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BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Patentanmeldung 198 13 748.6-41

hat der 14. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts auf
die mindliche Verhandlung vom 11. Dezember 2012 unter Mitwirkung des
Vorsitzenden Richters Dr. Maksymiw, der Richterin Dr. Proksch-Ledig und der

Richter Dr. Gerster und Schell

BPatG 154
05.11



beschlossen:

1. Die Beschwerde wird zurtickgewiesen.

2. Die Rechtsbeschwerde wird zugelassen.

Grinde

Mit dem angefochtenen Beschluss vom 19. Januar 2009 hat die Prifungsstelle fur
Klasse A 61 K des Deutschen Patent- und Markenamtes die Patentanmeldung
198 13 748.6-41 mit der Bezeichnung

.Besserung der Dupuytren-Krankheit*

zurtickgewiesen.

Die Zurtckweisung ist im Wesentlichen damit begriindet, dass die seinerzeit bean-
spruchte Verwendung gemaf Hauptantrag und den Hilfsantrdgen 1 bis 3 gegen-
Uber dem aus den Druckschriften

D1 US5589171A

D2 Starkweather, K. D. etal., J. Hand Surg., 1996, 21, S. 490
bis 495

D3 US-PS 3821 364

D4 Badalamente, M. A. und Hurst, L. C., Drug Delivery, 1996, 3,
S. 35 bis 40

bekannten Stand der Technik nicht auf einer erfinderischen Téatigkeit beruhe. Ins-
besondere sei es in Kenntnis dieser Dokumente nahe liegend gewesen, im Rah-



men einer Ublichen Optimierung von Wirkstoffmenge und Wirkstoffkonzentration
anstelle der in D1 konkret genannten Konzentrationen die in den Patentanspru-
chen 1 der jeweiligen Antrage angegebenen einzusetzen. Ferner kdnne das im
Patentanspruch 1 gemald Hilfsantrag 3 angegebene, die Ruhigstellung der Hand
sofort nach der Injektion betreffende Merkmal die erfinderische Tatigkeit nicht
begriinden. Denn dieses stelle kein technisches Merkmal dar, das die unmittelbare
Beschaffenheit der Kollagenase-Zubereitung an sich kennzeichne. Vielmehr stelle
dieses als Aufdruck auf dem Beipackzettel eine Information dar, die erst dann ihre
Wirkung entfalte, wenn sie der Arzt als ein therapeutisches Verfahren am Patien-
ten umsetze. Daher umschreibe es ein von der Patentierbarkeit ausgeschlossenes

Verfahren zu therapeutischen Behandlung des menschlichen Kérpers.

Gegen diesen Beschluss richtet sich die Beschwerde der Anmelderin, mit der sie
ihr Patentbegehren mit den Patentanspriichen 1 bis 11 gemall Hauptantrag und
den Patentanspriichen 1 und 10 gemal den Hilfsantragen 1 und 2, jeweils einge-

reicht mit Schriftsatz vom 14. Juli 2011, weiterverfolgt.

Der Patentanspruch 1 gemald Hauptantrag hat folgenden Wortlaut:

.Kollagenase zur Anwendung bei der Behandlung der Dupuytren-
Krankheit, wobei die Kollagenase hergerichtet ist zur Injektion in
einen fibrésen Dupuytren-Strang einer Hand in einer Gesamt-
menge von wenigstens 8000 ABC-Einheiten Kollagenase in einer
Konzentration von etwa 15 000 bis etwa 75 000 ABC-Einheiten
pro ml Trager, und zur Ruhigstellung der Hand sofort nach der

Injektion fur mehrere Stunden.”

Patentanspruch 1 gemald Hilfsantrag 1 unterscheidet sich vom Patentanspruch 1
gemald Hauptantrag insofern, als der Zeitraum zur Ruhigstellung der Hand auf
etwa 4 bis etwa 10 Stunden beschrankt ist.



Patentanspruch 1 gemald Hilfsantrag 2 unterscheidet sich vom Patentanspruch 1
gemalR Hauptantrag darin, als die Indikation auf die Behandlung der Dupuytren-

Krankheit im Residualstadium gerichtet ist.

