt lauten:

1. Arzneimittel, dadurch gekennzeichnet, dal? die Dosierungs-
einheit fur feste oder halbfeste Zubereitungen 200 mg bis 1 g a-
Liponsaure oder eines pharmazeutisch verwendbaren Salzes
davon enthalt.

2. Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl}
es zusatzlich uUbliche pharmazeutische Tragermittel, Hilfsmittel,
Stabilisatoren, Ldsungsvermittler und/oder Verdlinnungsmittel

enthalt.

Hilfsweise verfolgt die Anmelderin ihre Patentanmeldung mit den in der mundli-
chen Verhandlung Uberreichten Patentansprichen 1 und 2 mit der Maligabe wei-

ter, dald in Anspruch 1 "oder halbfeste" gestrichen wird.



Die Anmelderin macht im wesentlichen geltend, dal} nicht Dosierungen Gegen-
stand der Anmeldung seien, sondern pharmazeutische Dosisstarken. Zum Zeit-
punkt der Anmeldung seien trotz jahrzehntelanger Therapie nur Starken bis 50 mg
im Handel gewesen, obwohl die Verabreichung der maximalen Tagesdosis von
damals 300 mg die Gabe von 6 Tabletten (zwischenzeitlich 600 mg, also 12 Ta-
bletten) erfordert hatte. Die Einnahme von 6 bis 12 Tabletten werde aber in der
Praxis vom Patienten nicht angenommen. Der Druck auf den Fachmann, eine Dar-
reichungsform anzubieten, die fur eine chronische Therapie einnahmegerecht sei
und zu nachweisbaren therapeutischen Effekten fihre, sei daher jahrzehntelang
enorm gewesen. Trotz dieses Druckes auf Abstellung der durch pharmazeutische
Unzulanglichkeit bedingten therapeutischen Notsituation sei bis zur Anmeldung
keine Losung erzielt worden. Dies wurde im Sonderfall Thioctsaure flr erfinderi-
sche Hohe des Anmeldungsgegenstandes sprechen. Da die Anmelderin therapeu-
tische Beispiele fur die neu beschriebene HIV-Erkrankung vorgelegt habe und
zum Zeitpunkt der Anmeldung Thioctsaure fur die Therapie verschiedener klini-
scher Anwendungsgebiete, bei gleicher Dosis und gleichen Formulierungen, be-
schrieben gewesen sei, sei es erlaubt, wie von der Anmelderin geschehen, aus
den Erfahrungen eines neuen Anwendungsgebiets (HIV) bzgl der Darreichungs-
formen auf die allgemeine therapeutische Verwendung dieser Darreichungsformen

zu schliefRen.

Die Anmelderin beruft sich noch auf einen bereits im Prifungsverfahren einge-
reichten Versuchsbericht, in dem die biokinetischen Ergebnisse einer Einnahme
von vier Tabletten der Starke 50 mg den Ergebnissen der Einnahme einer gleich
grol3en Tablette der Starke 200 mg gegenuber gestellt werden. Die hoher dosierte
Form soll bezlglich der biokinetischen Kennziffern tmax und delta tmax Uberra-
schenderweise ein deutlich verbessertes Verhalten zeigen. Es soll eine kurzere
tmax-Zeit bei verminderter Varianz und eine verbesserte Absorption pro Zeitein-
heit bei verminderter Varianz mit der gleich groRen Tablette der Starke 200 mg er-

reicht werden.



Der Gegenstand der Patentanspriiche sei somit neu und beruhe auch auf erfinde-

rischer Tatigkeit.

Die Anmelderin beantragt,

den angefochtenen Beschlul® aufzuheben und das Patent zu ertei-
len mit den in der mundlichen Verhandlung uberreichten Anspru-
chen 1 und 2,

hilfsweise mit der MalRgabe, dal} in Anspruch 1 "oder halbfeste"
gestrichen wird,

weiter hilfsweise Zurlckverweisung an das Deutsche Patent- und

Markenamt.

Wegen weiterer Einzelheiten des schriftlichen Vorbringens wird auf den Aktenin-

halt verwiesen.

Die Beschwerde der Anmelderin ist zulassig (PatG § 73); sie konnte jedoch nicht

zum Erfolg fuhren.

