BUNDESPATENTGERICHT

Leitsatz

Aktenzeichen: 3 Ni 5/13

Entscheidungsdatum: 4. Februar 2013

Normen: Art. 15 Abs. 1 lit. ai.V.m. Art. 3 lit. ¢ Verordnung (EG)
Nr. 469/2009, § 64 PatG, Art. 267 Abs. 1, 2 AEUV

Telmisartan

1. Ein ergdnzendes Schutzzertifikat ist nichtig, wenn es eine Wirkstoffkombination aus einem

durch das Grundpatent als solchen geschiitzten und einem weiteren seit langem bekann-
ten Wirkstoff betrifft und bereits vorher fiir den als solchen geschitzten Wirkstoff allein ein
erganzendes Schutzzertifikat erteilt worden war, das dem Inhaber dieselben Rechte wie
das Grundpatent und zwar auch fir die Verwendung einer Kombination der beiden Wirk-
stoffe gewahrte (EuGH — C-443/12 — Actavis ./. Sanofi). Dies gilt auch, wenn der weitere
Wirkstoff in einem Anspruch des Grundpatents ausdriicklich bezeichnet ist.

. Eine (nationale) Beschrankung des Grundpatents wirkt auf bzw. vor den Zeitpunkt der An-

tragstellung des betreffenden Schutzzertifikats zurtick. Die Ruckwirkung der Beschran-
kung ist auch bei der Beurteilung der Nichtigkeit des Schutzzertifikats beachtlich.

. Die Entscheidung von Einzelfallen auf Grundlage der Auslegung von Vorschriften des Ge-

meinschaftsrechts durch den EuGH ist Aufgabe der nationalen Gerichte.

. Entscheidungen des EuGH kodnnen nicht Gegenstand eines Vorabentscheidungsersu-

chens sein.

. Ein Vorabentscheidungsersuchen ist nur bei einer Entscheidungserheblichkeit der Vorla-

gefragen statthaft.



BUNDESPATENTGERICHT

IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

Verkiindet am
4. Februar 2014

3 Ni 5/13

(Aktenzeichen)

In der Patentnichtigkeitssache



betreffend das deutsche erganzende
Schutzzertifikat 102 99 029

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 4. Februar 2014 unter Mitwirkung des Vorsitzenden
Richters Schramm sowie des Richters Dipl.-Chem. Dr. Egerer, der Richterin
Kirschneck, des Richters Dipl.-Chem. Dr.Lange und des Richters
Dipl.-Chem. Dr. Wismeth

fur Recht erkannt:

Urteil:

Das erganzende Schutzzertifikat 102 99 029.8 wird fur nich-
tig erklart.

Il. Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

[I. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.



Tatbestand

Die Klage richtet sich gegen das mit Beschluss des Deutschen Patent- und Mar-
kenamts vom 27. Januar 2006 fur die vormalige Beklagte erteilte ergénzende
Schutzzertifikat DE 102 99 029.8 mit der Erzeugnisbezeichnung ,Telmisartan, ge-
gebenenfalls in Form seiner Saureadditionssalze in Kombination mit Hydrochlo-
rothiazid“. Die Laufzeit des Zertifikats reicht vom 1. Februar 2012 bis zum
31. Januar 2017.

Dem Schutzzertifikat liegt das am 31. Januar 1992 beim Européischen Patentamt
angemeldete, die Prioritdten der deutschen Anmeldungen 4103492 vom
6. Februar 1991, 4117121 vom 25.Mail1991 und 4137812 vom
16. November 1991 in Anspruch nehmende und mit Wirkung fur die Bundesrepub-
lik Deutschland erteilte europaische Patent EP 0502 314 (Grundpatent) zu
Grunde, das vom Deutschen Patent- und Markenamt unter dem Aktenzeichen
592 09 330.1 gefuhrt wird und dessen Schutzdauer am 31. Januar 2012 abgelau-

fen ist.

Das Schutzzertifikat nimmt insgesamt zehn Genehmigungen fir das Inverkehr-
bringen gemaf Verordnungen (EG) Nr. 1768/92 Art. 3 lit. b und Nr. 1610/96 Art. 3
Abs. 1 lit. b mit den Nummern EU/1/02/213/001 bis EU/1/02/213/010 jeweils vom
19. April 2002 in Anspruch. In diesen Genehmigungen wird als Erzeugnis jeweils

,MicardisPlus — Telmisartan/Hydrochlorothiazid“ identifiziert.

Das Grundpatent betrifft ,Benzimidazole, diese Verbindungen enthaltende Arz-

neimittel und Verfahren zu ihrer Herstellung®.



Die Patentanspriiche 1 bis 10 in der erteilten Fassung lauten wie folgt:

1. Benzimidazole der allgemeinen Formel

R4
N
Ry ">— Ry

|
O

R4
in der
H; ein Fluor-, Chlor- odar Bromatom, eine Alkyl-, Cycloalkyl-, Fluormethyl-, Difluormaethyl- odar Trifluormethylgrup-
e,

As eine gegebenenfalls durch eine cder zwei Alkylgruppen oder durch eine Tetramethylen- cder Pentamethylen-
gruppe substituierte 5-, 6- ader 7-gliedrige Alkyleniming- ader Alkenyleniminagruppe. in welcher ging Mathylen-
gruppe durch eine Garbonyl- oder Sulfonylgruppe ersetzt ist,

eine gegebenenialls durch eine Alkyl- oder Phenylgruppe mancoder disubstituierie Maleinsaureimidegruppe, wo-
bei die Substituenten gleich oder verschieden sein kénnen,

aine gegebenenfalls in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis & Kohlenstoffatomen oder eine Cycloalkylgruppe
substituierte Benzimidazol-2-yl- oder 4,56 7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, wobei der Phenylkern einer
der varstehend erwahnten Benzimidazolgruppen zusatzlich durch ein Fluoratom, eine Methyl- oder Trifluarmethyl-
gruppe substituiert sein kann, eine Imidazo]2,1-bjthiazol-G-yl-, Imidazo[1,2-a]pyridin-2-yl-, 56,7, 8-Tetrahydro-imi-
dazof1,2-a|pyridin-2-yl-, Imidazo-[1,2-a)pyrimidin-2-yl-, Imidazol(4,5-b)pyridin-2-yl-, Imidazo-|4,5-c|pyridin-2-yl-,
Imidazo[1,2-¢]pyrimidin-2-yl-, Imidazo-[1,2-a)pyrazin-2-yl-, Imidazo[1,2-blpyridazin-2-yl-, Purin-B-yl-, Imidazo
[4.5-b)pyrazin-2-yl-, Imidazo[4,5-c]pyrdazin-2-yl- odar Imidaza(4, 5-d)pyridazin-2-yl-gruppa,

aine Pyridylgruppe cder

aine gegebenenfalls in 1-Slellung durch eine Alkyl- oder Benzylgruppe lber ein Kohlensloffatom gebundene Imi-
dazalylgruppe, welche zusatzlich im Kohlenstofigeriist dureh aine Alkylgruppe substituien sein kann,

A5 eine Alkylgruppe mit 1 bis & Kohlenstoffatomen oder eine Cycloalkylgruppe mit 3 bis 5 Kohlenstofiatomen und
R, eine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedeuten,

und deren Salze mit anorganischen oder organischen Sauren ader Basen,

wobel, soweit nichis anderes erwahnt wurde, ein vorstehend arwahnter Alkylteil jeweils 1 bis 3 Kohlenstoffiatome
sowie ain vorstehend erwahnter Cycloalkyleil jeweils 3 bis 7 Kohlenstoffatome enthalten kann,

2. Benzimidazole der allgemeinen Farmel | geman Anspruch 1, in der
R, ein Chloratom, aine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder aine Trifluormethylgruppe,
A, eine 5-, &- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welcher eine Melhylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfonylgruppe ersalzt ist,
eina gegebenenfalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kehlenstoffatomen oder durch eine Phenylgruppe mona-
oder disubstituierte Maleinsaureimidogruppe, wobei die Substituenten gleich oder verschieden sein kénnen,
eine gegebenenfalls in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mil 1 bis & Kehlenslaffalomen oder eine Cycloalkylgruppe
substituierte Benzimidazol-2-yl- ader 4,5,6,7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, waobei der Phenylkern einer
dar vorsiehend erwahnten Benzimidazolgruppen zusatzlich durch ein Fluoratom, eine Methyl- oder Trifluarmethyl-
gruppe subslituiert sein kann, eine Imidaze(2,1-b]hiazol-6-yl-, Imidazo1, 2-a)pyridin-2-yl-, 5,6.7 B-Telrahydroimi-
dazo[1,2-a)pyridin-2-yl- Imidazo[1,2-a]-pyrimidin-2-yl-,  Imidazof4,5-b]pyridin-2-yl-.  Imidazo{4, 5-c]-pyridin-2-yl-,
Imidaze[1,2-clpynmidin-2-yl-, Imidaza[1,.2-a]-pyrazin-2-yl-, Imidazo[1,.2-blpyridazin-2-yl-, Purin-B-yl-, Imidazo
[4,5-b]pyrazin-2-yl-, Imidazc|4,5-c]pyndazin-2-yl-oder Imidazo|{4,5-d]pyridazin-2-yl-gruppe,
eine Pyridylgruppe oder



ainain 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstofiatomen aoder durch eine Benzylgruppe substituierte
Imidazol-4-yl-gruppe, welche zusatzlich im Kohlenstoffgerdst durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffiatomen
substituien sein kann,

H5 sing Alkylgruppa mit 1 bis & Kohlenstoffatomen oder aina Cycloalkylgruppe mit 3 bis & Kohlenstoffatomen und
R, eine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedeuten,

und deren Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.

