BUNDESPATENTGERICHT

5 W (pat) 425/07 VerkUndet am
17. Juli 2008

(Aktenzeichen)

BESCHLUSS
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betreffend das Gebrauchsmuster 202 20 982

wegen: Loschung

hat der 5. Senat (Gebrauchsmuster-Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts
auf die mundliche Verhandlung vom 17. Juli 2007 durch den Vorsitzenden Richter
Mullner sowie die Richterinnen Dipl.-Chem. Dr. Proksch-Ledig und Dr. Schuster
beschlossen:

1. Die Beschwerde der Antragsgegnerin wird zuriickgewiesen.

2. Die Antragsgegnerin tragt die Kosten des Beschwerdever-

fahrens.



Grinde

Die Antragsgegnerin und Beschwerdeflhrerin ist Inhaberin des am 15. Marz 2002
als Abzweigung der europaischen Patentanmeldung EP 1 381 352 angemeldeten,
die US-Prioritdt 2001 0276837 vom 16. Marz 2001 in Anspruch nehmenden und

am 25. November 2004 unter der Bezeichnung

»1ransdermal-Pflaster zum Verabreichen von Fentanyl®

mit 26 Schutzansprichen eingetragenen Gebrauchsmusters 202 20 982.

Der eingetragene Schutzanspruch 1 lautet:

»L. Transdermal-Pflaster zum Verabreichen von Fentanyl oder ei-
nem Analogstoff desselben durch die Haut, umfassend:
(a) eine Tragerlage
(b) einen auf der Tragerlage angeordneten Vorrat, wobei zu-
mindest die die Haut berihrende Flache des Vorrates
klebrig ist und der Vorrat eine einphasige Polymerzusam-
mensetzung frei von ungelésten Bestandteilen mit einem
Anteil an Fentanyl oder an einem Analogstoff desselben
umfaldt, welcher ausreicht, um beim Menschen Schmerz-
freiheit herbeizufihren und fur mindestens drei Tage auf-

rechtzuerhalten.”

Wegen des Wortlauts der riickbezogenen eingetragenen Anspriche 2 bis 26 wird

auf die Gebrauchsmusterschrift verwiesen.



Die Antragstellerinnen zu | und Il haben mit den Schriftsatzen vom 16. Marz 2005
die teilweise Loschung (AntragstellerinI) bzw. mit Schriftsatz vom 21. Novem-
ber 2005 die vollstandige Loschung (Antragstellerin 1) des Gebrauchsmusters be-
antragt und diese Antrage auf den Léschungsgrund der fehlenden Schutzfahigkeit
gemal 8§15 Abs. 1 Nr. 1 GebrMG gestutzt. Sie haben insbesondere die Auffas-
sung vertreten, das Gebrauchsmuster sei weder neu noch beruhe es auf einem

erfinderischen Schritt.

Im patentamtlichen Léschungsverfahren haben die Antragstellerinnen u. a. auf fol-

gende Druckschriften hingewiesen:

(D2) DE 3532339 Al
(D9) EP 0622075 Al
(D11) US 3 886 126

Im Lauf des patentamtlichen Léschungsverfahrens hat die Antragsgegnerin auf

folgende Druckschriften hingewiesen:

(D14) Produktliste National Starch & Chemical ,DURO-TAK® Transdermal
Grade Pressure Sensitive Adhesive*, 2002
(D16) WO 00/41538 A2, Titelseite sowie Seiten 11 und 12

Zunachst mit Schriftsatz vom 6. Juli 2005, dann mit Schriftsatz vom 21. Novem-
ber 2005 hat die Antragsgegnerin neue Schutzanspriche eingereicht (Hauptan-
trag mit Schutzanspriichen 1 bis 22); weitere Schutzanspriiche 1 bis 13 sind mit
Schriftsatz vom 20. April 2006 (Hauptantrag) eingegangen, zu dem wurden mit
Schriftsatz vom 13. Februar 2007 die Hilfsantrage | und Il mit den Schutzansprui-
chen 1 bis 13 vorgelegt. In der mindlichen Verhandlung vor der Gebrauchsmus-
terabteilung | am 6. Marz 2007 hat die Antragsgegnerin das Gebrauchsmuster ge-

mafl Hauptantrag mit den Schutzanspriichen 1l bis 13 in der Fassung vom



20. April 2006 und mit den Hilfsantragen | und Il, jeweils in der Fassung vom
13. Februar 2007, verteidigt.

Schutzanspruch 1 nach Hauptantrag aus der mindlichen Verhandlung lautet:

»1. Transdermal-Pflaster zum Verabreichen von Fentanyl oder ei-
nem Analogstoff desselben durch die Haut, um beim Men-
schen Schmerzfreiheit herbeizufiihren und fir mindestens drei
Tage aufrechtzuerhalten, bestehend aus:

(a) einer Tragerlage, und

(b) einen auf der Tragerlage angeordneten Vorrat, wobei aus
1) einem einphasigen Polyacrylat-Klebstoff aus einem Co-
polymer oder Terpolymer der Komponenten ausgewahlt
aus der Gruppe bestehend aus 2-Ethylhexylacrylat, Me-
thylacrylat und Hydroxyethylacrylat und 2) aus einem voll-
standig geldsten Anteil an Fentanyl oder an einem Analog-
stoff desselben von zwischen 0,1 mg/cmz bis 0,75 mg/cm?

des Vorrats besteht.”

In den Schutzanspriichen 1 nach den Hilfsantragen | und Il ist jeweils die Kompo-
nente ,Methylacrylat® durch ,Alkylacrylat® ersetzt; zusatzlich sind in Schutzan-
spruch 1 von Hilfsantrag Il im Merkmal b2) noch die Worte ,vollstandig gelésten®
gestrichen. Wegen des Wortlauts der jeweils abhangigen Schutzanspriiche 2
bis 11 als auch der jeweils nebengeordneten Anspriiche 12 und 13 gemaR Haupt-

antrag und Hilfsantradgen wird auf den Inhalt der Akten verwiesen.