Zur Begrundung ihrer Beschwerde hat die Anmelderin im Wesentlichen vorgetra-
gen, dass das die Ruhigstellung der Hand betreffende Merkmal eine Therapiean-
weisung darstelle und selbsténdig zur Patentfahigkeit beitrage. Zu beriicksichtigen
sei dieses Merkmal, weil gemalR der BGH-Entscheidung ,Carvedilol II* die Paten-
tierung eines Dosierungsschemas, im Sinne einer zweiten, weiteren medizini-
schen Indikation grundsatzlich fir zulassig erachtet worden sei, wenn dieses nicht
als solches beansprucht werde, wie im der BPatG-Entscheidung ,Knochenzellpra-
parat“ zugrunde liegenden Fall, sondern fur diese Verwendung hergerichtet sei.
Damit werde der Schutz namlich auf das begrenzt, was zur augenfalligen, sinnfal-
ligen Herrichtung notwendig sei. Im vorliegenden Fall stelle den Unterschied, der
sich zur herkémmlichen Anwendung nach aul3en ergebe, der Beipackzettel dar.
Denn dieser enthalte die Anweisung, die Hand, die mit einem hochkonzentrierten
Praparat behandelt worden sei, ruhig zu stellen. Sie vertritt ferner die Auffassung,
dass der in 8 3 Abs. 4 PatG, der die Patentfahigkeit von Stoffen zur spezifischen
Anwendung in einem therapeutischen Verfahren betreffe, verwendete Begriff ,spe-
zifische Anwendung® nicht restriktiv auszulegen sei. Vielmehr sei unter diesen
sowohl die Behandlung einer anderen Krankheit, als auch eine neue Dosierung
bzw. Verabreichung eines Wirkstoffes, d. h. somit ein neuer Therapieplan zu sub-
sumieren. Diese Schlussfolgerung ergebe sich auch aus dem 8§ 2a Abs. 1 Nr. 2
PatG, gemald dem ausdrucklich nur Verfahren zur chirurgischen oder therapeuti-
schen Behandlung des menschlichen oder tierischen Kdrpers und Diagnostizier-
verfahren von der Patentierbarkeit ausgenommen seien, nicht aber die Anwen-
dung von Arzneimittel, in diesen Verfahren. In ihrer Sichtweise bestatigt sieht sich
die Anmelderin auch durch die insbesondere in der Entscheidung der grof3en
Beschwerdekammer des Europaischen Patentamtes G 2/08 dargelegten Rechts-
auffassung, nach der dieser Begriff auch andere neue und erfinderische therapeu-

tische Behandlungen erfasse.



Die erfinderische Tatigkeit sei gegenuber dem druckschriftlich genannten Stand
der Technik gegeben, der nur in vitro-Versuche oder Tierversuche betreffe. Fir die
Behandlung von Menschen lie3en diese daher keine Rickschlisse zu. So hatten
erst klinische Versuche gezeigt, dass nur mit einer Fixierung der Hand gute Ergeb-
nisse zu erzielen seien. Insbesondere vermittle die Druckschrift D1, die zwar Men-
genangaben enthalte, keine sinnvolle Lehre, nachdem diese Angaben dort gleich-
zeitig relativiert wirden. Ferner wirden im gesamten vorliegenden Stand der
Technik Konzentrationen als wirksam angesehen, die deutlich aul3erhalb des

beanspruchten Bereiches lagen.

Die Anmelderin beantragt sinngemals,

den Beschluss der Prufungsstelle des Deutschen Patent- und
Markenamts vom 19. Januar 2009 aufzuheben und das Patent auf
Grundlage des Hauptantrags gemald Schriftsatz vom
14. Juli 2011,

hilfsweise das Patent mit der Mal3igabe zu erteilen, dass es die
Fassung eines der Hilfsantrage 1 oder 2 gemalR Schriftsatz vom
14. Juli 2011 erhalt.