Benzimidazole der allgemeinen Formel | gemaid Anspruch 1. in der

R, eine Methylgruppe oder ein Chioralom,

R eine 5-, 6- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welcher eine Methylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfonylgruppe ersetzt ist,

eine gegebenentalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen eder durch eine Phenylgruppe mono-
oder disubstituiere Maleinsdureimidogruppe, wobei die Substituenten gleich cder verschieden sein kdnnen,
aine gegebeneanfalls in 1-Siellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatormen substituierte Benzimidazol-
2-yl- oder 4,5,6,7-Tetrahydro-banzimidazol-2-yl-gruppe, wobei der Phenylkern einer der vorstehend erwahnten
Benzimidazelgruppen zusalzlich durch ein Fluoralom substituient sein kann, eine Imidazo{1,2-alpyridin-2-yl-,
£ 8,7 8-Tetrahydro-imidazo[1,2-al- pyridin-2-yl-, Imidaze[1,2-alpyrimidin-2-yl- oder Imidazo-[2,1-b]thiazol-6-yl-
qruppe odar

aine in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen substituierte Imidazol-4-yl-gruppe,

A eine Alkylgruppe mil 1 bis 5 Kohlenstoffalomen oder aine Cycloalkylgruppe mit 3 bis 5 Kohlenstoffalomen und
A, sine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedauten,

und deren Salre mit anorganischen odar organischen Sauren oder Basen.

Faolgende Benzimidazole der allgemeinen Formel | geman Anspruch 1

(&) d4-[[2-n-Propyl-d-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsaure,

(&) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-( 1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-( 1H-tetrazol-5-yl)-biphe-
nyl,

{c) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-&-{butansultam- 1-yl}-benzimidazeol-1-yl-methyl]-2-(1H-tetrazol-5-yI)-biphanyl,

{d) 4"-[[2-n-Butyl-6-(2, 3-dimethylmaleinsdureimino)-4-methylbenzimidazol- 1-yl]-methyl-biphenyl-2-carbonsaure,

(&) 4'-[(2-Cyclopropyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-biphenyl-2-carbonsau-

re,

(f} 4'-[(2-n-Propyl-d4-methyl-&-{1-meathyl-5-fluor-benzimidazol-2 -yl)-benzimidazal-1-yl)-meathyl]-biphenyl-2-carban-
saure,

(g} 4-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-(imidaza[ 1. 2-alpyrimidin-2-yl}-benzimidazol-1-yl)-methy]-2-(1 H-letrazal-5-y()-bi-
phenyl,

{h) 4-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-(5.6,7 B-tetrahydro-imidazo-[1,2-a]pyridin-2-yl}-benzimidazol-1-yl)-methyl]-biphe-
nyl-2-carbonsiure,

iy 44(2-n-Propyl-4-methyl-6-(5,6,7 B-tetrahydro-imidaza-[1. 2-alpyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-2-(1H-
tatrazol-5-yl}-biphanyl,

{J) 4'-[i2-n-Propyl-4-chlor-8-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazel-1-yl)-methyl)-2-( 1H-letrahol-5-y1)-biphenyl,
{k) 4'-[[2-n-Propyl-4-methy-&-(imidazo[ 2,1 -bthiazel-5-ybenzimidazol-1-yl]-methy(]-biphenyl-2-carbonsaure,

{1y #-[[2-Ethyl-4-methyl-B-(butansultam-1-yl)-benzimidazal-1-yl-methyl]-2-{ 1H-tetrazol-5-yl)-biphenyl,

{m)  #4'-[[2-n-Butyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-( 1H-tetrazol-5-yl)-biphe-
nyl,

{n) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-{imidazo|1,2-a)pyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yI]-methyl]-biphenyl-2-carbonséure,

(o) 4'<[[2-n-Propyl-4-methyl-&-(imidaza(l,2-a]pyridin-2-yl}- benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-(1H-tetrazol-5-y|)-biphe-
nyl,

) 4-[[2-n-Propyl-4-methyl-&-(imidaza[ 2, 1-bthiazol-6-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-2-( 1 H-tetrazol-5-ylj-biphe-
nyl,

(g 4[(2-n-Propyl-4-mathyl-8-{1-mathyl-G-fluor-benzimidazol-2-yl -benzimidazol-1-yl}-mathyl]-biphenyl-2-car-
bensaure und

{r 4“[[2-Ethyl-4-methyl-B-(5,6,7 B-tetrahydro-imidazo-[1,2-a]pyridin-2-y)-benzimidazal-1-yl)-methyl]-bigheanyl-
Z2-carbonsaure,

und deren Salze mil anorganischen oder erganischen Sauren oder Basen,

4'-[[2-n-Propyl-d-methyl-G-(l-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol- 1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsaure und
dessen Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.



6. 4'[(2-Ethyl-4-methyl-8-(5.6,7 B-tetrahydro-imidazo(1,2-a]-pyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-biphenyl-
2-carbonsaure und dessen Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.

7. Physiclogisch vertragliche Salze der Verbindungen nach mindestens einem der Ansprilche 1 bis & mit anargani-
schen oder organischen Sauren oder Basen.

8. Arzneimittel, enthaltend sine Verbindung nach mindesiens einem der Ansprilche 1 bis 6 oder ein physiologisch
veriragliches Salz gemal Anspruch 7 neben gegebenenfalls einem oder mehreren inerten Tragerstoffen und/oder
VerdUnnungsmitteln.

9. Verwendung einer Varbindung nach mindestens einem dar Anspriche 1 bis ¥ zur Herstellung einas Arzneimittels
mit Angiclensin-antagonistischer Wirkung.

10. Verfahran zur Herstellung eines Arzneimitiels gemal Anspruch B, dadurch gekennzeichnet, dal auf nichichemi-

schem Wege eine Verbindung nach mindestens einem der Anspriche 1 bis 7 in einen oder mehrere inerte Tra-
gerstoffe undioder Verdlinnungsmittel eingearbeitel wird.

Wegen des Wortlauts des die Anspruchsfassung abschlielenden Verfahrensan-
spruchs 11 wird auf die Patentschrift in der erteilten Fassung verwiesen.

Gemald Antrag der Patentinhaberin auf Beschréankung gemal § 64 PatG hat das
Bundespatentgericht im Beschluss vom 31. Juli 2013 (15 W (pat) 25/12) den deut-
schen Teil DE 592 09 330 des europaischen Patents EP 0 502 314 B1 auf fol-

gende Fassung der nunmehrigen Patentanspriiche 1 bis 7 beschrankt:

1. Benzimidazole der allgemeinen Formel

AL
LH, Q Q (1),

Ry

in der

R ein Chloratom, eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder eine Trifluormethylgruppe,

R; eine 5-, 6- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welcher eine Methylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfonylgruppe ersetzt ist,



gine gegebenenfalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder durch eine Phenylgruppe
mono- oder disubstituierte Maleinsaureimidogruppes, wobei die Substituenten gleich oder verschieden sein
kénnen,

gine gegebenenfalls in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 6 Kohlenstoffatomen oder eine Cycloalkyl-
gruppe substituierte Benzimidazol-2-yl- oder 4,5,6,7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, wobei der Phenyl-
kern einer der vorstehend erwahnten Benzimidazolgruppen zusatzlich durch ein Fluoratom, eine Methyl- oder
Trifluormethylgruppe substituiert sein kann, eine Imidazo[2,1-blthiazol-G-yl, Imidaza[1,2-alpyridin-2-yl-, 5,6,7,
B-Tetrahydroimidazo[1,2-a]pyridin-2-yl-, Imidazo[1,2-a]-pyrimidin-2-yl-, Imidazo[4,5-blpyridin-2-yl-, Imidazo[4,
S-clpyridin-2-yl-, Imidazo[1,2-c]pyrimidin-2-yl-, Imidazo[1,2-a]-pyrazin-2-yl-, Imidazo[1,2-b]pyridazin-2-yl-, Pu-
rin-8-yl-, Imidazo[4,5-b]pyrazin-2-yl-, Imidazo[4,5-c]pyridazin-2-yl- oder Imidazo[4, 5-d]pyridazin-2-yl-gruppe,
gine Pyridylgruppe oder

gine in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder durch eine Benzylgruppe substi-
tuierte Imidazol-4-yl-gruppe, welche zusatzlich im Kohlenstoffgeriist durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Koh-
lenstoffatomen substituiert sein kann,

R eine Alkylgruppe mit 1 bis 5 Kohlenstoffatomen oder eine Cycloalkylgruppe mit 3 bis 5 Kohlenstoffatomen
und

R, eine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedeuten,

und deren Salze mit anorganischen oder organischen Sduren oder Basen.