Die Gebrauchsmusterabteilung | hat mit Beschluss vom 6. Marz 2007 die L6-
schung des Gebrauchsmusters angeordnet. Sie hat das Gebrauchsmuster nach
Haupt- und Hilfsantrdgen | und Il nicht fir schutzfahig gehalten und ihre Entschei-

dung an erster Stelle mit den Entgegenhaltungen (D9) und (D11) begriindet.



Gegen diesen Beschluss richtet sich die Beschwerde der Antragsgegnerin. Sie hat
am 27. August 2007 einen Schriftsatz mit neuen Schutzansprichen 1 bis 13 nach
Hauptantrag und den Hilfsantragen | und Il vorgelegt. Die Schutzanspriiche ge-

malf Hauptantrag lauten:

»1. Transdermal-Pflaster zum Verabreichen von Fentanyl oder ei-
nem Analogstoff desselben durch die Haut, um beim Men-
schen Schmerzfreiheit herbeizufiihren und fir mindestens drei
Tage aufrechtzuerhalten, bestehend aus:

(a) einer Tragerlage, und

(b) einen auf der Tragerlage angeordneten Vorrat, wobei der Vor-
rat aus 1) einem einphasigen Polyacrylat-Klebstoff aus einem
Copolymer oder Terpolymer der Komponenten ausgewahlt
aus der Gruppe bestehend aus 2-Ethylhexylacrylat, Alkylacry-
lat und Hydroxyethylacrylat und 2) einem Anteil an Fentanyl
oder an einem Analogstoff desselben von zwischen

0,1 mg/cm2 bis 0,75 mg/cmz2 des Vorrats besteht.

2. Pflaster nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal? der
Polyacrylat-Klebstoff Polyacrylat der Firma National Starch mit

der Erzeugnisnummer 87-2510 ist.

3. Pflaster nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,

daR3 der Polyacrylat-Klebstoff vernetzt oder nicht vernetzt ist.

4. Pflaster nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl3 der
Polyacrylat-Klebstoff ein Molekulargewicht, ausgedrtckt als
Gewichtsdurchschnitt (MW), vor der Durchfihrung jeglicher
Vernetzungsreaktionen im Bereich von 25.000 bis 100.000,
vorzugsweise von 50.000 bis etwa 3.000.0000 und insbeson-
dere von 100.000 bis 1.000.000 aufweist.



10.

11.

Pflaster nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dal3 der Vorrat eine Loslichkeit fur Fentanyl oder
dessen Analogstoffe von 3 Masse-% bis 15 Masse-%, bevor-

zugt 5 Masse-% bis 12 Masse-% aufweist.

Pflaster nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dalR es einen stationaren WirkstoffflulR wvon

1 pg/cmz/h bis 10 pg/cmz/h aufweist.

Pflaster nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dal3 es Fentanyl enthalt.

Pflaster nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dalR es Alfentanil, Lofentanil, Remifentanil oder Su-
fentanil als einen Fentanyl-Analogstoff enthalt.

Pflaster nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dal3 es weiterhin eine abziehbare Schutzfolie um-
fal3t.

Pflaster nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dalR der Vorrat eine Dicke von 0,0125 mm
(0,5 Tausendstel Zoll) bis 0,1 mm (4 Tausendstel Zoll) umfalf3t.

Pflaster nach einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dalR die Tragerlage aus einem Polyurethan, Polyvi-
nylacetat, Polyvinylidenchlorid, Polyethylen, Polyethylente-
rephthalat (PET), PET-Polyolefin-Laminat oder einem Polybu-
tylen-terephthalat-Polymer besteht.



12. Transdermal-Pflaster zum Verabreichen von Fentanyl durch
die Haut, um beim Menschen Schmerzfreiheit herbeizufiihren
und fir mindestens drei Tage aufrechtzuerhalten, bestehend
aus:

(a) einer Tragerlage,

(b) einer abziehbaren Schutzfolie, und

(c) einen auf der Tragerlage angeordneten Vorrat, wobei der
Vorrat aus 1) einem einphasigen vernetzten Polyacrylat-
Klebstoff aus einem Terpolymer der Komponenten ausge-
wahlt aus der Gruppe bestehend aus 2-Ethylhexylacrylat,
Alkylacrylat und Hydroxyethylacrylat und 2) einem Anteil
an Fentanyl von zwischen 0,1 mg/cm?2 bis 0,75 mg/cm?
des Vorrats besteht, und wobei das Pflaster einen statio-
naren WirkstofffluR von Fentanyl von 1 pg/cm?/h bis
10 pg/cm?/h aufweist.

13. Transdermal-Pflaster zum Verabreichen von Fentanyl durch
die Haut, um beim Menschen Schmerzfreiheit herbeizufihren
und fur mindestens drei Tage aufrechtzuerhalten, bestehend
aus:

(a) einer Tragerlage,

(b) einer abziehbaren Schutzfolie, und

(c) einen auf der Tragerlage angeordneten Vorrat, wobei der
Vorrat aus 1) einem einphasigen vernetzten Polyacrylat-
Klebstoff der Firma National Starch mit der Erzeugnisnum-
mer 87-2510 ist und 2) einem Anteil an Fentanyl von zwi-
schen 0,1 mg/cm? bis 0,75 mg/cm? des Vorrats besteht,
und wobei das Pflaster einen station&dren Wirkstofffluf3 von
Fentanyl von 1 pg/cm#/h bis 10 pg/cm#h aufweist.”



In der mundlichen Verhandlung im Beschwerdeverfahren am 17. Juli 2008 hat die
Antragsgegnerin weitere Schutzanspriiche 1 bis 12 in der Fassung der Hilfsantra-
ge Il und IV und die Schutzanspriche 1 bis 13 in der Fassung der Hilfsantrage V

und VI vorgelegt.

Wegen des Wortlauts aller Schutzanspriche der Hilfsantrage | bis VI wird auf den
Inhalt der Akten Bezug genommen.

