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betreffend das deutsche Patent 39 26 658

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 27. November 2007 unter Mitwirkung der Vorsit-
zenden Richterin Dr. Schermer sowie des Richters Engels, der Richterin
Dipl.Chem. Dr. Proksch-Ledig, des Richters Dipl.Chem. Dr. Egerer und der Richte-
rin Dipl.Chem. Zettler

fur Recht erkannt:

Das deutsche Patent 39 26 658 wird fur nichtig erklart.

Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

Das Urteil ist hinsichtlich der Kosten gegen Sicherheitsleistung in
Hohe von 120 % des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig voll-

streckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des am 11. August 1989 angemeldeten
und erteilten deutschen Patents 39 26 658, mit der Bezeichnung ,Fettsdurezu-
sammensetzung”, fur das die Prioritat der britischen Patentanmeldung 19110/88
vom 11. August 1988 in Anspruch genommen wurde.

Die erteilte Fassung des Streitpatents (Streitpatentschrift DE 39 26 658 C2) um-

fasst die folgenden insgesamt 10 Patentanspriiche:

1. Fettsdurezusammensetzung enthaltend omega-3 mehrfach
ungesattigte Fettsduren einschlie3lich (all-2)-5, 8, 11, 14, 17 - Ei-



gosapentaensaure (EPA) C 20:5, (all-2)-4, 7, 10, 13, 16, 19-Doco-
sabexaensaure (DHA) C 22:6 und anderer omega-3 C20, C21 und
C22 Fettsauren, wahlweise in Form von pharmazeutisch vertragli-
chen Salzen oder Estern, dadurch gekennzeichnet, dass
- die Fettsdurezusammensetzung mindestens 80 Gew.-%
der omega-3 mehrfach ungesattigten Fettsduren enthalt,
- wobei (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosapentaensaure (EPA)
C20:5 und (all-2)-4, 7, 10, 13, 16, 19-Docosahexaensaure
(DHA) C22:6 in relativen Mengen von groRer 1:1 bis 2:1
vorliegen
- und mindestens 75-Gew.-% des Gesamtsfettsauregehalts
ausmachen, und dass
- die anderen omega-3 C20, C21 und C22 Sauren 3 bis
9,9 Gew.-% des Gesamtfettsduregehalts ausmachen.

2. Zusammensetzung gemaf Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass
- die Zusammensetzung auf’erdem (all-Zz C21:5)-
6,9, 12, 15,18 Heneicosapentaensaure und/oder (all-Z
C22:5)-7, 10, 13, 16, 19 Docosapentaensaure und/oder all-Z
18:4)-6, 9, 12, 15 Octadecaletraensaure enthélt.

3. Zusammensetzung gemall Anspruch 1l oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass,
- die Gesamtkonzentration in omega-3-Fettsauren mit einer
Kettenlange von mindestens C20 mindestens 90 Gew.-% be-
tragt,
- wobei EPA und DHA mindestens 85 Gew.-% des Gesamt-
fettsauregehalts ausmachen und
- inrelativen Mengen von EPA:DHA von 3:2 vorliegen und
- andere omega-3 C20, C21 und C22 Sauren mindestens
4,5 Gew.-% des Gesamtfettsauregehalts ausmachen.



4. Zusammensetzung gemall Anspruch 1l oder2, dadurch
gekennzeichnet, dass
- die Gesamtkonzentration von omega-3 Fettsduren mit
einer Kettenlange von mindestens C20 mindestens
85 Gew.-% betragt,
- wobei EPA und DHA mindestens 80 Gew.-% und
- die anderen omega-3 C20, C21 und C22 S&uren mindes-

tens 4,5 Gew.-% des Gesamtfettsduregehalts ausmachen.

5. Zusammensetzung gemall Anspruch 1l oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass
- die Konzentration von omega-3-Fettsduren mit einer
Kettenlange von mindestens C20 mindestens 95 Gew.-%
betragt,
- wobei EPA und DHA mindestens 90 Gew.-% und
- die anderen omega-3 C20, C21 und C22 Sauren min-
destens 4,5 Gew.-% des Gesamtfettsauregehalts ausma-

chen.

6. Zusammensetzung nach mindestens einer der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
- die Fettsdure in Form von pharmazeutisch vertragli-

chen Salzen oder Alkylestern vorliegen.

7. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass

- die Fettsauren als Ethylester, vorliegen.

8. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorhergehen-
den Anspriche zur Behandlung oder Prophylaxe von Mehrfachri-

sikofaktoren flr kardiovaskulare Erkrankungen.



9. Verfahren zur Herstellung einer pharmazeutischen
Zusammensetzung zur Behandlung von Prophylaxe von Mehr-
fachrisikofaktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen, wobei in ei-
nen pharmazeutisch vertraglichen Trager oder ein Verdinnungs-
oder Streckmittel eine Zusammensetzung gemaf einem der An-

spruche 1 bis 7 eingebracht wird.

10. Pharmazeutische = Zusammensetzung  enthaltend eine
Fettsaurezusammensetzung gemal einem der Anspriche 1 bis 7
und einen pharmazeutisch vertraglichen Trager oder ein Verdun-
nungs- oder Streckmittel.

Die Klagerinnen machen geltend, das Streitpatent sei nicht patentfahig, weil sein

Gegenstand nicht neu sei und nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhe.

Sie beziehen sich zur Begriindung u. a. auf folgende Druckschriften:

HE 4a EP 0271747 A2

HE 6 Dictionnaire Vidal® 1988 betreffend das Medikament Maxepa®
HE 7 Rote Liste 1987 betreffend das Medikament Eicosapen®

HE 8a WO 87/03899 Al

HE 8b EP 0 255 824 B1

HE 9 Farmatsiya 28 (1979) 18-21

HE 11 Atherosclerosis 54 (1985) 75-88,

sowie auf einen Schriftsatz vom 4. November 1988 aus dem Prifungsverfahren
vor dem Européischen Patentamt betreffend den europaischen Teil der HE 8a,
uberreicht in der muandlichen Verhandlung vom 27. November 2007 (Bl. 130
und 131 d. A.).