1. Die gultigen Patentanspriche 1 und 2 gemaly Haupt- und Hilfsantrag vorste-
hend zitierten Wortlauts basieren auf den ursprunglichen Patentansprichen 2 und

4 und sind formal nicht zu beanstanden.

2. Die beanspruchten Gegenstande sind gewerblich anwendbar, weil Mal3nah-
men, die eine genaue und stets gleiche Wirkstoffmenge in einem fertig formulier-
ten Arzneimittel gewahrleisten, dem gewerblichen Bereich zuzuordnen sind ("Do-
sisempfehlung" — GRUR 1981, 902, 904). Die Verwendung eines Wirkstoffs zur

Behandlung einer Krankheit gilt auch dann als gewerblich anwendbar, wenn sie



sich in einem Therapieplan und/oder einer Dosisempfehlung erschépft ("Knochen-
zellenpraparat" — GRUR 1996, 868).

3. Eine feste oder halbfeste Zubereitung, die dadurch gekennzeichnet ist, dal’ die
Dosierungseinheit 200 mg bis 1 g a-Liponsaure oder eines pharmazeutisch ver-
wendbaren Salzes davon enthalt, wird weder in der Entgegenhaltung (2), auf die
die Prufungsstelle ihren Zurtickweisungsbeschlul} stitzt, noch in den weiteren im
Prufungsverfahrens bekannt gewordenen Dokumenten (1) H. Ohmori et al., Ja-
pan. J. Pharmacol. 42 (1986) Seite 275 bis 280 oder (3) D. Ziegler und F. A. Gries,
DMW 113 (1988) Seite 1071 bis 1074 beschrieben. Die Gegenstande nach den
Patentanspriichen 1 und 2 gemafl Haupt- und Hilfsantrag sind daher im Hinblick

auf die Entgegenhaltungen (1) bis (3) neu.

4. Der Anmeldung liegt nunmehr die Aufgabe zugrunde, eine neue verbesserte
Darreichungsform flr a-Liponsaure zu schaffen, die den Wirkstoff in hdheren bis-
her nicht Ublichen Dosierungen enthalt. Geldst wird diese Aufgabe gemal Haupt-
antrag durch Arzneimittel, dadurch gekennzeichnet, dal® die Dosierungseinheit fur
feste oder halbfeste Zubereitungen 200 mg bis 1 g a-Liponsaure oder eines phar-

mazeutisch verwendbaren Salzes davon enthalt.

Der flr die Losung dieser Aufgabe zustandige Durchschnittsfachmann ist Apothe-
ker oder Diplomchemiker und besitzt Erfahrungen in der industriellen Produktion

von Arzneimitteln.

5. Als nachstliegender Stand der Technik ist von der Entgegenhaltung (2) auszu-
gehen, in der Filmtabletten, also feste Zubereitungen, beschrieben werden, die
50 mg a-Liponsaure enthalten. Als Einzeldosis wird in (2) die Einnahme von 2
Filmtabletten (entspricht 100 mg) empfohlen. Die Tagesdosis wird durch die Ein-
nahme von 3 x 2 Filmtabletten (entspricht 300 mg) erreicht. In (2) wird auch ange-
regt, bei bestimmten pathologischen Zustanden, wie zB Pilzvergiftungen, a-Lipon-

saure hoher dosiert (500 mg/d) anzuwenden.



Das von der Anmelderin geltend gemachte jahrzehntelang unbefriedigte Bedtirfnis
der Fachwelt, eine Darreichungsform fir a-Liponsaure aufzufinden, die fir eine
hochdosierte chronische Therapie einnahmegerecht sei und zu nachweisbaren
therapeutischen Effekten fuhre, kann schon deshalb nicht Uberzeugen, weil dieses
Bedurfnis im Einzelnen nicht belegt werden konnte. Bis zur Einfuhrung einer
neuen Dosierungseinheit kann beispielsweise dann ein langer Zeitraum verstrei-
chen, wenn diese Dosisstarke die Umstellung der Produktion und damit eine Inve-
stition erfordert hatte, die in der Vergangenheit wirtschaftlich noch nicht vertretbar
war. Insbesondere kann der Zeitfaktor die erfinderische Tatigkeit aber nicht be-

grunden, wenn die Losung, wie im vorliegenden Fall, aus anderen Griinden nahe

lag.