Zudem regt sie die Zulassung der Rechtsbeschwerde Uber folgende Rechtsfrage

an:

ISt bei einem Stoffanspruch nach 8 3 IV PatG als ein Merkmal der
.Spezifischen Anwendung“ auch ein Therapieplan-Merkmal, wie
z. B. ,Ruhigstellung der Hand sofort nach einer Injektion fir meh-
rere Stunden* als ein Merkmal zu akzeptieren, das zur Beurteilung
der Patentierbarkeit (Neuheit, erfinderische Tatigkeit) heranzuzie-
hen ist, sofern der Anspruch im Sinne der BGH-Entscheidung
.carvedilol I in der Form ,Stoff X zur Anwendung bei der



Behandlung der Krankheit Y, wobei der Stoff hergerichtet ist zur
Verabreichung Z mit den Stoffmerkmalena, b, c ..... und ,zur
Ruhigstellung der Hand sofort nach einer Injektion fur mehrere

Stunden (Therapieplan-Merkmal)“ formuliert wurde?*

Wegen weiterer Einzelheiten, insbesondere zum Wortlaut der jeweils riickbezoge-

nen Patentanspriiche wird auf den Akteninhalt verwiesen.

Die Beschwerde der Anmelderin ist zuldssig (8 73 PatG); sie ist jedoch nicht
begrindet.

1. Die urspringliche Offenbarung der Gegenstande gemal den jeweils gelten-
den Patentansprichen nach Hauptantrag und 1. und 2. Hilfsantrag ist nicht zu
beanstanden. Die gemald den jeweiligen Patentanspriichen 1 nach Hauptantrag
und 1. und 2. Hilfsantrag beanspruchte Kollagenase zur Anwendung bei der
Behandlung der Dupuytren-Krankheit ist auch neu; sie erweist sich aber als nicht

patentfahig.

2. Inwiefern die Zulassigkeit des Patentanspruches 1 gemafl Hauptantrag im
Sinne der BGH-Entscheidung ,Carvedilol 1I“ (vgl. BGH GRUR 2007, 404 Ls. 1 und
2) Uberhaupt gegeben ist, kann schlussendlich dahingestellt bleiben, weil die
Bereitstellung des Gegenstandes des Patentanspruches 1 - wie unter I1.3. ausge-
fuhrt wird - kein erfinderisches Zutun erforderte. Ungeachtet dessen aber enthélt
der Patentanspruch 1 mit der MalRgabe ,zur Ruhigstellung der Hand sofort nach
der Injektion fir mehrere Stunden” ein Merkmal, das nach Ansicht des Senates
eine therapeutische Behandlung des menschlichen Kérpers beschreibt und das

daher bei der Beurteilung der Patentfahigkeit nicht beachtlich ist.



Auch wenn dieses Merkmal den Vorgaben der BGH-Entscheidung ,Carvedilol 11
entsprechend formuliert ist (vgl. a. a. O. S. 409 Tz. 51), so dass das in Rede ste-
hende Merkmal den dort vorgegebenen formalen Anforderungen entspricht, stellt
es nach Auffassung des Senates dennoch kein Element der Herrichtung eines
Stoffes zur Verwendung bei der Behandlung einer Krankheit dar.