Zur Erganzung ihres Vorbringens hat die Antragsgegnerin in der mundlichen Ver-

handlung u. a. noch folgende Druckschriften vorgelegt:

(D31) Tan H.S. and Pfister W.R., Pressure-sensitive adhesives for transdermal
drug delivery systems, PSTT Vol. 2, No. 2 February 1999 und
(D32) EP 1894563 A1

Die Antragsgegnerin rdumt ein, dass aus dem umfangreich zitierten Stand der
Technik, insbesondere aus der Entgegenhaltung D9, transdermale therapeutische
Systeme (TTS) als solche hervorgingen, in denen Fentanyl oder seine Analogstof-
fe als Wirkstoffe zur Behandlung chronischer Schmerzen beschrieben seien. Sie
halt aber fur entscheidungserheblich, dass in der Entgegenhaltung D9 selbst ledig-
lich allgemeine Angaben zu der fur den Aufbau eines TTS zu verwendenden Poly-
mermatrix enthalten seien. Die Druckschrift D9 nehme zwar hinsichtlich der mogli-
chen Polymermatrices unter anderem Bezug auf die in Entgegenhaltung D11 auf-
gefuhrten Polyacrylate, der Fachmann, ein Polymerchemiker in der Pflasterher-
stellung mit Ubersicht tiber die Acrylatherstellung und die relevanten Polyacrylate,
wisse, dass an den bekannten Polyacrylaten zahlreiche Anpassungen vorgenom-
men werden mussten, um den jeweiligen Wirkstoff optimal verabreichen zu kon-
nen. So musse im vorliegenden Fall die Wechselwirkung des basisch reagieren-
den Fentanyls mit dem fur die Herstellung eines TTS ausgewéhlten Polyacrylats
ebenso bericksichtigt werden wie die Forderung einer tUber 3 Tage anhaltenden

Schmerzfreiheit. In den Entgegenhaltungen D9 und D11 fehlten aber jegliche Hin-
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weise auf diese Beeinflussung der Klebermasse durch den Wirkstoff. Die mégliche
Folge einer solchen Wechselwirkung werde aber z. B. durch die gutachtlich ge-
nannte, nachveroffentlichte Druckschrift D32 bestétigt. Um eine weitere der ange-
sprochenen ,Stellschrauben® zu nennen, sei es zudem insbesondere erforderlich,
die Klebekraft der Polymermatrix sorgfaltig einzustellen, um die Aufnahme des
Wirkstoffes durch die Haut Uber den vorgesehenen Behandlungszeitraum sicher-
zustellen. Hierzu bediirfe es einer gezielten Vernetzung der funktionellen Gruppen
des Polyacrylats mit einer speziellen Titanverbindung, denn nicht jeder Vernetzer
sei, wie aus dem Vergleich der Vernetzer in D11 ersichtlich, in beliebiger Konzent-
ration zu diesem Zweck einsetzbar. In den Hilfsantrdgen werde folglich die Bedeu-
tung der Vernetzung hervorgehoben. Schon aus diesen Griinden sei es, ausge-
hend von den Entgegenhaltungen D9 und D11 und hier insbesondere angesichts
der Bandbreite ihrer Offenbarung, allenfalls mittels einer ex-post-Betrachtung
maoglich gewesen, zum Gegenstand des Streitgebrauchsmusters nach Haupt- und
Hilfsantragen zu gelangen.

Die Antragsgegnerin beantragt sinngeman,
den Beschluss der Gebrauchsmusterabteilung | aufzuheben und
das Gebrauchsmuster DE 202 20 982 im Umfang des gestellten
Hauptantrags, bzw. der Hilfsantrage | und Il, erganzt durch die in
der mundlichen Verhandlung Uberreichten Hilfsantrage Il bis VI,
aufrechtzuerhalten.

Die Antragstellerin | beantragt,

die Beschwerde zuriickzuweisen.
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Sie halt das Streitgebrauchsmuster in den jetzt verteidigten Fassungen nach
Hauptantrag und den Hilfsantragen | bis VI fur nicht schutzfahig und hat u. a. noch

auf

(D24) DE 195 27 925 A1 und
(D25) WO 00/74661 A2

hingewiesen. Sie ist der Auffassung, die Gegenstédnde des Streitgebrauchsmus-
ters nach Hauptantrag und den Hilfsantradgen | bis VI seien schon deshalb nicht
das Ergebnis einer ex-post-Betrachtung, weil sich die Druckschrift D9 bereits aus-
schlie3lich auf vernetzte Polyacrylatmatrices fir die Herstellung wirkstoffhaltiger
TTS beziehe, wahrend das Streitgebrauchsmuster dartiber hinaus auch andere
bekannte Standardmaterialien als geeignetes Polymermaterial nenne. Auch aus
dem Umstand, dass die Druckschrift D9 in der Auflistung der weiteren einzuarbei-
tenden Wirkstoffe Fentanyl an erster Stelle nenne, ergebe sich, dass die Offenba-
rung der D9 den Gegenstand des Streitgebrauchsmusters nahelege. Schlie3lich
sei zu dem Vorbringen der Antragsgegnerin, wonach die Verbesserung der Kleb-
kraft der Polyacrylatmatrix des TTS nach dem Streitgebrauchsmuster durch einen
speziellen Vernetzer von herausgehobener Bedeutung sei, wie dies in den Hilfsan-
trdgen zum Ausdruck komme, dem Streitgebrauchsmuster nichts zu entnehmen,
vielmehr gehe keines der Beispiele von einem vernetzten Polyacrylat als Matrix-
material aus. Im Ubrigen macht sie geltend, Hilfsantrag IV sei unzulassig, weil der

Vernetzer Polybutyltitanat nicht urspriinglich offenbart sei.

Die Antragstellerin Il beantragt ebenfalls,

die Beschwerde zuriickzuweisen.

Erganzend weist sie darauf hin, dass die Entgegenhaltung D11 bereits die Wir-

kung verschiedener Titansaureester als Vernetzer fur Polyacrylate vergleiche.
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Zum weiteren Vorbringen der Verfahrensbeteiligten wird auf die Akten Bezug ge-

nommen.

Die zuladssige Beschwerde ist nicht begrindet, da der geltend gemachte LO-
schungsgrund der fehlenden Schutzfahigkeit (8 15 Abs. 1 Nr. 1 GebrMG) besteht.

Die Loschungsantrage waren mithin begrindet.