Insbesondere werde eine Fettsdurezusammensetzung gemald Streitpatent nicht
nur durch die Lehre der Druckschrift HE 4a neuheitsschadlich vorweggenommen,



wobei die Klagerinnen inbesondere auf die Fettsdurezusammensetzung des Bei-
spiels 8 der HE 4a verweisen, sondern auch durch die Lehre der HE 8. Unabhan-
gig davon beruhe der Gegenstand des Streitpatents jedenfalls nicht auf einer er-
finderischen Tatigkeit, und zwar gegentber bzw. ausgehend von den Lehren der
Druckschriften HE 4a, HE 8 sowie HE 9.

Die Klagerinnen beantragen

das deutsche Patent 39 26 658 fur nichtig zu erklaren.

Die Beklagte verteidigt das Streitpatent gemal} Hauptantrag mit den erteilten An-
spruchen 1 bis 9 mit der Mal3gabe, dass im Patentanspruch 9 die Worter ,oder ein
Verdinnungs- oder Streckmittel* gestrichen werden,

hilfsweise verteidigt sie das Streitpatent gemal dem Hilfsantrag, eingereicht mit
Schriftsatz vom 12. November 2007, mit der Mal3igabe, dass Patentanspruch 10
gestrichen wird und im Patentanspruch 9 die Worter ,oder ein Verdiinnungs- oder

Streckmittel* gestrichen werden und beantragt insoweit,

die Klage abzuweisen.

Die Patentanspriiche gemaf Hilfsantrag lauten demnach wie folgt:

.1. Fettsaurezusammensetzung, enthaltend omega-3 mehrfach

ungesattigte Fettsauren einschlielilich (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eico-

sapentaensaure (EPA) C 20:5, (all-2)-4,7,10,13,16,19-Docosahe-

xaensaure (DHA) C 22:6 und anderer omega-3-C20-, C21- und

C22-Fettsauren, wahlweise in Form von pharmazeutisch vertragli-

chen Salzen oder Estern, dadurch gekennzeichnet, dass

- die Fettsdurezusammensetzung mindestens 85 Gew.% der
omega-3 mehrfach ungesattigten Fettsauren enthalt,

- wobei (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosapentaensaure  (EPA)
C 20:5, (all-2)-4, 7, 10, 13, 16, 19-Docosahexaensaure (DHA)



C 22:6 in relativen Mengen von grof3er 1:1 bis 2:1 vorliegen,
und

- mindestens 80 Gew.% des Gesamtfettsduregehalts ausma-
chen, und

- die anderen omega-3-C20-, C21- und C22-Sauren mindestens

3 bis 9,9 Gew.% des Gesamtfettsduregehalts ausmachen.

2. Zusammensetzung gemaf Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Zusammensetzung aul3erdem (all-Z C21:5)-
6,9,12,15,18 Heneicosapentaensaure und/oder (all-Z C22:5)-
7,10,13,16,19 Docosapentaensaure und/oder (all-Zz C18:4)-

6,9,12,15 Octadecatetraensaure enthalt.

3. Zusammensetzung gemall Anspruch 1l oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Gesamtkonzentration an omega-3-Fett-
sauren mit einer Kettenlange von mindestens C20 mindestens
90 Gew.% betragt,

- wobei EPA und DHA mindestens 85 Gew.% des

Gesamtfettsauregehalts ausmachen und
- in relativen Mengen von EPA:DHA von 3:2 vorliegen und
- andere omega-3-C20-, C21- und C22-Sauren mindestens

4,5 Gew.% des Gesamtfettsauregehalts ausmachen.

4. Zusammensetzung gemall Anspruch1l oder2, dadurch

gekennzeichnet, dass

- die Gesamtkonzentration von omega-3-Fettsauren mit einer
Kettenlange von mindestens C20 mindestens 85 Gew.% be-
tréagt,

- wobei EPA und DHA mindestens 80 Gew.% und

- die anderen omega-3-C20-, C21- und C22-Sauren mindestens

4,5 Gew.% des Gesamtfettsauregehalts ausmachen.



5. Zusammensetzung gemafR Anspruch 1l oder 2, dadurch

gekennzeichnet, dass

- die Konzentration von omega-3-Fettsduren mit einer Ketten-
lange von mindestens C20 mindestens 95 Gew.% betragt,

- wobei EPA und DHA mindestens 90 Gew.% und

- die anderen omega-3-C20-, C21- und C22-Sauren mindestens
4,5 Gew.% des Gesamtfettsduregehalts ausmachen.

6. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorhergehen-
den Anspriuche, dadurch gekennzeichnet, dass die Fettsduren in
Form von pharmazeutisch vertraglichen Salzen oder Alkylestern

vorliegen.

7. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Fettsduren als

Ethylester vorliegen.

8. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorhergehen-
den Anspriche zur Behandlung oder Prophylaxe von Mehrfachri-
sikofaktoren fiir kardiovaskulare Erkrankungen.

9. Verfahren zur Herstellung einer pharmazeutischen
Zusammensetzung zur Behandlung oder Prophylaxe von Mehr-
fachrisikofaktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen, wobei in ei-
nen pharmazeutisch vertraglichen Trager eine Zusammensetzung

gemal einem der Anspriche 1 bis 7 eingebracht wird.

Die Beklagte tritt dem Vorbringen der Klagerinnen entgegen und halt das Streit-
patent in dem verteidigten Umfang fur patentfahig.