2. Benzimidazole der allgemeinen Formel | gemaf Anspruch 1, in der
R, eine Methylgruppe oder ein Chloratom,
R eine 5-, 6- oder 7-gliedrige Alkyleniminogruppe, in welcher eine Methylengruppe durch eine Carbonyl- oder
Sulfonylgruppe ersetzt ist,
gine gegebenenfalls durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen oder durch eine Phenylgruppe
mono- oder disubstituierte Maleinsdureimidogruppe, wobei die Substituenten gleich oder verschieden sein
kénnen,
gine gegebenenfalls in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen substituierte Benzi-
midazol-2-yl- oder 4,5,6,7-Tetrahydro-benzimidazol-2-yl-gruppe, wobei der Phenylkern einer der vorstehend
erwdhnten Benzimidazolgruppen zusatzlich durch ein Fluoratom substituiert sein kann, eine Imidazo[1,2-a]
pyridin-2-yl-, 5,6,7,8-Tetrahydro-imidazo[1,2-a]-pyridin-2-yl-, Imidazo[1,2-alpyrimidin-2-yl- oder Imidazo-[2,1-
hthiazol-6-yl-gruppe oder
gine in 1-Stellung durch eine Alkylgruppe mit 1 bis 3 Kohlenstoffatomen substituierte Imidazol-4-yl-gruppe,
R eine Alkylgruppe mit 1 bis 5 Kohlenstofatomen oder eine Cycloalkylgruppe mit 3 bis 5 Kohlenstoffatomen
und
R, eine Carboxy- oder IH-Tetrazolylgruppe bedeuten,
und deren Salze mit anorganischen oder aorganischen Sauren oder Basen.

3. Folgende Benzimidazole der allgemeinen Formel | gemal Anspruch 1:
(a) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-( 1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsau-
re.,
(b)  4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-( 1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]}-2-( 1H-tetrazol-5-yl)-bi-
phenyl,
(c) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(butansultam-1-yl}-benzimidazol-1-yll-methyl]-2-( 1H-tetrazol-5-yl}-biphenyl,
(e} 4'-[(2-Cyclopropyl-4-methyl-6-( 1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl]-biphenyl-2-carban-
saure,
(f1 4-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-{ 1-methyl-5-fluor-benzimidazol-2-yl)-benzimidazol- 1-yl)-methyl}-biphenyl-2-car-
bonsaure,
(g) 4'-[(2-n-Propyl-4-methyl-5-(imidazo[1,2-a]pyrimidin-2-yl}-benzimidazol-1-yl)-methyl]-2-( 1H-tetrazol-5-yl}-bi-
phenyl,
(h)  4'-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-(5,6,7 8-tetrahydro-imidazo-[1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazol- 1-yl)}-methyl}-bi-
phenyl-2-carbonsaure,
(i) 4'-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-{5,6,7, 8-tetrahydro-imidazo-{ 1, 2-a]pyridin-2-yl)-benzimid azol- 1-yl)-methyl]-2-
(1H-tetrazol-5-yl)-biphenyl,
() 4°-[(2-n-Propyl-4-chlor-6-( 1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl}-methyl]-2-{ 1H-tetrahol-5-yl)-biphe-
nyl,



(k) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(imidazo[2, 1-b]thiazol-6-yl)benzimidazol-1-yl}-methyl}-biphenyl-2-carbonsdure,
(m)  4-[[2-n-Butyl-4-methyl-6-( 1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yll-methyl}-2-{ 1H-tetrazol-5-yl}-bi-
phenyl,

(n) 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(imidazo[1,2-a]pyridin-2-yl}-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonsaure,
(o)  4-[[2-n-Propyl-d4-methyl-6-(imidazo[1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimidazol-1-yll-methyl}-2-{ 1H-tetrazol-5-yl)-bi-
phenyl,

ip)  4[2-n-Propyl-4-methyl-6-(imidazol[2, 1-blthiazol-6-yl) benzimidazol- 1-yll-methyl}-2-{ 1H-tetrazol-5-yl}-bi-
phenyl,

(q) 4-[(2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-methyl-6-fluor-benzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl)-methyl}-biphenyl-2-car-
bonsaure und

(r) 4'-[(2-Ethyl-4-methyl-6-(5,6,7, 8-tetrahydro-imidazo-[1,2-a]pyridin-2-yl)-benzimid azol-1-yl}-methyl]-biphenyl-
2-carbonsaure,

und deren Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.

4. 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazolk 1-yll-methyl]-biphenyl-2-carbonsau-
re und dessen Salze mit anorganiachen oder organischen Sauren oder Basen,

5. 4'-[(2-Ethyl-4-methyl-6-(5,6,7 .B-tetrahydro-imidazo[1,2-a]-pyridin-2-yl}-benzimidazol-1-yl}-methyl}-biphe-
nyl-2-carbonsaure und dessen Salze mit anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.

6. Physiologisch vertragliche Salze der Verbindungen nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 5 mit
anorganischen oder organischen Sauren oder Basen.

7. Arzneimittel, enthaltend eine Verbindung nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 5 oder ein phy-
siologisch vertragliches Salz gemdl Anspruch 6 in Kombination mit Bendroflumethiazid, Chlorthiazid, Hy-
drochlorthiazid, Spironolacton, Benzthiazid, Cyclothiazid, Ethacrinsaure, Furosemid, Metoprolol, Prazosin,

Atenolol, Propranolol, (Dijhydralazin-hydrochlorid, Diltiazem, Felodipin, Nicardipin, Nifedipin, Misoldipin oder
Nitrendipin, neben gegebenenfalls einem oder mehreren inerten Tragerstoffen und/oder Verdliinnungsmitteln.

Wegen des Wortlauts der weiteren Anspriiche 8 bis 11 in der beschrénkten Fas-

sung wird auf den Beschluss vom 31. Juli 2013 Bezug genommen.

Bereits mit Beschluss vom 19. April 2001 hatte das Deutsche Patent- und Mar-
kenamt unter dem Aktenzeichen DE 199 75 032.7 aus dem Grundpatent EP 0 502
314 ein Schutzzertifikat fur den Monowirkstoff Telmisartan als zugelassenes Er-
zeugnis erteilt. Die Bezeichnung des Erzeugnisses lautete ,Wirkstoff des Arznei-
mittels PRITOR in allen dem Schutz des Grundpatents unterliegenden Formen®.
Der in der zugrundeliegenden Zulassung identifizierte Wirkstoff ist ausschliel3lich

Telmisartan.

Die Klagerin ist der Auffassung, das Beschrankungsverfahren habe zu einer
Schutzbereichserweiterung des Grundpatents gefiuhrt. Die Nichtigkeit des Grund-
patents ziehe die Nichtigkeit des Schutzzertifikats nach sich. Zum Anmeldezeit-
punkt sei das Erzeugnis nicht durch ein in Kraft befindliches Grundpatent ge-

schitzt gewesen. Die Wirkstoffkombination sei zum Zeitpunkt der Zertifikatsan-



meldung nicht in den Anspriichen des Grundpatents genannt gewesen. Die pa-
tentrechtliche Ruckwirkung der Beschrankung des Grundpatents erstrecke sich
nicht auf die Erteilungsvoraussetzungen fur das Schutzzertifikat. Das erganzende
Schutzzertifikat sei entgegen des Art. 3 lit. ¢ VO (EG) Nr. 469/2009 erteilt worden.
Der Erteilungsbeschluss umfasse nach seinem Wortlaut auch die Alternative Tel-
misartan ohne Hydrochlorothiazid (HTC). Gegenuber dem bereits fur ,Telmisartan®
erteilten Schutzzertifikat liege fur die beanspruchte Wirkstoffkombination kein da-
von verschiedenes Erzeugnis im Sinne der Entscheidung des EuGH in der
Rechtssache C-443/12 (Actavis ./. Sanofi et al) vor. Der weitere Wirkstoff sei nicht
aufgrund eines eigenstandigen erfinderischen Beitrags einbezogen worden. Aus
der Beschreibung des Grundpatents ergebe sich zudem kein Hinweis auf einen
Uberraschenden Vorteil der Wirkstoffkombination. Die Nichtigkeit des Schutzzerti-
fikats folge auch daraus, dass das Grundpatent insbesondere im Lichte folgender
Entgegenhaltungen nicht auf erfinderischer Tatigkeit beruhe:

K1 EP 0400 835 Al

K2 EP 0392 317 A2

K3 US 4 528 195

K4 EP 0 266 989 A2

N15  Prof. Dr. Roland E. Schmieder, Die Behandlung von Bluthoch-
druck im Jahr 1990; Gutachten, Erlangen, 2013.