1. Die Antragstellerinnen | und Il haben die Zulassigkeit der Schutzanspriiche
nach Hauptantrag und nach den Hilfsantragen | und Il in Abrede gestellt, weil mit
der Vorlage der Schutzanspriche in der Fassung vom 21. November 2005 seitens
der Antragsgegnerin eine explizite Einschréankung ihres urspringlichen Wider-
spruchs vorgenommen worden sei, die nicht mehr habe riickgangig gemacht wer-
den kdnnen. Die nun nach Hauptantrag und nach den Hilfsantragen | und Il vertei-
digten Fassungen wiesen aber samtlich einen breiteren Schutzumfang auf als die
Schutzanspriiche vom 21. November 2005. Ferner sei die Zulassigkeit aller derje-
nigen Anspruchsfassungen nicht gegeben, in denen der Begriff ,Alkylacrylat®
durch ,Methylacrylat® ersetzt sei, da die Komponente ,Methylacrylat® nicht ur-
sprunglich offenbart gewesen sei. Gleiches gelte fiir die Angabe eines ,vollstandig
geldsten” Anteils an Fentanyl bzw. seiner Analogstoffe, da dieses Merkmal in den
ursprunglichen Unterlagen lediglich im Zusammenhang mit den Wirkstoffen Fenta-
nyl bzw. Sulfentanil in seiner basischen Form offenbart gewesen sei. Schlie3lich
seien die Schutzanspriche 1 bis 13 nach Hilfsantrag IV unzuldssig, da das als
Vernetzer beanspruchte ,Polybutyltitanat® den urspriinglich eingereichten Unterla-

gen nicht zu entnehmen sei.
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Den Bedenken der Antragstellerinnen hinsichtlich der mangelnden Offenbarung
der Komponente ,Methylacrylat® und ,eines vollstandig gelésten Anteils an Fenta-
nyl“ in den ursprunglichen Unterlagen vermag sich der Senat nicht anzuschlie3en.
Die Offenbarung ist schon durch den Hinweis auf das Produkt 87-2510 der Natio-
nal Starch & Chemical, welches ausweislich der Produktliste D14 23 % Methylac-
rylat als Monomer enthélt, und durch die Angabe in den Unterlagen, wonach die
einphasige Polymerzusammensetzung frei von ungeldsten Bestandteilen ist, ge-
geben (vgl. D14: Zusammensetzung 87-2510, 2. Sp. von rechts i. V. m. der Streit-
gebrauchsmusterschrift Abs. [0050] bzw. Abs. [0018, 0019, 0032]). Die Produktlis-
te D14 selbst ist zwar nachveroéffentlicht, jedoch hat die Antragsgegnerin unter
Hinweis auf die vorverdffentlichte D16 selbst darauf hingewiesen, dass das Pro-
dukt 87-2510 der National Starch & Chemical in dieser Zusammensetzung bereits
zuvor frei erhéltlich war (Eingabe vom 13. Februar 2007, S. 6 Abs. 4 i. V. m. D16,
S. 11/12 Briickenabs.). Dariiber hinaus kann nach Uberzeugung des Senats die
Zulassigkeit der nach Hauptantrag und nach den Hilfsantragen | und Il verteidigten
Schutzanspriiche, als auch die Zulassigkeit der Schutzanspriiche 1 bis 13 nach
Hilfsantrag IV mit ,Polybutyltitanat* als Vernetzer dahinstehen, da das Streitge-
brauchsmuster jedenfalls aus den Grinden eines mangelnden erfinderischen
Schrittes scheitert. Im Ubrigen finden alle Schutzanspriiche nach Hauptantrag und
nach den Hilfsantragen | bis VI in den eingetragenen Schutzansprichen ihre Stt-
ze und beruhen auch auf dem in den Anmeldeunterlagen als erfindungswesentlich
Offenbarten, wobei die fehlerhaften Angaben fir das Molekulargewicht in den
Schutzanspriichen 4 des Hauptantrags, der Hilfsantrage I, Il, V und VI bzw. der
Anspriiche 3 in den Hilfsantragen Il und IV als Ubertragungsfehler angesehen
werden, da die Angaben nicht mit den ursprtinglich offenbarten und eingetragenen
Angaben Ubereinstimmen (vgl. Streitgebrauchsmusterschrift Schutzanspriiche 1
bis 3, 6 bis 8, 11, 13 bis 16 und 18 i. V. m. Abs. [0050, 0051, 0059]).
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2. Dem Streitgebrauchsmuster liegt sinngemaf die Aufgabe zu Grunde, ein Mat-
rix-Pflaster zu schaffen, bei dem der Wirkstoff Fentanyl und seine Analogstoffe
wegen ihres engen therapeutischen Index sicher und wirksam tber Perioden von
mindestens 3 Tagen abgegeben werden kénnen, wobei die Herstellung des Pflas-
ters vereinfacht, seine Stabilitat verbessert und ein komfortableres und patienten-
freundlicheres Pflaster bereitgestellt werden soll, welches mit dem in seiner Abga-
berate gesteuerten Flussigkeitsvorrat-Depot-Transdermal-Fentanyl-Pflaster
DURAGESIC® bioaquivalent sowie pharmakologisch aquivalent ist (Streitge-
brauchsmusterschrift Abs. [0011, 0012 und 0013]).

Gelost werden soll die Aufgabe durch den Gegenstand des nach Hauptantrag ver-

teidigten Schutzanspruchs 1 mit folgenden Merkmalen:

1. Transdermal-Pflaster

2. zum Verabreichen von Fentanyl oder einem Analogstoff des-
selben durch die Haut,

3. um beim Menschen Schmerzfreiheit herbeizufihren und far

mindestens drei Tage aufrechtzuerhalten,

bestehend aus einer Tragerlage, und

einen auf der Tragerlage angeordneten Vorrat, wobei

der Vorrat aus einem einphasigen Polyacrylat-Klebstoff

aus einem Copolymer oder Terpolymer

© N o g &

der Komponenten ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus
2-Ethylhexylacrylat, Alkylacrylat und Hydroxyethylacrylat und
9. einem Anteil an Fentanyl oder an einem Analogstoff dessel-
ben
10. von zwischen 0,1 mg/cm? bis 0,75 mg/cm? des Vorrats be-
steht.
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3. Der mal3gebende Fachmann ist ein Pharmazeut oder Chemiker mit prakti-
scher Erfahrung und speziellen Kenntnissen auf dem Gebiet der Entwicklung von
Wirkstoffpflastern, der - bei Besonderheiten die eingesetzten Polymerkleber be-
treffend - gegebenenfalls auf die Spezialkenntnisse eines Polymerchemikers zu-

rackgreift.