Sie bezieht sich zur Begrindung auf folgende Druckschriften und Dokumente:



Bl Journal of AOAC International 75 (1992) 488-506

B2 Stellungnahme von Prof. Dr. Frank Gunstone

B2 A Teilibersetzung der Stellungnahme B2

B3 Stellungnahme von Frau Jeanne D. Joseph im Prufungsverfahren der
parallelen amerikanischen Patentanmeldung vor dem USPTO vom
18. August 1994

B4 JAOCS 65 (1988) 136-138

B5 Stellungnahme von Prof. Dr. Frank Gunstone, datiert
7. September 2006, verfasst fir ein in Italien anhéangiges Patentverlet-
zungsverfahren

B5 A Teilubersetzung der Stellungnahme B5

B6 Prostaglandins, Leukotrienes and Essential Fatty Acids 75 (2006) 19-24

B7 Gutachten von Prof. Dr. Heinz Engelhardt, datiert 10. November 2006,

aus dem parallelen italienischen Nichtigkeitsverfahren

sowie auf ein in der mindlichen Verhandlung Uberreichtes Datenblatt Dinn-
schicht-Verdampferanlage DSL 5 (BIl. 132 d. A)).

Wegen weiterer Einzelheiten des Vorbringens der Parteien wird auf den Inhalt der
Akten Bezug genommen.

Entscheidungsgrinde

Die zulassige Klage erweist sich als begriindet.

Der geltend gemachte Nichtigkeitsgrund fuhrt zur Nichtigerklarung des Streitpa-
tents (8§ 22 Abs. 1, § 21 Abs. 1 Nr. 1 PatG).

1. Das Streitpatent betrifft Fettsdurezusammensetzungen enthaltend omega-3
mehrfach ungeséttigte Fettsduren einschliel3lich (all-Z)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosa-
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pentaensaure (EPA) C 205, (all-2)-4,7, 10, 13, 16, 19-Docosahexaenséaure
(DHA) C 22:6 und anderer omega-3 C 20, C 21 und C 22 Fettsauren, wahlweise in
Form von pharmazeutisch vertraglichen Salzen oder Estern, als solche oder zur
Behandlung oder Prophylaxe von Mehrfachrisikofaktoren fir kardiovaskulare Er-
krankungen, pharmazeutische Zusammensetzungen enthaltend eine solche Fett-
saurezusammensetzung, sowie Verfahren zur Herstellung einer pharmazeuti-
schen Zusammensetzung zur Behandlung oder Prophylaxe von Mehrfachrisiko-
faktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen unter Einbringung einer solchen Fett-
saurezusammensetzung in einen pharmazeutisch vertraglichen Trager oder in ein
Verdunnungs- oder Streckmittel (vgl. Streitpatentschrift DE 39 26 658 C2 Anspr. 1
bis 10).

Zu der Streitpatentschrift wird ausgefiihrt, dass kardiovaskulare Erkrankungen mit
verschiedenen Risikofaktoren wie Bluthochdruck, Hypertriglyceridamie, Hyper-
cholesterinamie, hohe Blutplattchenaggregation sowie nach neueren Erkenntnis-
sen mit einer hohen Aktivitat des Blutgerinnungsfaktor-VII-Phospholipid-Komple-
xes in Verbindung gebracht werden. Antihypertensive Medikamente haben zur
Besserung kardiovaskularer Erkrankungen beigetragen, wobei allerdings wegen
der Nebenwirkungen solcher Medikamente Bedenken bestehen. Es gebe zuneh-
mend Veroffentlichungen, in denen berichtet wird, dass verschiedene Fischolzube-
reitungen enthaltend omega-3 mehrfach ungesattigten Fettsduren den Blutdruck
senken und das Serumcholesterin sowie die Blutplattchenaggregation beeinflus-
sen. Beispielsweise sei nach Einnahme von leichtkonzentrierten Fischolzuberei-
tungen enthaltend Ublicherweise 18 % EPA und 12 % DHA uber eine Senkung
des Blutdrucks berichtet worden. EPA werde dartber hinaus wegen ihrer deutli-
chen Antiaggregationswirkung als die wichtigste omega-3 mehrfach ungesattigte
Fettsdure marinen Ursprungs betrachtet. Nach zahlreichen Berichten solle EPA
allein keinen wesentlichen Einfluss auf den Bluthochdruck ausiiben, und es gebe
auch keine Hinweise darauf, dass DHA allein den Blutdruck beeinflussen kénne
(vgl. DE 39 26 658 C2 S. 2 Z. 10 bis 65).
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Nach den Angaben in der Streitpatentschrift sind die Anteile von EPA und DHA im
Fischol abhéangig von der Fischart. So enthalte Fischol aus Menhaden 14 bis 19 %
EPA und 5 bis 8 % DHA, Fischél aus Capelin zwischen 8,6 bis 11,4 % EPA und
6,7 bis 11 % DHA, und Kabeljauleberdl beispielsweise 6,9 % EPA und 8,4 % DHA.
Innerhalb der gleichen Spezies kdnnen aufRerdem deutliche saisonale Verande-
rungen auftreten (vgl. DE 39 26 658 C2 S. 3 Z 58 bis 65).

Als Ausgangspunkt der Erfindung schildert die Streitpatentschrift aufkonzentrierte
Fettsaurezusammensetzungen aus Abfallprodukten der fischverarbeitenden In-
dustrie gemall WO 87/03899 A1l sowie gemall EP 175 468 A2, die bereits hohe
Konzentrationen an EPA und an DHA aufweisen und in denen nach den Ausfuh-
rungen der Patentinhaberin das Verhaltnis von EPA zu DHA zwischen 2:5 bis 1:1
oder zwischen 1:2 bis 1:3 betragen soll (vgl. DE 39 26 658 C2 S. 2 Z 6 bis 9).