Geltender Rechtsprechung folgend, ist unter dem Begriff ,Herrichtung” alles das
zu subsumieren, was im gewerblichen Bereich hergerichtet wird. Dies kann sich in
Informationen auf der Verpackung oder dem Beipackzettel niederschlagen, betrifft
aber auch in diesen Fallen nur jene Handlungen, die im Zusammenhang mit dem
Wirkstoff bzw. der Formulierung stehen (vgl. BGH GRUR 1983, 729, 730,
3e - Hydropyridin; BGH GRUR 2007, 404 Ls. 405, Tz. 16 — Carvedilol Il; Schulte
PatG 8. Aufl. 81 Rdn. 261, Benkard PatG. 10. Aufl. 83 Rdn. 91 b, 85 Rdn. 33
sowie Benkard EPU 2. Aufl. Art. 53 Rdn. 100, 123 und Art. 54 Rdn. 208, 212). Die-
ser Zusammenhang ist fur das in Rede stehende Merkmal vorliegend jedoch
weder direkt noch indirekt gegeben. Denn dieses dient weder dazu, die bean-
spruchte Kollagenase noch die zur Verabreichung vorgesehene Formulierung
chemisch oder physikalisch zu charakterisieren. Dabei erfolgt letzteres auch in
dem Fall, ein Wirkstoff wird zur Ausfiihrung eines naher definierten Dosierungs-
planes bzw. Therapieplanes hergerichtet. Bei der Mal3gabe, die Hand sofort nach
der Injektion fur mehrere Stunden ruhig zu stellen, handelt es sich dagegen viel-
mehr um eine von der Herrichtung geléste Anweisung an den behandelnden Arzt,
mit dem Ziel, auf diese Weise ein Abdiffundieren des hochdosierten Wirkstoffes in
den Koérper des Patienten zu verhindern. Somit aber handelt es sich bei diesem
Merkmal um einen Teil der Tatigkeit des behandelnden Arztes, d. h. um ein thera-
peutisches Verfahren, das vom Patentschutz ausgeschlossen ist (vgl. BGH GRUR
2007, 404, Tz. [16] — Carvedilol Il, Schulte PatG 8. Aufl. 8 2a Rdn. 60 bis 62, 64,
75 und 76; Benkard PatG 10. Aufl. § 5 Rdn. 29 und 30, Benkard EPU 2. Aufl.
Art. 53. Rdn. 100a und b, 111, 112, 114, 115 und 122 sowie Meier-Beck, P.,
GRUR 2009, 300 ,I. Einfihrung“, 304 ,IV. Das neue Recht").



Eine andere Auffassung - und damit die Subsumierung eines vom Arzt ausge-
fuhrten therapeutischen Verfahrens unter den Begriff ,spezifische Anwen-
dung" - ist auch nicht aus der Entscheidung G 2/08 der Grof3en Beschwerdekam-
mer des Europaischen Patentamtes ableitbar. Denn sowohl bei dem dieser Ent-
scheidung ebenso wie bei dem von der Anmelderin in diesem Zusammenhang
schriftsatzlich zitierten Urteil des englischen Court of Appeal (vom 21. Mai 2008/
EWCA Civ 444) zugrunde liegenden Fall handelt es sich um solche, die eine
Dosierungsanleitung, somit eine in der Herstellung begrindete, direkte Anwen-
dung eines Wirkstoffes, betrafen, wahrend vorliegend eine der Verabreichung fol-
gende Tatigkeit des Arztes Gegenstand des diskutierten Merkmales ist. Ein ver-
gleichbarer Sachverhalt wie er der BGH-Entscheidung ,Walzenformgebungsma-
schine” (vgl. BGH GRUR 2010, 950) zugrunde lag und gemal der deutsche
Gerichte Entscheidungen, die durch die Instanzen des EPA oder durch Gerichte
anderer Vertragsstaaten des europaischen Patentibereinkommens ergangen
seien und eine im Wesentlichen gleiche Fragestellung betrafen, zu beachten hat-
ten und sich gegebenenfalls mit den Grinden auseinander zusetzen hatten, die
bei der vorangegangenen Entscheidung zu einem abweichenden Ergebnis geflihrt
hatten, ist daher vorliegend nicht gegeben. Dariber hinaus wird - entsprechend
der vorstehend dargelegten Argumentation - auch in der Entscheidung G 2/08 der
GrolRen Beschwerdekammer des Europaischen Patentamtes ausgefuhrt, dass
sehr wohl zwischen der Anwendung eines Stoffes in einem therapeutischen Ver-
fahren und einem solchen Verfahren selbst zu unterscheiden ist und Verfahren zur
therapeutischen Behandlung des menschlichen Kérpers vom Patentschutz ausge-
schlossen sind, was zur Folge habe, dass ein Verfahrensanspruch nicht gewahr-
bar sei, wenn er auch nur einen einzigen diesbezuglichen Verfahrensschritt ent-
halte (vgl. Amtsblatt EPA 10/2010, 456, 476 Punkt. 5.6, 477 Punkt 5.7).