Die Klagerin stellt den Antrag,

das erganzende Schutzzertifikat DE 102 99 029.8 fir nichtig zu erklaren.

Hilfsweise beantragt sie, das Verfahren bis zur Entscheidung des Vorabentschei-

dungsersuchens an den EuGH C-577/13 auszusetzen.
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Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen, hilfsweise die Klage mit der MalRgabe abzuweisen,
dass das Streitpatent die Fassung eines der Hilfsantrage 1 bis 3 gemal
Schriftsatz vom 23. September 2013 erhalt.

Weiter hilfsweise beantragt die Beklagte, das Verfahren auszusetzen und die Sa-
che im Wege eines Vorabentscheidungsersuchens dem EuGH vorzulegen. We-
gen der Vorlagefragen wird auf den Schriftsatz der Beklagtenvertreter vom
31. Januar 2014 sowie die Anlage BK-8 Bezug genommen.

Wegen des Wortlauts der Hilfsantrage wird auf den Schriftsatz der Beklagtenver-

treter vom 23. September 2013 (Anlage 3) verwiesen.

Die Beklagte tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen. Sie ist insbesondere der
Ansicht, die Entscheidung des EuGH in der Rechtssache C-443/12 sei auf den
vorliegenden Sachverhalt nicht unmittelbar anwendbar. Nach der VO (EG) Nr.
469/2009 seien Wirkstoffe und Wirkstoffzusammensetzungen unterschiedliche
Erzeugnisse. HCT werde vom Grundpatent als Erzeugnis in seiner Kombination
mit Telmisartan geschuitzt. Hierfur reiche aus, dass HCT als zu kombinierender

Wirkstoff in dem Grundpatent konkret bezeichnet sei.

Sie stitzt sich dabei unter anderem auf folgende Dokumente:

Anl.1  Entscheidung der Kommission vom 19. April 2002 Uber die Zulas-
sung des Humanarzneimittels ,MicardisPlus — Telmis-
artan/Hydrochlorothiazid*

Anl. 1a Anhang | zur Entscheidung vom 19. April 2002: Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels

Anl. 2 Beschluss des BPatG — 15 W (pat) 25/12 - vom 31. Juli 2013

Anl. 3 Fassung des Grundpatents gemafR Hilfsantrdgen 1, 2 und 3

BK-4 EP 0 647 140 B1 (Georgetown University)



BK-5

BK-6

BK-7

BK-8

BK-9

BK-9a
BK-10

-11 -

Entscheidung G 2/88 der Grol3en Beschwerdekammer des EPA
vom 11. Dezember 1989

Deutsche Ubersetzung des Vorlagebeschlusses des Englischen
High Court of Justice vom 23. September 2013 in der Rechtssa-
che Actavis Group PTC EHF et al. ./. Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG

Richtlinien des Danischen Patentamts zur Anwendung der
Entscheidung EuGH, C-322/10- Medeva (Internetauszug vom
2. Juli 2013)

Vorlagefragen der Beklagten — 3 Ni 5/13, BPatG — an den EuGH
vom 31. Januar 2014

Protokoll zur mindlichen Verhandlung vom 17. Dezember 2013
vor dem Gericht von Mailand, Handelskammer, Az 56735/2013,
Actavis Group PTC EHF et al. ./. BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & CO KG et al.

Deutsche Ubersetzung von BK-9

Vorlaufige Stellungnahme des Gerichtsgutachters Marco Spadaro
vom 27. Januar 2014 in dem italienischen Fall Doc Generici s.r.l.
. Boehringer Ingelheim Pharma KG vor dem Gericht in Mailand,
Handelskammer, Az: 40813/2013

BK-10a Deutsche Teilubersetzung von BK-10

Das streitgegenstandliche Schutzzertifikat ist am 25. Oktober 2013 auf die jetzige

Beklagte umgeschrieben worden.



-12 -

Entscheidungsgrinde

Die Klage erweist sich als zulassig und begrtindet.

1. Das erganzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel DE 102 99 029.8 ist gemaf
der Verordnung VO (EG) Nr. 469/2009 i. V. m. § 16a PatG fur das zugelassene
Erzeugnis ,Micardis Plus (Telmisartan/Hydrochlorthiazid)“ erteilt worden (vgl.
Anl. 1 und 1a).

Es betrifft eine Zusammensetzung aus den beiden voneinander sowohl in stoffli-
cher als auch in funktioneller Hinsicht verschiedenen Wirkstoffen Telmisartan und
Hydrochlor(o)thiazid.

2. Das in dem Schutzzertifikat DE 102 99 029.8 in Anspruch genommene Grund-
patent DE 592 09 330 (deutscher Teil aus EP 0 502 314 B1) wurde auf Antrag der
Patentinhaberin gemaR § 64 PatG durch Beschluss des Bundespatentgerichts
15 W (pat) 25/12 vom 31. Juli 2013 in den Stoffanspriichen sowie in den darauf
jeweils ruckbezogenen Arzneimittel-, Verwendungs- und Verfahrensansprichen

eingeschrankt.

Das Grundpatent, das zum Zeitpunkt der Antragstellung auf Patentbeschrankung
am 30. Dezember 2011 noch in Kraft war, betrifft sowohl in der erteilten als auch
in der beschrankten Fassung Benzimidazol-Derivate als neue chemische Verbin-
dungen mit ATi-Rezeptor antagonistischer Wirkung, diese Verbindungen enthal-
tende Arzneimittel bzw. deren Verwendung zur Herstellung von Arzneimitteln und
Verfahren zu ihrer Herstellung, darunter 4’-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-methylben-
zimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonséure (Telmisartan),

vgl. Patentanspruch 5.
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In dem Grundpatent sind die Kombinationswirkstoffe nachfolgend wie folgt explizit
beschrieben (S. 12 Z. 53 bis S. 13 Z. 12):

Die zur Erzielung einer enlsprechendsen Wirkung am Erwachsenen edorderliche Dosierung betragl zweckmani-
gerweise bei intravendser Gabe 20 bis 100 mg, vorzugsweise 30 bis 70 mg. und bei oraler Gabe 50 bis 200 mg,
vorzugsweise 75 bis 150 myg, jeweils 1 bis 3 x taglch. Hierzu lassen sich die efindungsgeman hergestellten Verbin-
dungen der allgemeinan Formel |, gegebenenfalls in Kombination mit anderen Wirksubstanzen wie z B. Blutdrucksen-
ker, Diuratika undfodar Kalzium-Antagonisten, zusammen mit einem oder mehreren inaeren Oblichen Tragerstoffen

undioder Verdiinnungsmittain, .8 mit Maisstarke, Milchzucker, Rohrzucker, mikroknstalliner Zellulose, Magnasium-
stearat, Polyvinylpyrrolidon, Zitronensaure, Weinsaure, Wasser, Wasser/Athanol, Wasser/Glycerin, Wasser/Sorbit,
Wasser'Polyathylenglykol, Fropylenglykol, Cetylstearylalkohaol, Carboxymethyleellulose oder fetthaltigen Substanzen
wig Hartfett oder deren geeigneten Gemischen, in bliche galenische Zubereitungen wie Tabletten, Dragees, Kapseln,
Pulver, Suspensionen oder Zapichen einarbeiten.

Fir die oben erwahnten Kombinationan kommen somit als weitere Wirksubstanzen beispislsweise Bendroflume-
thiazid, Chlorthiazid, Hydrochlorthiazid, Spironolacton, Benzthiazid, Cyelothiazid, Ethacrinsaure, Furosemid, Metopro-
lal, Prazosin, Atenolol, Propranclal, (Dijhydralazin-hydrochlorid, Diltiazem, Felodipin, Nicardipin, Mifedipin, Nisoldipin
und Mitrendipin in Betrachl. Die Dosis 1ir diese Wirksubstanzen belragl hierbei zweckmaBigerweise 1/5 der (blichar-
weise empiohlenen niedrigsten Dosierung bis zu 171 der normalerweise empiohlensn Dosierung, also beispislsweaise
15 bis 200 mg Hydrochlorthiazid, 125 bis 2000 mg Chlorthiazid, 15 bis 200 mg Ethacrinsaure, 5 bis B0 mg Furosemid,
20 bis 480 mg Propranoclol, 5 bis 60 mg Feledipin, 5 bis 60 mg Nifedipin oder 5 bis 60 mg Nitrendipin.