2. Eine explizit formulierte Aufgabenstellung findet sich im Streitpatent nicht.

Vor dem vorstehend dargestellten Hintergrund ist die Aufgabe darin zu sehen,
Fettsaurezusammensetzungen enthaltend omega-3 mehrfach ungesattigte Fett-
sauren einschlie3lich (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosapentaenséaure (EPA) C 20:5,
(all-2)-4, 7, 10, 13, 16, 19-Docosahexaensaure (DHA) C 22:6 bereitzustellen, die
vorteilhafte Wirkungen auf die Risikofaktoren kardiovaskuléarer Erkrankungen be-

sitzen.

3. Gelost wird diese Aufgabe gemal Patentanspruch 1 des Streitpatents durch

1) Fettsdurezusammensetzungen enthaltend omega-3 mehrfach
ungesattigte Fettsauren einschlief3lich

a) (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosapentaensaure (EPA) C 20:5,

b) (all-2)-4, 7, 10, 13, 16, 19-Docosahexaensaure (DHA) C 22:6 und

c) anderer omega-3 C 20, C 21 und C 22 Fettsauren

d) wahlweise in Form von pharmazeutisch vertraglichen Salzen oder Es-

tern,
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wobei

2) die Fettsdurezusammensetzung mindestens 80 Gew.-% der omega-3

mehrfach ungesattigten Fettsduren enthalt,

3) EPA und DHA in relativen Mengen von grof3er als 1:1 bis 2:1 vorlie-
gen,

4) und mindestens 75 Gew.-% des Gesamtfettsauregehalts ausmachen

und dass

5) die anderen omega-3 C 20, C 21 und C 22 S&auren 3 bis 9,9 Gew.-%
des Gesamtfettsauregehalts ausmachen (vgl Merkmalsanalyse aus
dem Schrifts v. 19. Juni 2006, Anlage HE 3).

4. Als Fachmann ist ein erfahrener Chemiker, Biochemiker, Lebensmittelchemi-
ker oder Pharmazeut anzusehen, der mit der Aufarbeitung, Analytik und Wirkung
natirlich vorkommender Fettsduren befasst und vertraut ist.

Strukturelle Zusammenhénge naturlich vorkommender Fettsauren sind dem
Fachmann bereits aufgrund seines organisch-chemischen Grundwissens gelaufig.
Omega-3-ungesattigte Fettsduren weisen eine Doppelbindung zwischen dem
dritten und dem vierten Kohlenstoffatom, gezahlt ausgehend von der endstandi-
gen Methylgruppe, im Falle der mehrfach ungeséttigten omega-3 Fettsduren zu-
satzlich zu dieser Doppelbindung in omega-3-Stellung noch weitere Doppelbin-
dungen auf, wie nachfolgend anhand der Strukturformeln von Linolensaure (all-
cis-Octadeca-9, 12, 15-triensaure), (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosapentaensaure
(EPA) und (all-2)-4, 7, 10, 13, 16, 19-Docosahexaenséaure (DHA) exemplarisch
dargestellt:
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Fettsauren liegen im tierischen und pflanzlichen Gewebe in Form von Fetten und
Olen gespeichert vor, im Wesentlichen in Form von Estern mit Glycerin und damit
als Mono-, Di- und Triglyceride, beispielsweise in tierischen Fetten haufig als

Triglycerid aus Palmitin-, Stearin- und Olsaure.
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Die Aufarbeitung und Isolierung von Fettsauren aus natirlichen Quellen, insbe-
sondere nach Umesterung mit Methanol oder Ethanol vor allem durch Harnstoff-
fraktionierung und Mikrodestillation, zahlen ebenso zum Wissen und Kdnnen eines
Fachmanns wie spezielle Kenntnisse Uber Methoden zur quantitativen Bestim-

mung dieser Fettsauren.
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Der Gegenstand des Streitpatents, sowohl in der Fassung gemaf Hauptantrag als
auch in der Fassung gemal} Hilfsantrag, erweist sich als nicht patentfahig, da er
gegenuber der vorveroffentlichten Druckschrift WO 87/03899 Al (HE 8a) nicht auf
einer erfinderischen Téatigkeit beruht (8§ 4 PatG).

1. Die Klagerin hat die Neuheit des Streitgegenstandes sowohl gegenuber der
Lehre der EP 0 271 747 A2 (HE 4a), insbesondere gegenuber der Fettsaurezu-
sammensetzung gemald Beispiel 8, als auch gegentber der Lehre der
WO 87/03899 Al (HE 8a) in Abrede gestellt.

Es mag Anhaltspunkte daflr geben, dass eine Fettsaurezusammensetzung ge-
mal Patentanspruch 1 des Streitpatents in ihren in Gewichtsprozent angegebe-
nen Fettsaureanteilen nicht gegenidber der Fettsdurezusammensetzung gemal
Beispiel 8 der HE 4a abgegrenzt ist.

Festzustellen ist namlich, dass der Gehalt von EPA und DHA geméalR Patentan-
spruch 1 des Streitpatents zusammengenommen mindestens das Produkt aus
den 80 % und den 75 %, damit mindestens 60 % des Gesamtfettsauregehalts
ausmacht, sodass jedenfalls der Gesamtanteil von EPA und DHA des Beispiels 8
der HE 4a mit 77,7 % und das Verhaltnis von EPA und DHA mit etwa 1,1 so deut-
lich in die betreffenden Zahlenbereiche des Patentanspruchs 1 des Streitpatents
fallen, dass die seitens der Beklagten geltend gemachten quantitativen Unter-
schiede zwischen Gehaltsangaben in Flachenprozent und in Gewichtsprozent
nicht mehr erheblich sind.