3. Die Bereitstellung der Kollagenase zur Anwendung bei der Behandlung der
Dupuytren-Krankheit gemaR Patentanspruch 1 nach Hauptantrag beruht im Ubri-

gen aber auch nicht auf einer erfinderischen Téatigkeit.



Der Anmeldung liegt - gemald dem Vortrag der Anmelderin in der mundlichen Ver-
handlung - die Aufgabe zugrunde, eine wirksame Behandlung der Dupuytren-
Krankheit bereitzustellen, ohne Gefahr zu laufen, durch zu hohe Dosen Kolla-

genase die Gesundheit zu beeintrachtigen.

Zur Losung dieser Aufgabe Kollagenase zur Anwendung gemald Patentan-

spruch 1, vorzuschlagen, wobei diese

1.  zur Injektion in einen fibrésen Dupuytren-Strang einer Hand

2. in einer Gesamtmenge von wenigstens 8000 ABC Einheiten
Kollagenase,

3. in einer Konzentration von etwa 15.000 bis etwa 75.000 ABC
Einheiten pro ml Trager und

4.  zur Ruhigstellung der Hand sofort nach der Injektion fir meh-
rere Stunden

hergerichtet ist,

bedurfte im Hinblick auf die US-Patentschrift D1 keine Uberlegungen erfinderi-

scher Art.

Das Dokument D1 betrifft ebenfalls die Behandlung der Dupuytren-Krankheit mit
Kollagenase, wobei der Wirkstoff in den fibrésen Strang der Hand injiziert wird
(vgl. Patentanspriche 1 und 7 sowie Sp. 1 Z. 5 bis 32). Hinsichtlich der zu verab-
reichenden Gesamtdosis wird dort ausgeftihrt, dass diese in einem Bereich von
ungefahr 100 ABC-Einheiten oder wenigstens ungefahr 7500 ABC-Einheiten oder
mehr Kollagenase liegen kdnne. Gleichzeitig wird in diesem Zusammenhang
dariiber hinaus darauf hingewiesen, dass die Dosierung von der Beurteilung des
Arztes und dem Ausmald der Erkrankung abh&nge (vgl. Sp.1 Z. 54 bis 67).
Gemald dem Beispiel 1 kommt sodann in einem in vitro-Versuch an exzidierten
fiborosen Strangen von an der Dupuytren-Krankheit erkrankten Patienten eine
Gesamtkonzentration von 3600 Einheiten Kollagenase zur Anwendung (vgl. Sp. 2



-10 -

Z. 40 bis 46). Die Ergebnisse dieses Beispieles fuhren dazu, dass die Kollagenase
gemalR diesem Dokument als sehr effektiv bei der Behandlung der infolge der
Dupuytren-Krankheit zu beobachtenden pathologischen Verdickung der Bindege-

webes Strange beschrieben wird (vgl. Sp. 3 Z. 1 bis 4).