Diese werden vom erteilten Patentanspruch 8 erfasst.

Die Kombinationswirkstoffe wurden in den nunmehr nach der Beschrankung gel-
tenden Patentanspruch 7 (Arzneimittelanspruch) aufgenommen. Dieser Mittelan-
spruch 7 hat durch seinen Rickbezug auf die Patentanspriiche 4 und 6 der be-
schrankten Anspruchsfassung als Erzeugnisse nunmehr sowohl den neuen AT;-
Rezeptor-Antagonisten und Monowirkstoff Telmisartan bzw. dessen Salze als
auch dessen Wirkstoffkombinationen mit jeweils einem der darin expressis verbis
aufgefuhrten, bereits bekannten Wirkstoffe, darunter Hydrochlorthiazid (6-Chlor-
3,4-dihydro-2H-1,2,4-benzothiadiazin-7-sulfonamid-1,1-dioxid), zum Gegenstand.

Bei Hydrochlorthiazid handelt es sich um eine bereits geraume Zeit vor dem Zeit-
rang des vorliegenden Grundpatents bekannte chemische Verbindung mit diureti-
scher Wirkung, die bereits als Monowirkstoffpraparat sowie in Kombination mit
anderen Wirkstoffen, beispielsweise mit den ACE-Hemmern Captopril (Capozid®)
oder Enalapril (Renacor®), arzneimittelrechtliche Zulassungen erlangt hat (vgl.
z. B. N15, S. 10).



-14 -

Das streitgegenstandliche Schutzzertifikat ist nach Art. 15 Abs. 1 lit. a VO (EG) Nr.
469/2009 (im Folgenden: VO) fur nichtig zu erklaren, da fur das Erzeugnis bereits
ein Zertifikat erteilt worden ist (Art. 3 lit. c VO).

Die weiteren geltend gemachten Nichtigkeitsgriinde greifen dagegen nicht.

1. Nach Art. 3 lit. ¢ VO wird ein Zertifikat fir das antragsgemal3e Erzeugnis er-
teilt, wenn in dem Mitgliedsstaat zum Zeitpunkt dieser Anmeldung fur dieses Er-

zeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt wurde.

Bei dem in Art. 1 lit. b VO definierten Begriff des Erzeugnisses handelt es sich um
einen eigenstandigen Begriff, der weder mit der patentrechtlichen Erfindung noch
mit dem Gegenstand der arzneimittelrechtlichen Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen gleichzusetzen ist, sondern dessen Inhalt und Grenzen durch Auslegung
der Verordnung zu bestimmen sind (Schell GRUR Int. 2013, 509).

a) Dieser Begriff des Erzeugnisses hat in jingster Zeit durch zwei Entscheidun-
gen des EuGH vom 12. Dezember 2013 in den Rechtssachen Actavis ./. Sanofi -
C-443/12 - (im Folgenden ,Actavis“) und Georgetown University ./. Octrooicentrum
Nederland - C-484/12 - (im Folgenden ,Georgetown®) eine bindende Auslegung

erfahren.

In beiden Entscheidungen nimmt der EuGH an, dass auf Grundlage eines Patents,
durch das mehrere, sich voneinander unterscheidende ,Erzeugnisse“ geschutzt
werden, grundsatzlich mehrere ergdnzende Schutzzertifikate in Bezug auf die ein-
zelnen, unterschiedlichen Erzeugnisse erteilt werden kdnnen. Dies allerdings nur
unter der Voraussetzung, dass diese jeweils im Sinne von Art. 3 lit. a in Verbin-
dung mit Art. 1 lit. b und ¢ VO ,als solche” durch das Grundpatent geschutzt sind
(EuGH - Actavis Rn. 29; Georgetown Rn. 30).
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Fiar den Schutz ,als solchen® Iasst es der EuGH nicht ausreichen, dass das jewei-
lige Erzeugnis in den Anspriichen des Grundpatents genannt ist (so EuGH, Urteil
vom 24. November 2011 — C 322/10 — Medeva ./. Comptroller General of Patents,
Designs an Trade Marks, im Folgenden ,Medeva“, Rn. 26 ff.). Vielmehr bestimmt
der EuGH den Schutz ,als solchen® materiell in der Weise, dass der schutzwir-
dige Wirkstoff die ,zentrale erfinderische Tatigkeit” (in der Verfahrenssprache Eng-
lisch: ,the core inventive advance®) im Sinne des Grundpatents darstellt (EuGH -
Actavis Rn. 30).

Im Ergebnis ist der EUGH der Erteilung eines weiteren Schutzzertifikats aufgrund
einer spateren arzneimittelrechtlichen Genehmigung fur das Inverkehrbringen ent-
gegen getreten, sofern fir einen neuartigen Wirkstoff auf Grundlage des ihn
schiitzenden Patents und einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines ihn
enthaltenden Monopréparats bereits ein erganzendes Schutzzertifikat erteilt wor-
den war und die spatere arzneimittelrechtliche Genehmigung diesen Wirkstoff zu-
sammen mit einem anderen, als solchen durch das Patent nicht geschitzten
Wirkstoff enthalt (EuGH - Actavis Rn. 43). Im umgekehrten Fall verbietet es Art. 3
lit. ¢ VO nicht, dem Inhaber eines Grundpatents und der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen ein weiteres Schutzzertifikat flr einen darin enthaltenen Wirkstoff
zu erteilen, sofern dieser durch das Patent auch einzeln als solcher geschutzt ist
(EuGH - Georgetown Rn. 41).

b) Die Rechtsprechung des EuGH stellt eine Abkehr von der verbreiteten bisheri-
gen Rechtspraxis in Deutschland dar. Danach sind der (Mono-) Wirkstoff des
Grundpatents und eine Wirkstoffzusammensetzung aus diesem (Mono-) Wirkstoff
und einem weiteren Wirkstoff als unterschiedliche Erzeugnisse angesehen wor-
den, auch wenn dieser weitere Wirkstoff fur sich allein betrachtet nicht Gegen-

stand der Erfindung des Grundpatents ist.

Diese Auslegung des Art. 3 lit. ¢ VO ist vom EuGH im Wesentlichen damit be-
grindet worden, die Forschung im pharmazeutischen Bereich dadurch zu férdern,
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dass (nur) ein erganzendes Schutzzertifikat pro Erzeugnis, das im engeren Sinn

als Wirkstoff verstanden wird, erteilt wird (EuGH Georgetown Rn. 31).

c) Bezogen auf das gegenstandliche Schutzzertifikat fihrt die vom EuGH vorge-
nommene Auslegung zu dessen Nichtigkeit nach Art. 15 Abs. 1 lit. ai. V. m. Art. 3
lit. ¢ VO.

aa) Das Grundpatent EP 0 502 314 B1 des vorliegend mit Nichtigkeitsklage ange-
griffenen Schutzzertifikats betrifft ein durch eine Markush-Formel beschriebenes
Kollektiv neuer Benzimidazolderivate mit ATi-Rezeptor antagonistischer Wirkung
sowie eine Gruppe Wirkstoffkombinationen aus diesen Benzimidazolen, darunter
der neue Wirkstoff Telmisartan, und aus bereits bekannten Stoffen mit z. B. Blut-
druck senkender, diuretischer und/oder Calium antagonistischer Wirkung, darunter
Hydrochlorthiazid, somit auch die Wirkstoffkombination aus Telmisartan und Hyd-

rochlorthiazid.

In dem fUr das angegriffene Schutzzertifikat in Anspruch genommenen Grundpa-
tent, in der hier maf3geblichen beschrénkten Fassung ebenso wie in der erteilten
Fassung, sind Benzimidazolderivate, darunter Telmisartan, sowohl als Monowirk-
stoffe als auch in Kombination mit bereits bekannten Wirkstoffen, darunter das
Diuretikum Hydrochlorthiazid, unter Schutz gestellt (vgl. EP 0 502 314 B1, An-
spriche 1 bis 5und 8i.V.m. S. 12, Z. 53 bis S. 13 Z. 12). Dabei ist Hydrochlort-
hiazid nicht nur als zu kombinierender Wirkstoff expressis verbis benannt, sondern
in seiner Wirkstoffkombination mit Telmisartan auch durch zahlenmaRig bestimmt
gehaltene Wirkstoffangaben ausgestaltet (vgl. EP 0 502 314 B1 S. 12, Z. 53 bis 55
I.V.m.S. 13, Z. 9 bis 12, insbesondere Z. 11).