4. Die Neuheit der Gegenstdnde nach den Schutzanspriichen 1 gemafR Haupt-
antrag und nach den Hilfsantragen | bis VI kann dahinstehen. Nahere Ausfiihrun-
gen hierzu ertbrigen sich, weil ihre Bereitstellung nicht auf einem erfinderischen
Schritt beruht (8 1 GebrMG).

4.1. Das TTS nach den Schutzansprichen 1 bis 13 des Hauptantrags beruht

nicht auf einem erfinderischen Schritt.

Die Entgegenhaltung D9 kommt dem Streitgebrauchsmuster gemald Schutzan-
spruch 1 des Hauptantrags am nachsten. Sie (D9) betrifft ein Transdermal-Pflaster
mit einem Anteil an Fentanyl zum Verabreichen durch die Haut gemaR den Merk-
malen 1, 2 und 9 der vorstehenden Merkmalsanalyse des Schutzanspruches. Das
TTS besteht aus einer Tragerlage gemar Merkmal 4 und einem auf der Trégerla-
ge angeordneten Vorrat nach Merkmal 5 (Ansp. 1 und Ansp. 7 i. V. m. S. 5 Z. 20).
Geeignete Polyacrylate sind nach den Angaben in der Entgegenhaltung D9 sol-
che, wie sie in der US 3 886 126 (D11) beschrieben sind (S. 3 Z. 55 bis S. 4 Z. 14,
insb. Z.12). Nachdem die Entgegenhaltung D9 ausdricklich auf die Lehre der
Druckschrift D11 Bezug nimmt, ist deren Lehre als mit offenbart anzusehen (BGH
GRUR 1980, 283 - Terephthalséure). Bei den in den Beispielen 1 und 5 der D11
angegebenen Polyacrylaten handelt es sich um Terpolymere, deren Zusammen-
setzung aus den Bestandteilen 2-Ethylhexylacrylat, Methylacrylat und 2-Hydroxy-
ethylacrylat den Merkmalen 7 und 8 entspricht, denn das ,Methylacrylat® ist die
erste Verbindung in der homologen Reihe der Alkylacrylate (Sp. 5 Tab. 1 Beispie-
le 1 und 5). Gemal D9 weist das dortige TTS ferner einen Wirkstoffgehalt bevor-
zugt zwischen 0,5 bis 50 Gew.- % bezogen auf das Trockengewicht des Polyac-
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rylatklebers auf (S.5 Z. 22 bis 26). Die Dicke einer Schicht kann gemafl3 D9 zwi-
schen 1 und 3 mil liegen (S. 6 Z. 23 bis 35 i. V. m. Beispielen 10 bis 20), wobei
1 mil 25 pm entspricht. Ein bevorzugter Wirkstoffgehalt von 0,5 bis 50 Gew.- % be-
deutet somit bei einer angenommenen Dichte fir das Polymer von 1 g/cms3, dass
der Anteil an Fentanyl in 1 cm2 mit 25 um Dicke zwischen 0,0125 mg/cm?2 und
1,25 mg/cm? liegt. Damit ist auch das Merkmal 10 des Schutzanspruch 1 gemaf
Hauptantrag erfullt.

Das TTS gemall Schutzanspruch 1 nach Hauptantrag unterscheidet sich somit
von dem aus D9/D11 bekannten TTS dadurch, dass in der Entgegenhaltung D9
keine Angaben dariiber enthalten sind, wie lange die durch das TTS herbeigefihr-
te Schmerzfreiheit beim Menschen andauern soll (Merkmal 3) und es wird auch
nicht explizit erwahnt, ob eine ,einphasige Polymerzusammensetzung”“ gemal
Merkmal 6 im Sinne der Definition des Streitgebrauchsmusters vorliegt (Streitge-
brauchsmusterschrift Abs. [0018]).

Die Unterschiede kénnen nach Uberzeugung des Senats zur Begriindung des er-

finderischen Schrittes jedoch nichts betragen.

Zum Einen geht die Antragstellerin bei der Stellung der Aufgabe, wie sie selbst
ausfuhrt, davon aus, ein TTS bereitstellen zu wollen, welches zu einem bekannten
Depotpflaster, namlich dem Flissigkeitsvorrat-Depot-Transdermal-Fentanyl-Pflas-
ter DURAGESIC® bioaquivalent sowie pharmakologisch aquivalent sein soll (vgl.
Abs. 11.2.). Dieses Pflaster ist nach den Angaben im Streitgebrauchsmuster zum
Zeitpunkt seiner Anmeldung bereits zugelassen und verabreicht Fentanyl tber
3 Tage (Streitgebrauchsmusterschrift Abs. [0010]), so dass das Merkmal 3, wenn
es denn nicht, wie die Antragstellerinnen | und Il es vortragen, ein aufgabenhaftes
oder funktionales Merkmal ist, sondern eine im Zusammenhang mit den in Rede
stehenden transdermalen Wirkstoffpflastern bekannte und alleine schon aus Grin-
den der Praktikabilitat bedingte Vorgabe, die zu erfillen lediglich eine dem Routi-

nekdénnen des Fachmannes zuzurechnende Anpassung erfordert. Es ist weder
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aus der Streitgebrauchsmusterschrift ersichtlich, noch hat die Antragsgegnerin
vorgetragen, dass das Erfiullen dieser im Allgemeinen mit solchen Systemen ver-
bundenen Vorgabe (vgl. dazu z. B. auch die im Verfahren befindliche D25 =
WO 00/74661 A2, S. 2, Abs. 3 i. V. m. S. 3/4 Ubergreifender Abs.) mit Schwierig-
keiten, die das Kénnen des Fachmannes Ubersteigen, verbunden gewesen sein
konnte. Vielmehr musste der Fachmann dazu aus den ihm zur Verfligung stehen-
den handelsiiblichen Klebern die dafiir geeigneten auswahlen. Eines erfinderi-

schen Zutuns bedurfte es zum Erfillen dieser Mal3gabe daher nicht.