Angesichts dieser mit dem Dokument D1 vermittelten Lehre nicht nur Kollagenase
als geeignet zur Behandlung der Dupuytren-Erkrankung in Betracht zu ziehen,
sondern ausgehend von den dort genannten Dosierungen auch jene zu verabrei-
chende Menge an Kollagenase zu ermitteln, mit der die erwinschten Ergebnisse
erzielt werden kdnnen, erforderte kein erfinderisches Zutun. Denn diese Druck-
schrift gibt dem Fachmann - vorliegend ein Team, dem jedenfalls ein in der For-
schung tatiger Mediziner, der sich auf das Gebiet der Handchirurgie spezialisiert
hat, sowie ein auf dem Fachgebiet der pharmazeutischen Technologie speziali-
sierter Pharmazeut angehdéren - nicht nur den Hinweis, dass es sich bei Kol-
lagenase um einen zur Behandlung der Dupuytren-Krankheit aussichtsreichen
Wirkstoff handelt, bei dessen Anwendung er von vornherein mit dem gewtnschten
Erfolg rechnen konnte. Es war fur den Fachmann ausgehend von dem in dieser
Druckschrift genannten Bereich, in dem sich die zu injizierende Gesamtdosis
gemal den dortigen Ausfliihrungen bewegen kann, dartber hinaus auch nahe lie-
gend, in Dosisfindungsstudien, die seiner Routinetétigkeit zuzurechnen sind und
deren Anlegung kein erfinderisches Zutun erfordern, jenen Dosierungsbereich zu
ermitteln, mit dem die gewiinschten Ergebnisse erzielbar sind. Dabei wird der
Fachmann bei der Planung und Ausfiihrung dieser Versuche die im Dokument D1
genannten Dosierungen nicht limitierend, sondern lediglich als Ausgangspunkte
ansehen, denn diese Druckschrift vermittelt ihm zugleich auch die Anregung gege-
benenfalls hohere Dosen in Betracht zu ziehen. Dies trifft nicht nur deshalb zu,
weil zum einen im Zusammenhang mit der Nennung des exakten Dosisbereiches
zugleich darauf hingewiesen wird, dass sich die flr eine Injizierung infrage kom-
mende Menge ebenso dartber bewegen kdnne und es zum anderen seinem fach-
mannischen Wissen zuzuordnen ist, dass Dosierungen, die sich in in vitro-Versu-

chen als wirksam erwiesen haben, nicht direkt auf Patienten Ubertragbar sind,
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sondern diesen angepasst werden mussen. Es trifft insbesondere aber auch des-
halb zu, weil bereits einleitend in dem die in Betracht zu ziehenden Dosisbereiche
betreffenden Absatz ausgefiihrt wird, dass die Dosierung der Beurteilung des Arz-
tes unterliegt sowie vom Ausmald der Erkrankung abhangt (vgl. Sp. 1 Z. 54 bis
62).

Das Merkmal, dass die Kollagenase in einer Konzentration von etwa 15.000 bis
etwa 75.000 ABC Einheiten pro ml Trager hergerichtet ist, kann im Zusammen-
hang mit der zu injizierenden Gesamtmenge gleichfalls keinen Beitrag zur Begrun-
dung der erfinderischen Tatigkeit leisten. Die im Patentanspruch 1 genannte Kon-
zentration der zu injizierenden Kollagenaselosung ergibt sich namlich als zwin-
gende Folge der fur eine wirksame Behandlung als geeignet erachteten Gesamt-
menge des Wirkstoffes und des als praktikabel erachteten, zu injizierenden Volu-
mens. Denn dieses ist dadurch begrenzt, dass der zu behandelnde Bindegewebs-
strang in der Hand einen nur geringen Durchmesser aufweist und daher Injek-
tionen von mehreren Millilitern Tragerldsung nicht praktikabel sind. Diese Sicht-
weise bestatigend werden auch gemald dem Beispiel 1 der Druckschrift D1 nur
0,5 ml in den exzidierten Strang injiziert (vgl. Sp. 2 Z. 43 bis 46). Die Begrenzung
des injizierbaren Volumens aber hat bei der vorgegebenen Gesamtdosierung zur
Folge, dass die Tragerldsung eine der Dosierung entsprechend angepasste Kon-

zentration aufweisen muss.

Auch das Merkmal, dass die Kollagenase zur Ruhigstellung der Hand sofort nach
der Injektion fur mehrere Stunden hergerichtet ist, kbnnte - fur den Fall, es wird als
beachtlich angesehen - die erfinderische Téatigkeit nicht begriinden. Die vorliegend
angewendeten hohen Dosierungen fuhren namlich zwangsléaufig zur Ruhigstellung
der Hand, alleine schon, um zu verhindern, dass die Kollagenase abstrémt und an
anderen Stellen des Korpers ebenfalls ihre Wirkung entfaltet (vgl. auch D4 S. 39
li. Sp. Abs. 3 Satz 4 und 5). Daher handelt es sich bei dieser Vorgehensweise um
eine reine Vorsichtsmal3nahme, die der behandelnde Arzt - dem das Ergreifen die-
ser MaRRnahme im Ubrigen aus der alltaglichen Praxis bekannt ist - auch im vor-
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liegenden Fall ohne Uberlegungen erfinderischer Art von vornherein anwenden

wird, alleine schon, um unerwinschte Nebenwirkungen zu verhindern.