Das aus dem Grundpatent flr das Erzeugnis ,Pritor” und damit fir den (Mono-)
Wirkstoff Telmisartan erteilte, inzwischen durch Zeitablauf erloschene erste
Schutzzertifikat DE 199 75 032 gewdahrte seinem Inhaber nach Art. 5 VO bereits
dieselben Rechte wie das Grundpatent und zwar fir jede vor seinem Ablauf ge-
nehmigte Verwendung seines Wirkstoffes Telmisartan als Arzneimittel, damit auch
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fur die Verwendung in Kombination mit weiteren Wirkstoffen, beispielsweise mit
Hydrochlorthiazid. Insofern bekam die Inhaberin des Grundpatents nach dessen
Ablauf am 31. Januar 2012 mit dem fir den (Mono-) Wirkstoff Telmisartan erteilten
ersten Schutzzertifikat fir den Zeitraum vom 1. Februar 2012 bis einschlieflich
11. Dezember 2013 bereits auch einen erganzenden Schutz fur Erzeugnisse bzw.
Wirkstoffkombinationen aus Telmisartan und einem oder mehreren weiteren Wirk-
stoffen, so auch fir die Wirkstoffkombination mit Hydrochlorthiazid. Dieser ergan-
zende Schutz erstreckte sich auf Kombinationen von Telmisartan mit jedweden
weiteren Wirkstoffen (vgl. EUGH C-574/11 - Valsartan).

bb) Im vorliegenden Fall ist Telmisartan ebenso der zentrale erfinderische Kern

des Grundpatents wie Irbesartan in EUGH — Actavis.

Mit der Wirkstoffzusammensetzung aus Telmisartan und Hydrochlorthiazid, die
Gegenstand des angegriffenen Schutzzertifikats ist, wird keine andere therapeuti-
sche Wirkung erzielt als mit der getrennten Verabreichung der beiden Wirkstoffe.
Die Beklagte hat jedenfalls keine Unterlagen vorgelegt, aus denen fiur das Kombi-
nationspraparat ein gegentber den beiden Monowirkstoffen Gberraschender, weil
nicht vorhersehbarer vorteilhafter Effekt hervorgeht. Vielmehr bestatigt das seitens
der Beklagten im Zuge des Beschrankungsverfahrens vor dem Deutschen Patent-
und Markenamt und im hiesigen Verfahren seitens der Klagerin vorgelegte Gut-
achten zur Behandlung von Bluthochdruck im Jahr 1990 (vgl. N15 nebst Anlagen)
im Ergebnis, dass es bei der hier malRgeblichen Kombination von AT-Rezeptor
Antagonisten und Hydrochlorthiazid — &hnlich wie bei der Kombination von ACE-
Hemmern und Hydrochlorthiazid — aufgrund der unterschiedlichen Wirkmechanis-
men der einzelnen Monowirkstoffe zwar zu einer deutlichen Verstarkung der blut-
drucksenkenden Wirkung gegenuber den Einzelwirkstoffen bei deren isolierter
Verabreichung kommt. Dabei heben sich dariiber hinaus — bei geeigneter Dosie-
rung in der fixen Kombination — die jeweils durch ACE-Hemmer und AT1-Rezeptor
Antagonisten bedingte Hyperkalidmie und die durch Hydrochlorthiazid bedingte
Hypokalidmie in vorteilhafter Weise auf (vgl. N15 insbesondere Zusammenfas-
sung).
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Eine eigene erfinderische Qualitat ist jedoch fur die streitgegenstandliche Wirk-
stoffzusammensetzung ebenso wenig erkennbar wie fir die der Entscheidung des

EuGH — Actavis zugrunde liegende Wirkstoffzusammensetzung.

Damit im Einklang steht auch, dass Hydrochlorthiazid bereits lange Zeit vor dem
Zeitrang des ATi:-Rezeptor Antagonisten Telmisartan bzw. dessen Grundpatents
als diuretischer Wirkstoff per se bekannt war und deshalb als solcher nicht die
zentrale erfinderische Téatigkeit des Grundpatents darstellen kann. Die Patentfa-
higkeit der gegensténdlichen Kombination aus Telmisartan und Hydrochlorthiazid

wird lediglich von dem darin enthaltenen Wirkstoff Telmisartan getragen.

cc) Der Anwendung der vom EuGH in der Entscheidung Actavis aufgestellten
Grundsatze auf das hier gegenstandliche Schutzzertifikat steht nicht entgegen,
dass im dortigen Fall weder in den Patentanspriichen noch in der Beschreibung
ausdrucklich ein bestimmtes Diuretikum bezeichnet wird. Demgegenuber hat in
dem vorliegenden Grundpatent das dort beschriebene Diuretikum Hydrochlorthia-
zid im Rahmen des Beschrankungsverfahrens in den geltenden Patentanspruch

Eingang gefunden.

Der EuGH hat in Actavis diesem Umstand ersichtlich keine Bedeutung beigemes-
sen. Vielmehr hat er ohne Riucksicht auf die Anspruchsfassung im dortigen
Grundpatent (,Diuretikum®) allein auf den Wirkstoff Hydrochlorthiazid abgestellt

und seine Argumentation daran ausgerichtet.

Die entsprechenden Ausfihrungen des EuGH sind insbesondere im Lichte seiner
Entscheidung Medeva zu wuirdigen. In dieser hat der EUGH Art. 3 lit. a VO dahin
ausgelegt, dass ein ergdnzendes Schutzzertifikat nur fir Wirkstoffe erteilt werden
kann, die in den Anspruchen des Grundpatents genannt sind. Dieses Erfordernis
war in dem der Entscheidung Actavis zugrunde liegenden Fall nicht erfullt. Der
EuGH hat in der Entscheidung Actavis (Rn. 30), diesem Umstand Rechnung tra-

gend, unterstellt, dass die Voraussetzungen von Art. 3 lit. a VO vorlagen, und so
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den Weg bereitet, die gestellte Vorlagefrage auf der Grundlage des konkreten
Wirkstoffs Hydrochlorthiazid beantworten zu kénnen (vgl. auch Schmidt-Wudy,
PharmR 2014, 45, 48).

Aus dieser Gegenuberstellung der Vorschriften des Art. 3 lit. a und Art. 3 lit. ¢ VO
in der Entscheidung des EuGH ergibt sich, dass die Grundsatze der Actavis- Ent-
scheidung auch fur den Fall Anwendung finden, in dem der weitere Wirkstoff nicht
nur als Wirkstoffgruppe, sondern - wie vorliegend - konkret im Patentanspruch be-

zeichnet ist.

dd) Der streitgegenstandliche Fall ist auch anders gelagert als der EuGH -
Georgetown zugrunde liegende Sachverhalt, wonach alle miteinander zu kombi-
nierenden Wirkstoffe (jeweils unterschiedlich spezifische rekombinante Proteine
des Papillomavirus) nicht nur in dem betreffenden Grundpatent genannt sind, son-
dern dariber hinaus auch jeweils eine eigenstandige erfinderische Qualitat in ihrer
Eigenschaft als eigenstandiger einzelner Wirkstoff des betreffenden Grundpatents

aufweisen.

2. Soweit sich die Klagerin auf eine Schutzbereichserweiterung des in Anspruch
genommenen Grundpatents in dem Beschrankungsverfahren gemafR 8§ 64 PatG
sowie auf eine unzuldssige patentrechtliche Rickwirkung dieser Beschrankung an

sich stitzt, ist das Klagevorbringen unbegriindet.

a) Durch die in dem Beschluss des Bundespatentgerichts vom 31. Juli 2013 (Az.
15 W (pat) 25/12) tenorierte Beschrankung des Grundpatents mit Wirkung fur das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland (8§ 64 PatG) sind die urspriinglich
sowie im Streitpatent offenbarten Kombinationswirkstoffe expressis verbis in den
Patentanspruch aufgenommen und damit die in EuGH - Medeva bezuglich
Art 3 lit. aVO erstmals ausgesprochenen und in weiteren Entscheidungen des
EuGH bestatigten Anforderungen (vgl. C-6/11 — Daiichi Sankyo, C-518/10 — Yeda
und C-630/10 — Queensland) jedenfalls erfillt. Auf die Frage des Schutzumfangs

des Grundpatents, der nach friherer Rechtsprechung fur die Erteilung eines er-
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ganzenden Schutzzertifikat entscheidend war (vgl. EUGH C-392/97 - Farmitalia
Rn. 27 ff.), wird nach dieser neuen Rechtsprechung hinsichtlich der Vorausset-
zungen fur die Erteilung des Schutzzertifikats zumindest nicht mehr explizit abge-
stellt (vgl. dazu BPatG GRUR 2013, 58, 59 — Ranibizumab).