Unter einer ,einphasigen Polymerzusammensetzung“ versteht das Streitge-
brauchsmuster eine Zusammensetzung, in welcher der Wirkstoff und alle anderen
Bestandteile in einem Polymer geldst sind und in Konzentrationen im Vorrat vor-
handen sind, welche nicht gré3er und vorzugsweise kleiner sind als ihre Satti-
gungskonzentrationen, so dass uber einen wesentlichen Anteil der Verabrei-
chungszeit in der Zusammensetzung keine ungeldsten Bestandteile vorliegen und
alle Bestandteile in Kombination mit dem Polymer eine einzige Phase bilden
(Streitgebrauchsmusterschrift Abs. [0018]). Diese Bedingungen erfillt auch das
TTS nach der Entgegenhaltung D9/D11. Denn die Sattigungskonzentration des
Wirkstoffs im Vorrat ist abhangig von der gewahlten Polymermatrix. Jede Polymer-
matrix weist namlich fur jeden Wirkstoff eine definierte Sattigungsloslichkeit auf.
Nachdem aber die Polymermatrix im Schutzanspruch 1 nach Hauptantrag des
Streitgebrauchsmusters und nach der Entgegenhaltung D9/D11, wie vorstehend
ausgefuhrt, identisch sind und auch der Anteil an Wirkstoff gemafl? Merkmal 10
sich mit den Konzentrationsangaben in D9/D11 Uberschneidet, ist auch beim TTS
der Entgegenhaltung D9/D11 von einer einphasigen Polymerzusammensetzung

auszugehen.

Die Antragsgegnerin hat in der mundlichen Verhandlung zwar geltend gemacht, in
D9/D11 fehlten Hinweise, wie die Polymermatrix und der Wirkstoff Fentanyl zu-
sammenwirken. Welche Folgen das Zusammenwirken eines Wirkstoffvorrats an

Fentanyl mit einer Polymermatrix gemald D9/D11 jedoch haben kdénne, gehe aber
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aus der nachveroffentlichten Druckschrift D32 hervor, die die Antragsgegnerin in
der mindlichen Verhandlung zur Stutzung ihres Vorbringens Ubergeben hat. Da-
nach fihre die Verwendung eines Klebers mit Hydroxyethylacrylat (Durotak
387-2510) in Gegenwart von Fentanyl zu einer Erweichung des Polymers, was un-
erwinscht sei (D32, Abs. [0012 und 0014]). Daher spiele auch die Vernetzung der
Polyacrylate eine Rolle, wenn es darum gehe, transdermale Wirkstoffpflaster ge-
mal3d Schutzanspruch 1 bereitzustellen.

Weder die Gebrauchsmusterschrift, einschliel3lich der Beispiele, noch der Patent-
anspruch 1 und der rickbezogene Patentanspruch 3 lassen erkennen, dass die
Vernetzung der Polymeren eine MalRnahme darstellt, deren Ergreifen zur Losung
der zu Grunde liegenden Aufgabe erforderlich ist. Vielmehr kdnnen danach sowohl
unvernetzte als auch vernetzte Polyacrylat-Klebstoffe zur Anwendung kommen,
um Wirkstoffpflaster mit den Streitgebrauchsmuster gemald erwinschten Eigen-
schaften bereit zu stellen (vgl. auch Streitgebrauchsmusterschrift Abs. [0051]).
Nachdem ferner fir den klebrigen Vorrat in der Gebrauchsmusterschrift druck-
empfindliche Standard-Klebstoffe als geeignet beschrieben werden, beispielweise
in diesem Zusammenhang auch auf ein Handbuch des Herausgebers D. Satas
aus dem Jahr 1989 sowie eine Reihe handelstblicher Acrylat-Klebstoffe verwie-
sen wird (vgl. Streitgebrauchsmusterschrift Abs. [0049 und 0050]), und auch in
Verbindung mit der gegebenenfalls erfolgenden Vernetzung der Acrylat-Polyme-
ren auf bekannte Verfahren verwiesen wird (vgl. Streitgebrauchsmusterschrift
Abs. [0051]), kann dieser Einwand der Antragsgegnerin zu keiner anderen Beur-
teilung fihren. Aus diesen konnte der Fachmann in Kenntnis der Lehre der Entge-
genhaltung D9 namlich diejenigen auswahlen, die sich fir seine Zwecke am ge-
eignetsten erweisen. Dieses aber ist dem fachméannischen Kénnen zuzurechnen,

erfordert aber keine Uberlegungen erfinderischer Art.
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Des Weiteren hat die Antragsgegnerin eingewandt, die Entgegenhaltung D9/D11
enthalte allenfalls allgemeine Angaben zur Herstellung eines TTS mit dem Wirk-
stoff Fentanyl und sowohl der umfangreiche Stand der Technik als auch die Breite
der Offenbarung in D9/D11 belege letztlich, dass zahlreiche ,Stellschrauben® hat-
ten betatigt werden missen, um zum TTS nach Schutzanspruch 1 zu gelangen.
Dies sei daher ausschliel3lich im Wege einer ex-post-Betrachtung mdglich gewe-
sen. Der Einwand kann jedoch schon deshalb nicht durchdringen, weil die Entge-
genhaltung D9/D11, wie aufgezeigt, mit Ausnahme des Merkmals 3 alle Merkmale
des TTS nach Schutzanspruch 1 bereits offenbart und die Gebrauchsmusterschrift
selbst zur Herstellung des TTS auf Standardmethoden und -materialien verweist.
Es ist daraus nicht ersichtlich, inwiefern besondere MaRnahmen ergriffen worden
sein konnten oder der Fachmann abweichend von der Lehre des Standes der

Technik vorgegangen ware.