Die Therapie mit einer Tagesdosis bis 500 mg a-Liponsaure ist aus Entgegenhal-
tung (2) bekannt. Es ist die Ubliche Vorgehensweise des hier zustandigen Durch-
schnittsfachmanns, feste Zubereitungen mit einer héheren Dosierungseinheit be-
reitzustellen, wenn er dem Patienten die Einnahme einer groReren Menge von
niedrigdosierten Tabletten ersparen will. Dieser Sachverhalt wird von der Anmel-
derin grundsatzlich nicht bestritten. Bei einer Dauertherapie mit hdheren Wirkstoff-
mengen fuhrt dies in der Regel zu einer besseren Akzeptanz durch den Patienten.
Dal® am Prioritatstag der vorliegenden Anmeldung ein Hinderungsgrund bestan-
den hétte, diese allgemein giltigen Uberlegungen auf Arzneimittel anzuwenden,
die a-Liponsaure enthalten, ist fur den Senat nicht ersichtlich. Es ist auch nicht er-
kennbar, dal3 a-Liponsaure einen Sonderfall darstellt, der den Fachmann davon
abgehalten hatte, diese Ubliche Malknahme zu ergreifen. Eine erfinderische Tatig-
keit kann somit in der Bereitstellung einer festen oder halbfesten Arzneimittelzube-
reitung, die eine Dosierungseinheit von 200 mg bis 1 g a-Liponsaure oder eines
pharmazeutisch verwendbaren Salzes davon enthalt, nicht gesehen werden. Der
Fachmann konnte namlich durchaus erwarten, daf} eine 200 mg a-Liponsaure ent-
haltende Tablette zumindest vier Tabletten der Starke 50 mg ersetzen kann und

dald dadurch eine bessere Akzeptanz durch den Patienten erreicht wird.



Auch der bereits am 26. Marz 1997 im Prufungsverfahren eingereichte Vergleichs-
versuch, in dem die biokinetischen Ergebnisse einer Einnahme von Tabletten der
Starke 50 mg den Ergebnissen einer Einnahme von gleich gro3en Tabletten der
Starke 200 mg gegenubergestellt werden, kann die fur eine Patenterteilung not-
wendige erfinderische Tatigkeit nicht begriinden. Uber die naheren Umstéande der
Versuchsdurchfuhrung sowie uber die genaue Zusammensetzung der eingesetz-
ten Zubereitungen konnte die Anmelderin in der mundlichen Verhandlung keine
prazisen Angaben machen. Eine "gleich grof3e Tablette" mit grolder Wirkstoffmen-
ge konnte aber zB weniger oder andere Hilfsstoffe enthalten oder anders be-
schichtet sein als vier Tabletten mit kleinerer Wirkstoffmenge, so dal® schon des-
halb das Anfluten des Wirkstoffs verandert ist. Auch Uber den Zeitraum der Ein-
nahme der Tabletten mit niedriger Wirkstoffmenge ist in der Versuchsbeschrei-
bung nichts konkretes ausgesagt. Der Vergleichsversuch kann die erfinderische
Tatigkeit des Anmeldungsgegenstandes somit schon deshalb nicht begrinden,
weil die Anmelderin die bestehenden Unklarheiten bezlglich der Versuchsbedin-

gungen nicht beseitigen konnte.

Aber auch unabhangig von den Unzulanglichkeiten der Versuchsbeschreibung,
kann im vorliegenden Fall die Lehre, dal® die hoher dosierten Formen bezlglich
der biokinetischen Kennziffern tmax und delta tmax Uberraschenderweise ein
deutlich verbessertes Verhalten zeigen, wobei eine kirzere tmax-Zeit bei vermin-
derter Varianz und eine verbesserte Absorption pro Zeiteinheit bei verminderter
Varianz mit den gleich gro3en Tabletten der Starke 200 mg erreicht wird, bei der
Prifung der Patentfahigkeit des Anmeldungsgegenstandes keine Rolle spielen.
Diese technische Lehre kann aus den ursprunglichen Unterlagen nicht abgeleitet
werden. Auf Seite 56, Zeilen 14 bis 16 der urspringlichen Beschreibung findet
sich namlich der eindeutige Hinweis, dal} erfindungsgemal’ der Wirkstoff aus den
Zubereitungen langsam abgegeben werden soll. Gemaly der urspringlichen Of-
fenbarung soll somit durch die Erfindung gerade das Gegenteil der Ergebnisse
des Versuchsberichts erreicht werden. Die Anmelderin konnte in der mundlichen

Verhandlung keine Stelle in der Patentanmeldung nennen, an der eine schnelle



Absorption des Wirkstoffs als zur Erfindung gehdérend offenbart wird. Auf der
Grundlage der oben genannten Fundstelle mul} vielmehr davon ausgegangen
werden, dal® der Leser der ursprunglichen Unterlagen von der Erkenntnis des Ver-

suchsberichts geradezu abgelenkt wird.