Nach der hier mal3geblichen nationalen Rechtsprechung (BGH GRUR 2011, 701 -
Okklusionsvorrichtung) ist zunachst der technische Sinngehalt unter Beriicksichti-
gung von Beschreibung und Zeichnung(en) zu ermitteln und danach zu prufen, ob
ihre Heranziehung zu einer inhaltlichen Erweiterung oder zu einer sachlichen Ein-
engung des durch den Wortsinn des Patentanspruchs festgelegten Gegenstands
fuhrt. In den Fallen, in denen sich die technische Lehre der Beschreibung und die
technische Lehre des Patentanspruchs nicht in Einklang bringen lassen oder im
Fall von Widersprichen zwischen Patentansprichen und Beschreibung, ist der
Patentanspruch malfgeblich. Nur in diesen Fallen sind solche Bestandteile der
Beschreibung, die in den Patentanspriichen keinen Niederschlag gefunden haben,

grundsatzlich nicht in den Patentschutz einbezogen.

Dies trifft hier nicht zu. Vielmehr werden im vorliegenden Fall die streitgegen-
standlichen Wirkstoffkombinationen bei Ermittlung des technischen Sinngehalts
unter Bericksichtigung der Beschreibung von dem urspringlichen Patentan-
spruch 8 des Grundpatents EP 0 502 314 B1 tatséchlich erfasst. Bei chemische
Verbindungen enthaltenden Mittelanspriichen mit einer, wie hier, Gblichen offenen
Anspruchsfassung besteht jedenfalls dann kein Widerspruch zwischen technischer
Lehre des Patentanspruchs und technischer Lehre der Beschreibung und es
kommt zu keiner inhaltlichen Erweiterung, wenn — wie vorliegend — die Beschrei-
bung die betreffenden weiteren Wirk- und/oder Zusatzstoffe als zur Erfindung ge-

horend offenbart.

Was die seitens der Klagerin bemangelte Bestimmtheit bzw. die Definition und die
Bedeutung des ,Nennungsbereichs“ bzw. Schutzbereichs des Telmisartan-Grund-
patents am Anmeldetag des Schutzzertifikats und damit vor der Patentbeschran-
kung anbelangt, so lassen sich die Zahlworter bzw. Begriffe ,ein(e)“ und ,ein oder
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mehrere” in dem Patentanspruch 8 der erteilten Fassung jedenfalls nicht zu Las-
ten der ausweislich der Patentbeschreibung als zur Erfindung gehoérend ggf. zu-
satzlich enthaltenen und expressis verbis benannten Kombinationswirkstoffe aus-
legen. Auch im Ubrigen ist ein Widerspruch zwischen dem diesbeziiglich in offener
Fassung formulierten Patentanspruch und der Patentbeschreibung nach Mal3gabe

von BGH - Okklusionsvorrichtung nicht zu erkennen.

b) Die nationale Beschrankung wirkt auf bzw. vor den Zeitpunkt der Antragstel-
lung des betreffenden Schutzzertifikats zuriick. So verweist der EUGH in der Ent-
scheidung C-6/11 - Daiichi Sankyo unter der Rubrik ,Das Europaische Patent-
Ubereinkommen®, Rn. 9, auf Art. 69 Abs. 2 Satz 2 EPU, wonach das europaische
Patent (wie auch ein nationales Patent) in seiner erteilten oder im Einspruchs-,
Beschrankungs- oder Nichtigkeitsverfahren geanderten Fassung ruckwirkend den
Schutzbereich der Anmeldung bestimmt, soweit deren Schutzbereich nicht erwei-

tert wird.

Nichts anderes ergibt sich aus der Systematik von Art. 3 VO und Art. 15 VO. Wé&h-
rend Art. 15 Abs. 1 lit. a VO die tatsachliche Sachlage zum Erteilungszeitpunkt des
Schutzzertifikats erfasst, betrifft Art. 15 Abs. 1 lit. ¢ VO Ereignisse, die der Ertei-
lung in zeitlicher Hinsicht nachfolgen. Davon unberthrt bleibt die dem nationalen
Patentrecht unterliegende Frage, ob eine Beschrankung des Grundpatents auf
den Zeitpunkt der Anmeldung zurickwirkt (8 64 Abs. 1 PatG). Diese Regelung
wird schon wegen der unterschiedlichen Rechtssetzungskompetenz nicht durch
die das Schutzzertifikat betreffenden Vorschriften der Art. 3 VO und Art. 15 VO

umgestaltet.

Die Nichtigkeit eines Zertifikats tritt nach Art. 15 Abs. 1 lit. ¢ VO auch dann ein,
wenn das Grundpatent (mit Rickwirkung) fur nichtig erklart oder derart beschrankt
wird, dass das Erzeugnis von den (beschrankten) Patentanspriichen nicht mehr
erfasst wird. Es ist insbesondere unter Berticksichtigung des Zwecks der Verord-
nung, der darin besteht, moglichst effektiven Schutz zur Férderung der Forschung
im pharmazeutischen Bereich zu gewéhrleisten und entscheidend zur standigen
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Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung beizutragen (vgl. etwa EuGH -
Medeva Rn. 30), nicht einzusehen, warum eine solche rickwirkende Beschran-
kung bzw. Teilnichtigerklarung des Grundpatents zwar einerseits zur Nichtigkeit
des erganzenden Schutzzertifikats flihren soll, wenn der Gegenstand des Zertifi-
kats (ruckwirkend) nicht mehr von den Patentanspriichen erfasst wird, anderer-
seits aber eine sich lediglich einer gednderten Rechtsprechung (hier EuGH -
Medeva) anpassende Beschrankung eines nach zum Erteilungszeitpunkt gelten-
der Rechtsprechung hinreichenden Grundpatents nicht geeignet sein soll, den Be-

stand des Schutzzertifikats zu sichern.

Auch die Rechtsprechung des EuGH zeigt, dass ein erganzendes Schutzzertifikat
lediglich den Schutz des Grundpatents verlangern soll, aber die gleichen Rechte
und denselben Schutz gewéhren soll wie das Grundpatent, wobei sich der
Schutzumfang nach den einschlagigen nationalen Vorschriften bestimmt (vgl. etwa
EuGH a. a. O - Daiichi Sankyo Rn. 26, 28; EuGH - Medeva Rn. 23, 25, 39; EuGH
a. a. 0. - Queensland Rn. 27, 28, 30, 34; EuGH a. a. O. - Yeda Rn. 34, 35, 37).

3. In der Erzeugnisbezeichnung des erteilten Schutzzertifikats ,Telmisartan,
gegebenenfalls in Form seiner Saureadditionssalze in Kombination mit Hydroch-
lorthiazid“ liegt wegen des Fehlens eines Kommas nach ,Saureadditionssalze®
kein Verstold gegen die Vorschrift des Art. 3 lit. ¢ VO und damit darin auch kein

Nichtigkeitsgrund.

Da fur das gleiche Grundpatent bereits das Arzneimittelschutzzertifikat
DE 199 75 032.7 fur Telmisartan als Monowirkstoff erteilt worden ist (vgl. N7),
ware zwar in einem weiteren Arzneimittelschutzzertifikat eine Erzeugnisbezeich-
nung nicht zulassig, welche auch den Monowirkstoff Telmisartan als Erzeugnis
erfasst. Es ist jedoch fur den auf dem Gebiet der erganzenden Schutzzertifikate
Fachkundigen unter Beriicksichtigung des Gesamtsachverhalts ohne weiteres er-
kennbar, dass trotz der fehlenden Kommasetzung lediglich die Kombination von
Telmisartan oder gegebenenfalls seinen Saureadditionssalzen mit Hydrochlorthia-
zid ergdnzenden Schutz geniel3t. Dies ergibt sich zweifelsfrei daraus, dass im Er-
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teilungsbeschluss (N8) als durch die Genehmigung identifiziertes Erzeugnis das
Arzneimittel MicardisPlus und damit das Kombinationspraparat aus Telmisartan
und Hydrochlorthiazid benannt wird, und sich auch die dem Schutzzertifikat zu
Grunde liegende Zulassung durch die Kommission der Europdischen Gemein-

schaften ausschlief3lich auf dieses Kombinationspraparat bezieht.
4. Der Gegenstand des Grundpatents beruht auch auf erfinderischer Tatigkeit.

Nach dem Erléschen des Grundpatents ist es zuldssig, allein das erganzende
Schutzzertifikat mit der Begrindung der (Teil-)Vernichtbarkeit des Grundpatents
anzugreifen, wobei das Schutzzertifikat auch mit einer Fassung des abgelaufenen
Grundpatents verteidigt werden kann, die sich als bestandsfahig erwiesen hatte
und das Zertifikat abdeckt (Keukenschrijver, Patentnichtigkeitsverfahren, 5. Aufl.
Rn. 78; Busse/Hacker, Patentgesetz, 7. Aufl.,, Anh. 16a Rn. 142; Schulte/Schell,
Patentgesetz, 9. Aufl., 8 16a Rn. 71).