Unabhangig davon kann den Ausfuhrungen der Beklagten, wonach es sich bei
den Gehaltsangaben des Beispiels 8 der HE 4a um Flachenprozente handle, die
keinen direkten Vergleich mit den Angaben in Gewichtsprozent gemaf Streitpa-
tent erlaubten, schon insofern nicht beigetreten werden, als aus der Beschreibung
von HE 4a hervorgeht, dass die Gehaltsangaben der in den Beispielen isolierten
und konzentrierten Fettsdurezusammensetzungen, sofern nicht anders angege-

ben, auf Gewichtsprozent bezogen sind (vgl. HE 4a S. 4 Z. 5 bis 6).
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Tatsachlich fallen bei der Fettsdurezusammensetzung gemaf Beispiel 8 der
HE 4a aufgrund des dort eingesetzten Aufarbeitungsverfahrens unter die Angabe
~composition des acides gras (%)“ in der Spalte ,autres” der ,Fraction enrichie®
auch weitere, dem Fachmann neben EPA und DHA bereits aus Fisch-Rohdl be-
kannte omega-3 mehrfach ungesattigte Fettsauren, darunter jene gemafl Merk-
mal 5. Im Hinblick darauf, dass gleiche bzw. vergleichbare Arbeitsweisen regel-
malfig zu gleichen oder vergleichbaren Ergebnissen flihren, befinden sich unter
diesen weiteren Fettsauren zwangslaufig gerade diejenigen weiteren omega-3
mehrfach ungesattigten Fettsduren, die im rohen Fischél per se vorhanden sind
und zusammen mit EPA sowie DHA, in Relation zu ihrem jeweiligen Ausgangsge-
halt, angereichert werden, und damit auch die omega-3 C20, C21 und C22 Sauren
gemall Merkmal 5, wenngleich deren Anteil am Gesamtfettsauregehalt bzw. an
der Fraktion ,autres” aus der HE 8a nicht hervorgeht und deshalb ein exakter Ver-
gleich mit den Mengenangaben des Anspruchs 1 gemal Streitpatent nicht zu fuh-

ren ist.

Die Neuheit des Streitgegenstandes gegenuber der HE 4a sowie gegeniber der
HE 8 kann jedoch dahinstehen, da es fur den Fachmann jedenfalls keines erfinde-
rischen Zutuns bedurfte, um ausgehend von der Lehre der HE 8 zu einer Fettsau-

rezusammensetzung mit den Merkmalen gemaf Patentanspruch 1 zu gelangen.

2. Bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit ist von der im Streitpatent
zwar nicht expressis verbis angegeben, jedoch objektiv darin zu sehenden Fett-
saurezusammensetzungen enthaltend omega-3 mehrfach ungesattigte Fettsauren
einschlieBlich (all-2)-5, 8, 11, 14, 17-Eicosapentaensaure (EPA) C 20:5, (all-2)-
4,7,10, 13, 16,19-Docosahexaensaure (DHA) C 22:6 bereitzustellen, die vorteil-
hafte Wirkungen auf die Risikofaktoren kardiovaskularer Erkrankungen besitzen.

a) Die Losung dieser Aufgabe durch eine Fettsdaurezusammensetzung gemalf
Patentanspruch 1 mit den Merkmalen 1 bis 5 geméaR vorstehender Merkmalsana-
lyse war indessen fur den Fachmann ausgehend von der Lehre der vorvertffent-

lichten Druckschrift HE 8a naheliegend.
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Unter dem Gesichtspunkt der Aufgabenstellung ist die Druckschrift HE 8a, die ge-
reinigte Fischélkonzentrate nebst Herstellungsprozess betrifft, schon deshalb als
nachstkommender Stand der Technik und damit als Ausgangspunkt des Streitge-
genstands zu erachten, weil deren Lehre ausschlie3lich darauf abzielt, Verfahren
zur Konzentrierung von omega-3 Fettsdauren und von Cholesterin zu optimieren,
wobei das Hauptaugenmerk des Lesers auf solche Konzentrate von omega-3
Fettsauren gelenkt wird, welche die fur medizinische Zwecke als besonders ge-
eignet herausgestellten EPA und DHA in hoher Konzentration enthalten (vgl.
HE8a S.4 Abs.3i.V.m. S. 1 le. Abs. bis S. 3 Abs. 1, insbes. S. 2 le. Abs. bis
S. 3 Abs. 1, sowie S. 12 Abs. 3).

Ausgangsmaterial des in HE 8a beschriebenen Verfahrens sind Fischol-Produkte
aus der fischverarbeitenden Industrie, die einen hohen Gehalt an gesattigten so-
wie einfach und mehrfach ungesattigten Fettsauren der Kettenlangen C18 bis C22
nebst einem bestimmten Anteil an Cholesterin, Vitaminen und anderen fettlosli-
chen Stoffen, beispielsweise auch kirzerkettige Fettsauren, aufweisen (vgl. HE 8a
S. 6 Abs. 2 bis 3).

Derartiges Ausgangsmaterial wird in einem ausfihrlich beschriebenen Verfahren
zunachst bevorzugt mit Methanol oder Ethanol umgeestert bzw. verestert, das er-
haltene Produkt einer Fraktionierung mit Harnstoff unterworfen und anschlie3end
eine Flussig-Flissig-Gegenstrom-Extraktion mittels Hexan durchgefuhrt (vgl
HE 8a S. 6 le. Abs. bis S. 7 le. Abs.). Der Hexan-Extrakt, der nach weiteren Aufar-
beitungsschritten als wichtigste Bestandteile die Fettsaureester der C18:4, C20:5
und C22:6 omega-3 mehrfach ungesattigten Fettsduren und damit EPA und DHA
sowie auch Cholesterin enthalt, wird dann auf etwa minus 25 °C und noch weiter
abgekihlt, um das unerwiinschte Cholesterin und andere Verunreinigungen durch
Kristallisation abzutrennen. Ein auf diese Weise hergestelltes omega-3-Konzentrat
enthalt etwa 20-35 Gew.-% EPA, 35-50 Gew.-% DHA und 15-25 Gew.-% andere
mehrfach ungeséttigte omega-3 Fettsauren, jeweils in Form ihrer Methyl- oder
Ethylester (vgl. HE 8a S. 8 Abs. 1 bis le. Abs).