Die nachgeordneten Schutzanspriiche 2 bis 11 werden von dem Ldschungsaus-
spruch zum Hauptantrag erfasst. Fur diese Anspriche ist ein eigenstandiger
schutzfahiger Gehalt nicht geltend gemacht worden und auch sonst nicht erkenn-
bar. Die Gegenstande sind weitgehend aus D9/D11 bekannt bzw. Ubersteigen
nicht das handwerkliche Kénnen und das Fachwissen des Fachmannes und sind
schon deshalb nicht schutzfahig (zum Ansp. 2: vgl. D11, Sp. 5 Tab. | Bsp. 5; zum
Ansp. 3:vgl. D9, S. 4 Z. 10 bis 14 i. V. m. D11: Sp. 5 Z. 65 bis Sp. 6 Z. 18 i. V. m.
Sp. 6 Z. 64 bis Sp. 7 Z.31; zum Ansp. 4: vgl. D11, Sp. 3 Z. 49 bis 56; zu den
Anspr. 6 bis 8: vgl. D2, Anspr. 4 und Tab. 1; zum Ansp. 9: vgl. D9, S.5 Z. 32
bis 36).

Die Gegenstande der nebengeordneten Schutzanspriche 12 und 13 unterschei-
den sich beide vom Gegenstand nach Schutzanspruch 1 durch die Angabe des
stationéren Wirkstoffflusses an Fentanyl, der 0,1 pg/cm?/h bis 10 pg/cmz/h betréagt;
zusatzlich ist im Schutzanspruch 13 die Polymermatrix durch das Erzeugnis
87-2510 der Firma National Starch naher beschrieben, womit dann auch die quan-

titative Zusammensetzung des Polymers, i.e. 72 Gew.- % 2-Ethylhexylacrylat,
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5 Gew.- % 2-Hydroxyethylacrylat und 23 Gew.- % Methylacrylat gemaf Produktin-
formation D14, angegeben ist.

Beide Merkmale kénnen den erfinderischen Schritt jedoch ebenfalls nicht begrin-
den. Der angegebene stationdre Wirkstofffluss entspricht den Erfahrungswerten,
die dem Fachmann aus dem zu seinem Fachwissen zahlenden Stand der Technik
gelaufig sind und die unabhé&ngig von der Art der Klebemittelschicht ausreichen,
um Analgesie zu erzielen.(vgl. D2, S. 7 Z. 21 bis S. 8 Z. 23i. V. m. S. 10 Z. 33 his
S. 11 Z.23). Auch stimmt die Polymerzusammensetzung des Erzeugnisses
87-2510 mit der des aus D9/D11 bekannten Polyacrylats, insbesondere der des
Beispiels 5, weitgehend Uberein (vgl. D11, Sp.5 Tab. | i. V. m. D14, 2. Sp. von

rechts).

4.2. Auch die Gegenstdnde der Schutzanspriche 1 nach den Hilfsantragen |
bis VI beruhen nicht auf einem erfinderischen Schritt, da der Fachmann aus dem
Stand der Technik bereits Anregungen auf deren Ausgestaltung, wie nachfolgend

ersichtlich, erhalten konnte.

Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags | unterscheidet sich vom Anspruch 1 des
Hauptantrags dadurch, dass Merkmal 9 wie folgt lautet:

~einem vollstandig geldsten Anteil an Fentanyl

oder an einem Analogstoff desselben”

Auch dieses Merkmal ist nicht das Ergebnis eines erfinderischen Schrittes.

Der Fachmann weif3, dass er mehr Wirkstoff im Vorrat eines TTS molekulardispers
auflosen kann als der Sattigungsloslichkeit entspricht. Uberséttigte Systeme las-
sen sich jedoch nur schwer in lagerstabiler Form herstellen, denn es kann eine
zeitlich nicht vorhersehbare Rekristallisation des Wirkstoffes stattfinden, mit der
ein Verlust der initialen therapeutischen Aktivitat einhergehen kann (vgl. D25, S. 3

letzt. Abs. bis S. 4 Abs. 3). Da Fentanyl ein teurer Wirkstoff ist, wird er im Rahmen
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seines fachmannischen Handelns zwangslaufig darauf bedacht sein, den Wirk-
stoffgehalt therapeutisch so optimal auszunutzen, d. h. auf einen vollstandig gel6s-
ten Anteil an Fentanyl in der Polymermatrix bedacht sein, damit der Wirkstofffluss
die gewunschte Konstanz und das Pflaster nach Gebrauch nur noch einen gerin-

gen Rest an unverbrauchtem Wirkstoff aufweist.

In Schutzanspruch 1 von Hilfsantrag Il ist im Unterschied zu Schutzanspruch 1
des Hilfsantrags | im Merkmal 8 der Bestandteil ,,Alkylacrylat* durch ,Methylacrylat®
ersetzt. Ein Terpolymer mit Methylacrylat geht, wie zu Schutzanspruch 1 des
Hauptantrags ausgefuhrt, bereits aus D9/D11 hervor, so dass diese Ausflhrungs-
form des streitbefangenen Gebrauchsmusters ebenfalls nicht das Ergebnis eines

erfinderischen Schrittes ist.

Nach Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags Il ist das TTS gegentber dem nach An-
spruch 1 des Hilfsantrags Il weiter gekennzeichnet durch die am Ende des Merk-
mals 10 angefugte Bestimmung, wonach ,der Polyacrylat-Klebstoff vernetzt ist".
Eine erfinderische Leistung ist in diesem Merkmal schon deshalb nicht zu sehen,
weil die aus der Entgegenhaltung D9/D11 hervorgehenden Polymere bereits ver-
netzte Polyacrylat-Kleber darstellen (vgl. D9, Ansp. 1).