Die Klagerin stutzt ihr Vorbringen zum Naheliegen bzw. zur mangelnden erfinderi-
schen Tatigkeit der Benzimidazol-Derivate des Grundpatents sinngemafd auf die
allgemeine Restebedeutung ,Hetaryl* fiir R® in der Angiotensin Il-Antagonisten
betreffenden Druckschrift K1 und eine anhand der weiteren vorverdffentlichten
Druckschriften K2, die ebenfalls Benzimidazole mit Angiotensin-lI-Antagonismus
betrifft, sowie aus dem Inhalt der K3 und K4 zu belegende Ublichkeit insbesondere

von Pyridyl- und Benzimidazolyl-Subsituenten in Arzneimittelwirkstoffen.

Strukturelles Naheliegen auf dem Gebiet der Stofferfindungen ist allenfalls bei
Wirkstoffen mit gleicher Wirkungsrichtung begriindbar. Insofern stellen die Druck-
schriften K3 und K4 und das Vorbringen der Klagerin zu den dort vorkommenden
Pyridyl- und Benzimidazolyl-Substituenten wegen der Nichtvergleichbarkeit der
Wirkungsrichtung bzw. den deutlich unterschiedlichen Indikationen die erfinderi-

sche Tatigkeit nicht in Frage.
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Auch aus den Druckschriften K1 und K2 ist nichts entnehmbar, was das Vorbrin-
gen der Klagerin zur mangelnden Patentfahigkeit des Gegenstands des Grund-
patents stltzen konnte. Vielmehr weisen ausgewahlte strukturell nachstkom-
mende Verbindungen aus der K1 sehr erheblich schlechtere 1Cso-Werte als Telmi-
sartan auf (vgl. K1 S. 12, Tabelle), entsprechendes gilt fir Verbindungen der K2
(vgl. dort die Tabelle auf S. 31). Sonstige Vergleichsdaten oder Vergleichsversu-
che hat die Klagerin nicht vorgelegt. Auch das Europaische Patentamt sieht zah-
lenmaRig bestimmt gehaltene Vergleichsversuche zur Beurteilung der erfinderi-
schen Tatigkeit gegentber dem strukturell ndchstkommenden Stand der Technik
vor (vgl. z.B. EPA T 181/82 - Spiro compounds/CIBA GEIGY vom
28. Februar 1984 sowie z.B. T 512/02 - Takeda vom 26. Oktober 2006,
T 0059/04 - Pharmaceutical Compositions/SMITHKLINE BEECHAM vom
23. November 2006).

Im Ubrigen ist fir 4’-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzim-
idazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carbonséure (Telmisartan), dessen Salze sowie
diese allein oder in Kombination mit den ausgewiesenen Kombinationswirkstoffen
formulierten Arzneimittel die erfinderische Tatigkeit in Anbetracht der in-vitro und
in-vivo Daten und dem letztlich daraus resultierenden Markterfolg des Telmis-
artans zweifelsfrei anzuerkennen. Diese Effekte tragen — in Ubereinstimmung mit
ublicher Patentpraxis auf dem Gebiet chemischer Wirkstoffe — auch die Patentfa-
higkeit der erstmals in dem Grundpatent EP 0 502 314 offenbarten und damit
neuen Wirkstoffkombination aus Telmisartan und dem bereits bekannten Wirkstoff

Hydrochlorthiazid.

Unter Berlcksichtigung und nach MalRgabe der Entscheidung des EuGH — Actavis
sieht der Senat keinen Anlass fur die beantragte Aussetzung des Verfahrens, we-
der bis zur Entscheidung des EuGH in Sachen des Vorabentscheidungsverfah-
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rens C-577/13 noch zum Zwecke eines - nach Art. 267 Abs. 3 AEUV nicht zwin-
genden - Vorabentscheidungsersuchens in der vorliegender Sache.

1. Was die dem EuGH in einer parallelen Streitsache C-577/13 (Actavis Group
PTC EHF/Actavis Limited gegen Boehringer Ingelheim Pharma GmbH) betreffend
die Wirkstoffzusammensetzung aus Telmisartan von dem High Court of Justice
(England & Wales) zur Vorabentscheidung vorgelegten Fragen anbelangt, so hat
der EuGH nach Auffassung des Senats in der Entscheidung Actavis eine diesbe-
zugliche Auslegung des Art. 3 lit. ci. V. m. Art. 5 VO bereits vorgenommen und die
mit dem vorliegenden Streitgegenstand verbundenen Rechtsfragen, soweit sie

Gemeinschaftsrecht betreffen, hinreichend geklart.

2. Bei der Problematik der Ruckwirkung einer Beschrankung des Streitpatents
gem. 8 64 PatG handelt es sich um eine Frage des nationalen Rechts, die nicht
Gegenstand einer Vorlage zum EuGH sein kann und im vorliegenden Fall auch

nicht entscheidungserheblich ist.

Gleiches gilt fur die sich daran anschlieBende Frage, ob die Rickwirkung der Be-
schrankung des Grundpatents auch bei der Beurteilung der Nichtigkeit des

Schutzzertifikats beachtlich ist.

3. Auch die von der Beklagten aufgeworfenen Fragen (BK-8) geben zu einer Vor-

lage an EuGH keine Veranlassung.

Zu diesen Fragen hat der EUGH bereits in der Entscheidung Actavis Stellung ge-
nommen und sie im Ergebnis dahin beantwortet, dass fir eine Wirkstoffzusam-
mensetzung aus einem neuem (Mono-) Wirkstoff und einem bereits bekannten
Wirkstoff ohne eigene erfinderische Qualitat die Erteilung eines weiteren Schutz-
zertifikats neben einem Schutzzertifikat fir den neuen (Mono-) Wirkstoff nicht zu-

lassig ist.
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Die Entscheidung von Einzelfallen auf Grundlage der Auslegung von Vorschriften
des Gemeinschaftsrechts durch den EuGH ist Aufgabe der nationalen Gerichte
(Schwarze, EU-Kommentar, 3. Auflage, AEUV Art. 267 Rn. 18 mit umfangreichen
Nachweisen). Diese kann nicht durch die abstrakte Formulierung der sich im Ein-
zelfall stellenden Fragen dem EuGH uUberantwortet werden. Auch Entscheidungen
des EuGH konnen nicht Gegenstand einer Auslegungsfrage sein (Schwarze
a.a. 0. Rn. 19).

Soweit die Vorlage fur eine Fallgestaltung begehrt wird, nach der der neuartige
Wirkstoff und die Wirkstoffzusammensetzung Gegenstédnde unterschiedlicher
Grundpatente sind, geht dieser Antrag Uber den vorliegenden Sachverhalt hinaus
und ist damit nicht entscheidungserheblich. Gleiches qilt fir die unterstellte An-
nahme, dass kein Wirkstoff der Wirkstoffkombination vor dem Prioritdtstag des
Grundpatents bekannt war.

Nachdem der EuGH in Actavis nach Erteilung eines Schutzzertifikats fur den
(Mono-) Wirkstoff ein weiteres Schutzzertifikat fur die Wirkstoffzusammensetzung
nicht zugelassen hat, stellt sich Frage einer an der Laufzeit der Schutzzertifikate

orientierten Erteilung nicht.

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

Die Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt aus § 99 Abs. 1 PatG
LV.m.8709S.1undS. 2 ZPO.
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V. Rechtsmittelbelehrung

Gegen dieses Urtell ist fur jede Person, die durch dieses Urteil beschwert ist, das

Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland zugelas-
senen Rechtsanwaéltin oder Patentanwaéltin oder von einem in der Bundesrepublik
Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt unterzeichnet und in-
nerhalb  eines  Monats  beim Bundesgerichtshof, HerrenstralRe 45a,
76133 Karlsruhe eingereicht werden. Die Berufungsfrist beginnt mit der Zustellung
des in vollstandiger Form abgefassten Urteils, spatestens aber mit dem Ablauf von
funf Monaten nach der Verkiindung. Die Frist ist nur gewahrt, wenn die Berufung
vor Fristablauf beim Bundesgerichtshof eingeht. Die Frist kann nicht verlangert

werden.
Die Berufungsschrift muss die Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung
gerichtet wird, sowie die Erklarung enthalten, dass gegen dieses Urteils Berufung

eingelegt werde. Mit der Berufungsschrift soll eine Ausfertigung oder beglaubigte

Abschrift des angefochtenen Urteils vorgelegt werden.

Schramm Dr. Egerer Kirschneck Dr. Lange Dr. Wismeth

pro