In dem einzigen Ausfuhrungsbeispiel (S. 10 bis 11) wird ausgehend von Fischdl-
Rohprodukt aus den Innereien von Kabeljau eines Gehalts an 8 Gew.-% EPA,
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11 Gew.-% DHA und 2,3 Gew.-% Cholesterin ein Konzentrat hergestellt, das
25 Gew.-% EPA-Methylester und 43 Gew.-% DHA-Methylester, bezogen auf die
Masse der Gesamtfettsduren, enthalt. Eine weitergehende Aufkonzentrierung der
beiden wesentlichen omega-3 Fettsduren EPA und DHA wird in dem Ausfuh-

rungsbeispiel nicht vorgenommen.

Damit endet die durch die Druckschrift HE 8a vermittelte Lehre jedoch nicht. Viel-
mehr bekommt der fachkundige Leser die weitergehende Anregung und Anleitung
dahin, die Konzentration der beiden ihm als medizinisch relevant bekannten
Hauptkomponenten EPA und DHA des zuvor erhaltenen Konzentrats noch weiter
zu erhOhen, wobei er auf die Methode der Extraktion mittels Uberkritischer Flus-
sigkeiten sowie der praparativen Flussigkeitschromatographie hingewiesen wird
(vgl. HE 8a S. 9 Abs. 1 bis 3). Die hierzu erforderlichen Arbeitsweisen einschliel3-
lich der begleitenden Analytik gehdren zu seinem Fachwissen und Kdnnen, so-
dass sich deren Nennung sowie diesbezlgliche weitere Erlauterung ohnehin ertb-

rigen.

Ausgehend von dieser Lehre der HE 8a und der damit verbundenen Anregung,
omega-3 mehrfach ungeséttigte Fettsdureesterkonzentrate herzustellen, in denen
die essentiellen antithrombotischen und deshalb unter medizinischen Gesichts-
punkten besonders wertvollen Komponenten EPA und DHA in sehr hoher Kon-
zentration enthalten sind (vgl. insbes. HE 8a S. 12 Abs. 3), wird der Fachmann
nicht umhin kénnen, nach dem dort beschriebenen Verfahren beliebige als Aus-
gangsmaterial ohne weiteres zur Verfiigung stehende Fischol-Rohprodukte zielge-
richtet auf die pharmazeutisch interessanten Komponenten EPA und DHA hin auf-
zuarbeiten und hoch zu konzentrieren.

Bei Menhaden-Rohol handelt es sich um solch ein Ubliches und ohne weiteres
verfigbares Ausgangsmaterial, das nach den zutreffenden Angaben in der Streit-
patentschrift 14 bis 19 Gew.-% EPA und 5bis 8 Gew.-% DHA (vgl.
DE 39 26 658 C2 S. 3 Z. 60 bis 61 sowie die vorveroffentlichte B4 S. 137 Table 2)
und damit bereits herkunftsbedingt einen deutlichen Uberschuss an EPA gegen-
uber DHA aufweist.
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Aber auch die vor dem Prioritatstag des Streitpatents im Handel befindlichen Pra-
parate Maxepa® (vgl. HE 6 unter ,Propriétés* Abs. 1) und Eicosapen® (vgl. HE 7
unter ,Zus.”) mit einem Gehalt von jeweils etwa 18 Gew.-% EPA und 12 Gew.-%
DHA liegen als Ausgangsprodukt fir eine solche weitere Aufkonzentrierung im
Blickfeld des Fachmanns. Mangels anderweitiger Angaben in der HE 8a bestand
fur den Fachmann auch keinerlei Anlass dahin, das in der HE 8a allgemein fir
Fisch-Rohole beschriebene Aufarbeitungsverfahren nicht auch auf Rohdl aus
Menhaden oder auf die im Handel befindlichen Fischéle Maxepa® oder Eicosa-

pen® anzuwenden.

Diese Ausgangsmaterialien enthalten somit bereits herkunftsbedingt EPA, DHA
sowie andere omega-3 C 20, C 21 und C 22 Fettsauren und erfillen damit die
Merkmale 1 a bis 1 d, letzteres jedenfalls nach der gemall HE 8a bevorzugten
vorherigen Umesterung mit Methanol und Ethanol. Ebenso fuhrt die weitere Auf-
konzentrierung gemal der Lehre der HE 8a zwangslaufig zu einer Fettsaurezu-
sammensetzung mit mindestens 80 Gew.-% der omega-3 mehrfach ungesattigten
Fettsauren, wobei EPA und DHA mindestens 75 Gew.-% des Gesamtfettsdurege-
halts ausmachen, sodass auch die Merkmale 2 und 4 erfullt sind.

Ein Fettsdurekonzentrat mit dem Merkmal 3 ergibt sich ausgehend von Menha-
den-Rohdl oder den Handelsprodukten Maxepa® oder Eicosapen®. Denn die
Fettsaurezusammensetzungen dieser Ausgangsprodukte weisen, wie bereits zu-
vor ausgefiihrt und anders als das Fisch-Rohdl aus Kabeljau mit einem Uber-
schuss an DHA gegenuber EPA und demnach einem Verhaltnis von EPA zu DHA
kleiner Eins (vgl. DE 39 26 658 C2 S. 3 Z 61), jeweils ein Verhéltnis von EPA zu
DHA von etwa 1,5 auf, das im Zuge der Aufarbeitung mittels Harnstofffraktionie-
rung sowie weiterer Konzentrationsschritte gemaf der Lehre der HE 8a im We-
sentlichen unverandert bleibt (vgl. hierzu auch die vorverdffentlichte B4 S. 137
li. Sp. Abs. 2).