Das Argument der Anmelderin, der Fachmann habe aufgrund der Hinweise im
Stand der Technik, insbesondere aufgrund der Ausfuhrungen im Dokument D2,
eine Dosis von 3600 Einheiten Kollagenase lage weit Uber dem, was zum Zerrei-
Ben der Stradnge erforderlich sei, keine Veranlassung gehabt, die Dosierungen
gemald Patentanspruch 1 in Betracht zu ziehen, kann zu keiner anderen Beurtei-
lung der Sachlage fihren. Zum einen vermittelt das Dokument D1 dem Fach-
mann - wie vorstehend bereits ausgefuhrt - bereits die Anregung auch hoéhere
Dosierungen als sie dort expressis verbis angegeben sind, d. h. Gber 7500 ABC-
Einheiten, in Betracht zu ziehen. Zum anderen handelt es sich auch bei den dort
beschriebenen Untersuchungen um in vitro-Versuche, von denen der Fach-
mann - wie ebenfalls vorstehend dargelegt - weil3, dass die solchermalR3en ermit-
telten Dosen nicht unmittelbar auf Patienten tbertragbar sind, sondern erst ange-
passt werden mussen. Dass die Fachwelt zum selben Zeitpunkt auch hohere
Dosierungen zur Behandlung der Dupuytren-Krankheit in Betracht zog, erweist
sich Uber dies anhand des wissenschaftlichen Artikels D4, in dem im Zusammen-
hang mit der Behandlung der Peyronie-Erkrankung, die die gleichen Ursachen und
den gleichen Krankheitsverlauf aufweist wie die Dupuytren-Krankheit, Dosierun-
gen in einem Bereich von 1759 bis 4550 Einheiten Kollagenase als sicher und

wirksam beschrieben werden (vgl. S. 39 re. Sp. Abs. 2).

Auch der Vortrag der Anmelderin, der Fachmann sei aufgrund von zu erwartenden
Nebenwirkungen davon abgehalten gewesen, héhere Konzentrationen von Kol-
lagenase zur Behandlung der Dupuytren-Krankheit in Betracht zu ziehen, kann
nicht tberzeugen. Zum einen handelt es sich bei den von der Anmelderin disku-
tierten Nebenwirkungen nicht um solche, die i. V. m. der Handinnenflache eines
Menschen beobachtet worden sind, sondern um Nebenwirkungen, die nach Injek-
tionen in Kaninchenohren (vgl. D4 S. 39 li. Sp. Abs. 2 und 3) beobachtet worden
sind. Zum anderen werden unabhangig davon auch anmeldungsgemal? deutliche
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Schwellungen, somit Nebenwirkungen, beobachtet (vgl. DE 198 13 748 A1 Sp. 5
Z. 35 bis 41). Geltender Rechtsprechung folgend werden aber technische Fehl-
vorstellungen nicht GUberwunden, wenn gegeniber der vorgeschlagenen Lésung
zu Recht bestehende Bedenken lediglich ignoriert und mit ihr tatsédchlich oder vor-
hersehbar verbundenen Nachteile einfach in Kauf genommen werden (BGH
GRUR 1996, 857 Ls. 2, 860 I1l.2.c — ,Rauchgasklappe®).

Die Bereitstellung von Kollagenase zur Anwendung bei der Behandlung der
Dupuytren-Krankheit gemald Patentanspruch 1 nach Hauptantrag beruht nach
alledem nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit. Der Patentanspruch 1 ist daher

nicht gewahrbar.

4. Die Patentanspriche 1 nach erstem und zweitem Hilfsantrag bilden ebenfalls
mangels erfinderischer Tatigkeit keine geeignete Grundlage fur eine Patentertei-

lung.