Das TTS gemald Schutzanspruch 1 von Hilfsantrag IV ist gegentber dem TTS
nach Anspruch 1 des Hilfsantrag lll ,mittels Polybutyltitanat vernetzt. Die Antrags-
gegnerin verteidigt das TTS nach Hilfsantrag IV mit dem Argument, es sei deshalb
neu und erfinderisch, weil die Klebkraft der Polymermatrix sich optimal letztlich nur
mittels eines speziellen Vernetzers, dem Polybutyltitanat, einstellen lasse und die-
ser ein weiterer Parameter sei, der das TTS vom Stand der Technik unterscheide,
kann ihr nicht gefolgt werden. Zum Einen geht der Fachmann in D9/D11 bereits
von vernetzten Polyacrylaten aus, zum Anderen konnte er dem Review D31, den
die Antragsgegnerin in der mundlichen Verhandlung vorgelegt hat und der zum all-
gemeinen Fachwissen des Fachmannes zahlt, entnehmen, dass neben anderen

auch Polybutyltitanat ein geeigneter Vernetzer fir Polyacrylate mit funktionellen
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Hydroxylgruppen, wie sie im streitbefangenen TTS vorliegen, ist (S. 66 li. Sp.
letzt. Abs.). Diesen aus der dort genannten geringen Anzahl von fir die im Schutz-
anspruch 1 definierten Polymeren ins Auge zu fassenden Vernetzern zur Bereit-
stellung der beanspruchten transdermalen Wirkstoffpflaster auszuwahlen, bedurfte
aber keines erfinderischen Zutuns, sondern ist gleichfalls dem fachmannischen
Konnen zuzurechnen. Dieses trifft auch deshalb zu, weil der Gebrauchsmuster-
schrift an keiner Stelle Hinweise dahingehend zu entnehmen sind, dass gerade
dieser Vernetzer einen Beitrag zur Losung der zu Grunde liegenden Aufgabe

leistet.

In Schutzanspruch 1 von Hilfsantrag V hat die Antragsgegnerin die Merkmale 3

und 6 bis 10 vorstehender Merkmalsanalyse wie folgt formuliert:

6. der Vorrat aus einem einphasigen vernetzten Polyacrylat-

Klebstoff

7. aus einem Copolymer oder Terpolymer
8. der Komponenten ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus
2-Ethylhexylacrylat, Methylacrylat und Hydroxyethylacrylat und

- vollstandig gel6éstem Fentanyl oder an einem Analogstoff
desselben in einem Anteil besteht,

- um beim Menschen Schmerzfreiheit herbeizufiihren und fur
mindestens drei Tage aufrechtzuerhalten (entspricht Merk-
mal 3 der Merkmalsanalyse) und dass

- Uber einen wesentlichen Anteil der Verabreichungszeit in
dem Polyacrylat-Klebstoff keine ungeldsten Bestandteile

vorliegen.

Auf die Anderungen in den Merkmalen 6, Vernetzung, und 8, den Bestandteil
.Methylacrylat* und das vollstandig geloste Fentanyl betreffend, wurde bereits im
Zusammenhang mit der Beurteilung des TTS nach den Hilfsantragen Il und Il

bzw. | eingegangen, ebenso auf Merkmal 3, welches sich lediglich an anderer
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Stelle des Anspruchs findet. Sie kdnnen wie ausgefihrt zur Begriindung des erfin-
derischen Schrittes des Streitgebrauchsmusters keinen Beitrag leisten. Im Merk-
mal 8, letzter Spiegelstrich, stitzt sich die Antragsgegnerin auf Absatz [0018] der
Beschreibung und bringt mit dieser Zielsetzung zum Ausdruck, dass die Beladung
der Polyacrylatmatrix mit Fentanyl oder dessen Analogstoffen im TTS nach
Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags V an deren Sattigungsloslichkeitsgrenze er-
folgt, bzw. nicht grof3er und vorzugsweise kleiner ist als ihre Sattigungskonzentra-
tion, um die Folgen einer Uberséttigung zu vermeiden. Die Gefahr des Auftretens
ungeldster Bestandteile durch Ubersattigung der Polyacrylatmatrix mit dem Wirk-
stoff ungeldsten Bestandteilen wird dadurch verringert. Auf dieses Problem weist
- wie von der Antragstellerin | geltend gemacht - aber bereits die Druckschrift D25
hin, so dass das Einhalten dieser Beladungsgrenze fir den Fachmann selbstver-
standlich ist (vgl. D25, S. 3 letzt. Abs. bis S. 4 Abs. 3).

Das TTS nach Anspruch 1 des Hilfsantrags V beruht daher ebenfalls nicht auf ei-

nem erfinderischen Schritt.

Das TTS nach Schutzanspruch 1 des Hilfsantrags VI unterscheidet sich von dem
nach Hilfsantrag V noch dadurch, dass ,der Polyacrylat-Klebstoff mittels Polybu-
tyltitanat vernetzt wurde.” Auch diese Ausfuhrungsform beruht aus den gleichen
Grinden - wie zum Anspruch 1 von Hilfsantrag IV ausgefthrt - nicht auf einem er-

finderischen Schritt.

Die Gegenstande der jeweils riickbezogenen Schutzanspriiche 2 bis 11 (Hilfsan-
trage I, I, V und VI) bzw. 2 bis 10 (Hilfsantrage Ill und IV) sind mit den riickbezo-
genen Ansprichen 2 bis 11 des Hauptantrags inhaltsgleich; fiir sie gelten die vor-

stehenden Ausfiihrungen gleichermalZen (11. 4.1.).
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Ebenfalls nicht schutzfahig sind die Gegenstéande der nebengeordneten Schutzan-
spruche 12 und 13 bzw. 11 und 12 der Hilfsantrdge | bis VI. Sie unterscheiden
sich vom Gegenstand des jeweiligen Schutzanspruches 1 der Hilfsantrdge eben-
falls durch die Angabe des stationdren Wirkstoffflusses an Fentanyl, der
0,1 pg/cm?/h bis 10 pg/cm?/h betragt und durch die Charakterisierung der Polymer-
matrix durch die Erzeugnisnummer 87-2510 als Produkt der Firma Natio-
nal Starch. Sie fallen aus den gleichen Grinden, wie zum Hauptantrag ausgefuhrt,

der Loschung anheim.
5. Die weiteren im Verfahren befindlichen Entgegenhaltungen gehen nicht tber
die Lehren der vorstehend abgehandelten Druckschriften hinaus, weshalb sich ein

Eingehen darauf ertbrigt.

6. Die Kostenentscheidung beruht auf § 18 Abs. 2 Satz 2 GebrMG i. V. m. § 84
Abs. 2 Satz 1 und 2 PatG und i. V. m. 8 97 Abs. 1 ZPO.

Mullner Proksch-Ledig Schuster
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