Fur den Senat bestehen auch keinerlei Zweifel daran, dass sich die Zahlenwerte
der Merkmale 2 bis 5 gemal Patentanspruch 1 des Streitpatents bei Anwendung
der Lehre der HE 8a auf Rohprodukte aus Menhaden sowie die Fischéle Ma-
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xepa® oder Eicosapen® von selbst einstellen. Denn wie in der Beschreibung des
Streitpatents selbst explizit ausgefuhrt ist, kann nach dem Verfahren der Druck-
schrift HE 8b, bei der es sich um die aus der vorveroffentlichten Patentanmeldung
HE 8a hervorgegangene Patentschrift handelt, und damit nach der Lehre der
HE 8a gearbeitet werden, um zu den beanspruchten Fettsaurezusammensetzun-
gen zu gelangen (vgl. DE 39 26 658 C2 S. 3 Z 11 bis 14). Da aber gleiche oder
vergleichbare Verfahren regelméafig zu gleichen oder vergleichbaren Produkten
fuhren, muss dies auch fur die anderen im Ausgangs-Rohél vorhandenen omega-
3 C 20, C 21 und C 22 Fettsduren in einem Anteil von 3 bis 9,9 Gew.-% des Ge-
samtfettsauregehalts und damit fir das Merkmal 5 gelten.

Fettsaurezusammensetzungen mit den Merkmalen gemalR Patentanspruch 1 nach
Hauptantrag waren deshalb bereits vor dem Prioritétstag des Streitpatents ausge-
hend von der Lehre der HE 8a ohne erfinderisches Zutun zuganglich, sodass die-
ser Patentanspruch mangels erfinderischer Tatigkeit keinen Bestand hat.

Gleiches gilt fir Zusammensetzungen gemaf den Patentanspriichen 2 bis 5 nach
Hauptantraqg, die fir einen Fachmann ausgehend von der Lehre der HE 8a mittels
der dort angeregten weiteren Aufkonzentrierung ohne erfinderisches Zutun zu er-
halten waren, ebenso wie fur das Vorliegen der Fettsauren in der beanspruchten
Fettsaurezusammensetzung als Alkylester, speziell als Ethylester, gemafld den
Patentansprichen 6 und 7 nach Hauptantrag (vgl. HE 8a S. 13 Anspr.1l u. 2
.LV.m.S.6le. Abs Z. 4).

Was die in Patentanspruch 2 expressis verbis benannten weiteren omega-3
mehrfach ungesattigten Fettsauren (all-Z C21:5)-6, 9, 12, 15, 18 Heneicosapen-
taensaure, (all-Z C22:5)-7, 10, 13, 16, 19 Docosapentaenséaure und (all-Z C18:4)-
6, 9, 12, 15 Octadecatetraensaure anbelangt, so liegen diese als Nebenkompo-
nenten von Natur aus bereits in dem betreffenden Fisch-Rohdl vor und werden im
Zuge der in HE 8a vorbeschriebenen Aufarbeitungsverfahren, welche auch gemaf
Streitpatent zum Einsatz gelangen sollen, zusammen mit den beiden Hauptkom-

ponenten EPA und DHA in etwa entsprechend ihres natirlichen Verhaltnisses
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aufkonzentriert (vgl. z. B. die vorveroffentlichte B4 Tables1 and 2 i. V. m. S. 137
li. Sp. Abs. 2).

Daruiber hinaus ist nicht ersichtlich, inwiefern diesen nur in geringen Anteilen vor-
liegenden omega-3 mehrfach ungesattigten Fettsauren ein die Patentfahigkeit be-
grindender Beitrag zukommen kénnte, zumal ein damit gegebenenfalls verbun-

dener Effekt weder vorgetragen noch geltend gemacht worden ist.

b) Was eine Zusammensetzung zur Behandlung oder Prophylaxe von
Mehrfachrisikofaktoren flur kardiovaskulare Erkrankungen, ein Verfahren zur Her-
stellung einer pharmazeutischen Zusammensetzung zur Behandlung oder Pro-
phylaxe von Mehrfachrisikofaktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen sowie eine
pharmazeutische Zusammensetzung enthaltend eine Fettsaurezusammensetzung
gemal einem der Anspriiche 1 bis 7 nebst einem pharmazeutisch vertraglichen
Trager oder einem Verdunnungs- oder Streckmittel und damit die Gegenstande
der Patentanspriche 8 bis 10 nach Hauptantrag anbelangt, so war diese Anwen-
dung konzentrierter Fettsaurezusammensetzungen enthaltend omega-3 mehrfach
ungesattigte Fettsduren bzw. die betreffende medizinische Indikation fur den
Fachmann aufgrund des Standes der Technik nahegelegt. Denn wie bereits aus
der Beschreibungseinleitung der HE 8a hervorgeht, zeigen gerade EPA und DHA
einen therapeutischen Effekt in der Pravention und bei der Behandlung von
Thrombosen und ischamischer Herzerkrankungen, senken zudem den Choleste-
rinspiegel und sind deshalb fiir medizinische Zwecke besonders geeignet (vgl.
HE 8a S. 1 vorle. Abs bis le. Abs.), sodass sich die in den Anspriichen 8 und 9
angegebene medizinische Anwendung fur gemal der Lehre der HE 8a aufkon-
zentrierte Fettsaurezusammensetzungen enthaltend EPA, DHA und andere
omega-3 mehrfach ungesattigte Fettsduren und damit auch eine entsprechende
pharmazeutische Zusammensetzung dem Fachmann ohne erfinderisches Zutun

erschliel3t.

Ohne Einfluss auf dieses Ergebnis bleibt auch die vorgenommene Anderung
durch Streichung des Passus ,oder ein Verdunnungs- oder Streckmittel* in Pa-
tentanspruch 9, die ebenso wie die ersatzlose Streichung des Patentanspruchs 10
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zustande gekommen war, nachdem der Berichterstatter die Patentinhaberin und
Beklagte darauf hingewiesen hatte, dass unter Patentansprtiche 9 und 10 in der
erteilten Fassung auch solche pharmazeutischen Zusammensetzungen fallen, die
einen weitaus geringeren Gesamtanteil an EPA und DHA, beispielsweise entspre-

chend jenem der Handelsprodukte Maxepa® oder Eicosapen®, enthalten.