In den ursprunglichen Unterlagen findet sich keine Offenbarung fur eine langsa-
mere Absorption der a-Liponsaure bei einer Einnahme von Tabletten der Starke
50 mg verglichen mit einer Einnahme von gleich groRen Tabletten der Starke
200 mg. Die Anmelderin beruft sich hier zu Unrecht auf den patentrechtlichen
Grundsatz, dal® auch nicht offenbarte Vorteile einer technischen Lehre fur die Be-
urteilung der erfinderischen Tatigkeit herangezogen werden konnen. Dieser
Grundsatz darf namlich nicht so verstanden werden, dal® der Anmelder an Stelle
der ursprunglich offenbarten Erfindung eine vollstandig andere, von ihm am Priori-
tatstag gar nicht erkannte Erfindung stellen durfte. Unzulassig ist es, unter dem
Begriff eines "Vorteils" eine MalRnahme einzuflhren, die sich in der Sache als
neue nicht offenbarte Lehre zum technischen Handeln darstellt. Die biokinetischen
Ergebnisse des Versuchsberichts sind namlich kein technischer oder therapeuti-
scher Effekt, der im Sinne der BGH-Entscheidung "Imidazoline" (GRUR 72, 541)
nicht in den urspringlichen Anmeldungsunterlagen offenbart zu werden braucht
und deshalb nachgereicht werden kann, weil die dort entwickelten Grundsatze nur
fur Stofferfindungen gelten. Im vorliegenden Fall, der keine Stofferfindung zum
Gegenstand hat, gehdren die neuen Ergebnisse jedoch zur nunmehr beanspruch-
ten technischen Lehre, weil die erhdhte Dosierungseinheit erst durch die Kenntnis
der geltend gemachten unvorhersehbaren biokinetischen Ergebnisse den geltend
gemachten technisch verwertbaren Sinn erhalt (vgl BGH - "Einlegesohle"
BIPMZ 1962, 139). Mangels Offenbarung dieser unter Umstanden selbstandigen
Erfindung kann der oben dargelegte Mangel der erfinderischen Tatigkeit nicht da-
durch geheilt werden, dal die in der Patentschrift nicht erwahnte verbesserte Ab-

sorption pro Zeiteinheit als Stutze herangezogen wird.
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Im Hinblick auf die Entgegenhaltung (2) ist der glltige Patentanspruch 1 nach
Hauptantrag daher mangels erfinderischer Tatigkeit nicht gewahrbar.

6. Der Patentanspruch 1 gemafR Hilfsantrag unterscheidet sich vom Patentan-
spruch 1 des Hauptantrags dadurch, dal® "oder halbfeste" gestrichen wird. Damit
werden aber vom Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag immer noch feste Zuberei-
tungen umfaldt, die - wie oben dargelegt- gegenuber der Entgegenhaltung (2)
nicht auf erfinderischer Tatigkeit beruhen. Somit ist auch Anspruch 1 gemalf} Hilfs-

antrag mangels erfinderischer Tatigkeit nicht gewahrbar.

7. Die Sache brauchte nicht - wie hilfsweise beantragt - mit den in der mundlichen
Verhandlung Uberreichten neuen Patentansprichen an das Deutsche Patent- und
Markenamt zurlckverwiesen werden, weil sie entscheidungsreif war (BGH "Ent-
sorgungsverfahren" BIPMZ 1992, 496, 498 re Sp).

8. Da Uuber die Antrage des Anmelders nicht teilweise entschieden werden kann,
fallen die Patentanspriche 2 mit den nicht gewahrbaren Patentanspriichen 1 ge-

mal dem Hauptantrag und dem Hilfsantrag.

Die Beschwerde der Anmelderin war daher zuriickzuweisen.

Moser Hotz Proksch-Ledig Feuerlein
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