Der Patentanspruch 1 gemafd erstem Hilfsantrag unterscheidet sich vom Patent-
anspruch 1 gemaf Hauptantrag insofern, als der Zeitraum, in dem die Hand sofort
nach der Injektion ruhig zu stellen ist, 4 bis etwa 10 Stunden betragt. Damit mag
der Patentanspruch 1 gemald erstem Hilfsantrag gegentuber dem Patentan-
spruch 1 gemal Hauptantrag beschréankt worden seien, es hat sich mit dieser For-
mulierung aber kein anderer Sachverhalt ergeben. Die in Verbindung mit dem
Patentanspruch 1 gemafR Hauptantrag genannten Grinde gelten in diesem Fall

daher gleichermal3en.

Der Patentanspruch 1 gemafR zweitem Hilfsantrag unterscheidet sich vom Patent-
anspruch 1 gemal} Hauptantrag beztiglich der Indikation, denn er ist nunmehr auf
eine Kollagenase zur Anwendung bei der Behandlung der Dupuytren-Krankheit im
Residualstadium gerichtet. Jedoch vermag auch diese Beschrankung der Indika-
tion nichts zur Begriindung der erfinderischen Téatigkeit beizutragen. Denn in der
Dokument D1 wird ausgefihrt, dass die dort beschriebene Injektion der Kolla-
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genase sowohl in die fibrésen Strange als auch in die die frihen Stadien darstel-
lenden fibrosen Vorlauferknoten im Bindegewebe erfolgen kann (vgl. Sp. 1 Z. 23
bis 32). Die Existenz von fibrosen Strdngen aber zeigt das fortgeschrittene Sta-
dium dieser Krankheit, somit das Residualstadium der Dupuytren-Krankheit, an
(vgl. D4 S. 35 li. Sp. Abs. 1), weshalb auch die im Patentanspruch 1 gemal} zwei-
tem Hilfsantrag genannte Indikation in der Druckschrift D1 bereits beschriebenen
wird. Daher fuhrt auch diese gegenuber dem Gegenstand des Patentanspruches 1
nach Hauptantrag erfolgte Beschrankung zu keinem anderen Sachverhalt als er
vorstehend unter 11.2. und 1I.3. diskutiert worden ist, weshalb die dort dargelegten

Grinde hier gleichermal3en zutreffen.

Der jeweilige Patentanspruch 1 nach erstem und zweitem Hilfsantrag bildet daher
ebenfalls mangels erfinderischer Tatigkeit keine geeignete Grundlage fir eine

Patenterteilung.

5. Da uUber den Antrag der Anmelderin nur insgesamt entschieden werden
kann, teilen die nachgeordneten Patentanspriiche 2 bis 11 gemal} Hauptantrag
bzw. die nachgeordneten Patentanspriiche 2 bis 10 gemaf 1. und 2. Hilfsantrag
das Schicksal des jeweiligen Patentanspruches 1 (vgl. BGH GRUR 1997,
120 - ,Elektrisches Speicherheizgerat®).

6. Beidieser Sachlage war die Beschwerde zurtickzuweisen.

7. Die Rechtsbeschwerde war zuzulassen, da vorliegend die u. a. entschei-
dungserhebliche Frage hoéchstrichterlicher Klarung bedarf (8 100 Abs. 2 PatG),
inwiefern bei einem Stoffanspruch der zweiten medizinischen Indikation, der den
formalen Erfordernissen der BGH-Entscheidung ,Carvedilol [I" (GRUR 2007, 404)
entspricht, als ein Merkmal der ,spezifischen Anwendung® auch ein Therapieplan-
Merkmal, das nicht die unmittelbare, herrichtungsbegriindete Anwendung eines
Wirkstoffes betrifft, sondern eine - ebenfalls formal herrichtungsbegrindete - der
unmittelbaren Anwendung nachgeschaltete, vom Arzt selbst durchgefiihrte
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Behandlung am Menschen darstellt, zur Beurteilung der Patentfahigkeit heranzu-

ziehen ist.

Maksymiw Proksch-Ledig Gerster Schell
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