Dahinstehen kann deshalb auch der Einwand der Klagerinnen, dass die nachtrag-
liche, im Hinblick auf das einzige Ausfihrungsbeispiel einer pharmazeutischen
Zusammensetzung des Streitpatents (vgl. DE 39 26 658 C2 S. 11 oben) vorge-
nommene selektive Streichung des Passus ,oder ein Verdinnungs- oder Streck-
mittel“ gegenulber der Beibehaltung des Passus ,und einen pharmazeutisch ver-
traglichen Trager” eine unzulassige Anderung darstelle und der seitens des Be-

richterstatters aufgezeigte Mangel diesbeziglich weiterhin bestehen bleibe.

c) Sofern die Beklagte auf einen erst bei Fettsdurezusammensetzungen mit ei-
nem Anteil von mindestens 80 Gew.-% einer Gesamtkonzentration von EPA und
DHA zahlenmaRig besonders ausgepragt auftretenden Triglycerid senkenden Ef-
fekt verweist, wobei sie auf die nachveroffentlichte Druckschrift B6 Bezug nimmt
(val. B6, insbes. S. 22 Fig. 2), vermag dieser Effekt die Patentfahigkeit im bean-
spruchten Umfang nicht zu begriinden.

Denn die Summe der Konzentrationen an EPA und DHA in der beanspruchten
Fettsaurezusammensetzung liegt, wie sich aus der Multiplikation des Wertes flr
die Gesamtkonzentration an omega-3 mehrfach ungesattigten Fettsduren mit den
Gew.-% von EPA und DHA des Gesamtfettsduregehalts ergibt, erst mit den Mal3-
gaben des Patentanspruchs 5 gemal Streitpatent bei 80 Gew.-% oder dartber,
sodass der geltend gemachte Effekt nicht die Patentfahigkeit im Umfang der Pa-
tentanspriiche 1 bis 4 sondern allenfalls im Umfang des Patentanspruchs 5 stit-
zen konnte.

Darlber hinaus war eine Triglycerid-Senkung durch EPA und DHA, wie aus der
HE 11 sowie aus der seitens der Beklagten zum Beleg des geltend gemachten
Effekts der Triglycerid-Senkung angezogenen B6 hervorgeht, bereits vor dem Pri-
oritatstag des Streitpatents in der Fachliteratur belegt (vgl. HE 11 Summary; B6
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S. 20 li. Sp. Abs. 2 lit.cit.[12]). Von der Richtigkeit der Darstellung des Standes der
Technik in der B6 hat sich der Senat anhand der darin zitierten Originalliteratur
(vgl. Biochim.Biophys. Acta 922 (1987) 239-243 S. 239 li. Sp. bis re. Sp. Z.5)
Uberzeugt.

Schliel3lich stellt sich der als unerwartet und Uberraschend herausgestellte Effekt
bei der Aufarbeitung und Aufkonzentrierung von Fisch-Rohdl aus Menhaden ge-
maf der Lehre der HE 8a sowie der darin auch beschriebenen Anwendung im
Zuge der Ublichen Messung der Blutfettwerte von selbst ein und vermag den Man-
gel an erfinderischer Téatigkeit deshalb nicht zu kompensieren.

Der Senat verweist diesbezuglich auf die Entscheidung ,Kosmetisches Sonnen-
schutzmittel* (vgl. BGH GRUR 2003, 317-321), wonach ein zuséatzlicher, wenn-
gleich unerwarteter und Uberraschender Effekt einer Stoffkombination die erfinde-
rische Leistung allein nicht zu begriinden vermag, wenn diese Stoffkombination

durch den Stand der Technik nahegelegt war. Dies ist auch hier der Fall.

3. Was den Hilfsantrag anbelangt, so ist der angegriffene Patentgegenstand
auch in dieser gednderten Fassung der Patentansprtiche 1 bis 9 nicht gewahrbar.

Im Hinblick darauf, dass sich die darin vorgenommenen Bereichseinschrankungen
weiterhin im Rahmen der Patentanspriiche des Hauptantrags bewegen, gelten fir
den Hilfsantrag die Nichtigkeitsgrinde des Hauptantrags, auf die vollumfanglich

verwiesen wird.

Bei dieser Sachlage brauchte auf die tbrigen von den Klagerinnen eingefiihrten
Druckschriften ebenso wenig eingegangen werden wie auf die weiteren von der
Beklagten eingereichten Druckschriften und Erklarungen, aus denen sich keine
Anhaltspunkte ergeben, die den Senat hatten zu einem anderen Ergebnis gelan-

gen lassen kdnnen.

Ausschlaggebend ist nach Ansicht des Senats vielmehr, dass der Kenntnisstand

zur Aufarbeitung und sowie zur Analytik von omega-3 mehrfach ungesattigten
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Fettsauren am Prioritatstag des Streitpatents bereits so weit entwickelt war, dass
es einem Fachmann ausgehend von der HE 8a unter Zuhilfenahme seines Fach-
wissens ohne weiteres moglich war, zum Gegenstand des Streitpatents zu gelan-
gen. Selbst wenn sich dabei ein zusatzlicher, wenngleich unerwarteter und tber-
raschender Effekt ergeben sollte, vermag dies die Patentfahigkeit nicht zu begriin-
den - vgl. BGH GRUR 2003, 317-321 ,Kosmetisches Sonnenschutzmittel.

V.

Die Kostenentscheidung beruht auf 8 84 Abs. 2 PatG i. V. m. § 91 Abs. 1 ZPO, die

Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit auf 8 99 Abs. 1 PatG i. V. m.

§ 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.

Dr. Schermer Engels Dr. Proksch-Ledig Dr. Egerer Zettler
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