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betreffend das européische Patent 0 627 919
(DE 692 18 255)

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 18. Februar 2014 unter Mitwirkung des Vorsitzen-
den Richters Schramm sowie des Richters Guth, der Richterin
Dipl.- Chem. Dr. Proksch-Ledig, des Richters Dipl.-Chem. Dr. Gerster und des
Richters Dipl.-Chem. Dr. Jager

fur Recht erkannt:

I. Das europdaische Patent 0 627 919 wird mit Wirkung fur das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig er-
klart.

Il. Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

Ill. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des am 22. Oktober 1992 unter Inan-
spruchnahme der franzésischen Prioritdt 9202696 vom 6. Marz 1992 als interna-
tionale Patentanmeldung PCT/FR92/00992 angemeldeten und vor dem europai-
schen Patentamt in der regionalen Phase in franzésischer Sprache erteilten euro-
paischen Patents EP 0 627 919 (Streitpatent), dessen Erteilung mit Wirkung fur
die Bundesrepublik Deutschland beim Europaischen Patentamt am 12. Marz 1997
bekannt gemacht worden ist und das vom Deutschen Patent- und Markenamt un-
ter der Nummer DE 69218 255 gefuhrt wird. Das mit Wirkung vom
23. Oktober 2012 durch Zeitablauf erloschene Streitpatent, das in vollem Umfang
und hilfsweise beschrankt mit einem Hilfsantrag verteidigt wird, betrifft die ,Ver-



wendung von Amino-2-trifluormethoxy-6-benzothiazol (Riluzol) zur Herstellung ei-
nes Medikamentes zur Behandlung von Erkrankungen des Motoneurons® und um-

fasst 5 Patentanspriiche, die in deutscher Ubersetzung folgendermafen lauten:

1. Verwendung von 2-Amino-6-trifluormethoxy-benzothiazol oder
einem Salz dieser Verbindung mit einer pharmazeutisch ak-
zeptablen Saure zur Herstellung eines Arzneimittels fur die

Behandlung von Erkrankungen des Motoneurons.

2. Verwendung nach Anspruch 1 von 2-Amino-6-trifluormethoxy-
benzothiazol oder einem Salz dieser Verbindung mit einer
pharmazeutisch akzeptablen Saure zur Herstellung eines Arz-
neimittels fir die Behandlung von amyotrophischer Lateral-
sklerose.

3. Verwendung nach Anspruch 2 zur Herstellung eines Arznei-
mittels fir die Behandlung von amyotrophischer Lateralsklero-

se mit bulbarem Beginn.

4. Verwendung nach Anspruch 2 zur Herstellung eines Arznei-
mittels fir die Behandlung von amyotrophischer Lateralsklero-

se in bulbarer Form.

5. Verwendung nach Anspruch 1 bis 4 zur Herstellung eines Arz-
neimittels, das 25 mg bis 200 mg 2-Amino-6-trifluormethoxy-

benzothiazol umfasst.



Die Klagerin, die das Streitpatent in vollem Umfang angreift, macht den Nichtig-
keitsgrund der mangelnden Patentfahigkeit geltend und stttzt ihr Vorbringen auf

folgende Dokumente:

NiK1 EP 0627 919 B1 (Streitpatent)

NiKla DE 692 18 255 T2, deutsche Ubersetzung der NiK1

NiK2 FR 2640624 Al

NiK2a Deutsche Ubersetzung der FR 2 640 624 Al (NiK2)

NiK3 L. M. Yagupolskii et.al., Zh. Obshch. Khim. 1963, 33,
2301 bis 2307

NiK3a Deutsche Ubersetzung des Abs. 4 auf S. 2305 der NiK3

NiK4 emeA European Medicines Agency, EMEA/H/C/109, Euro-
pean Public Assessment Report (EPAR) RILUTEK,
10. Juni 1996, last updated 03-2007.

Die Klagerin ist der Ansicht, der Gegenstand des Streitpatents sei nicht neu ge-
genuber dem Stand der Technik gemafll Dokument NiK2/NiK2a. 2-Amino-6-trif-
luormethoxybenzothiazol (= Riluzol) falle unter die allgemeine Formel | nach An-
spruch 1 der NiK2/NiK2a, wobei nach Anspruch 2 der Trifluormethoxyrest expres-
sis verbis benannt sei. Daruber hinaus werde Riluzol im Beispiel 7 individualisiert.
Die Verbindungen der NiK2/NiK2a seien auch ausdrtcklich zur Behandlung und

Vorbeugung der amyotrophen Lateralsklerose nutzlich.

Die Lehre des Streitpatents beruhe auch nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit.
Das Dokument NiK2/NiK2a offenbare Riluzol formelméafig und in individualisierter
Form, wobei es unter die bevorzugten Verbindungen des Patentanspruchs 2 der
NiK2/NiK2a falle und lehre weiterhin, dass die erfindungsgemalien Verbindungen
fur die Behandlung der amyotrophen Lateralsklerose eingesetzt werden kdnnten.
Fur den Fachmann habe es daher nahe gelegen, dieser Anregung der
NiK2/NiK2a zu folgen und insbesondere auch Riluzol fir diese Anwendung zu
testen. Die im Hilfsantrag beanspruchte Verwendung von Riluzol zur Herstellung
eines Arzneimittels fur die Behandlung von amyotropher Lateralsklerose mit bulba-



rem Beginn bzw. in bulbarer Form unterscheide sich nicht von der im Patentan-
spruch 2 des Hauptantrags beanspruchten Verwendung von Riluzol zur Herstel-
lung eines Arzneimittels fir die Behandlung von amyotropher Lateralsklerose, da
im Hilfsantrag lediglich eine mdgliche Symptomatik der amyotrophen Lateralskle-

rose und keine neue Indikation beansprucht werde.

Die Klagerin stellt den Antrag,

das europdische Patent 0 627 919 mit Wirkung fir das Hoheitsge-
biet der Bundesrepublik Deutschland fir nichtig zu erklaren.

Die Beklagte stellt den Antrag,

die Klage abzuweisen, hilfsweise die Klage mit der MalRgabe ab-
zuweisen, dass das Streitpatent die Fassung des Hilfsantrags ge-

maf Schriftsatz vom 24. Januar 2014 erhalt.

Gemal Hilfsantrag werden die Patentanspriiche 1 und 2 des Hauptantrags im Pa-
tentanspruch 1 auf die Indikation der Behandlung von amyotrophischer Lateral-
sklerose mit bulbarem Beginn und im nebengeordneten Patentanspruch 2 auf die
Indikation der Behandlung von amyotrophischer Lateralsklerose in bulbarer Form
beschrankt. Die erteilten Patentanspriiche 3 und 4 entfallen. Patentanspruch 3 ge-
man Hilfsantrag entspricht mit Anpassungen der Rickbeziehungen dem erteilten

Patentanspruch 5.



Die Beklagte tritt dem Vorbringen der Klagerin in allen Punkten entgegen. Zur

Stutzung ihres Vorbringens verweist sie auf folgende Dokumente:

ropl Urteil 4b 135/12 im Verfahren A... S.A. ./. C...
... GmbH und R... GmbH vor dem
LG Dusseldorf vom 19. Oktober 2012
rop2 EPO0374041A1
rop2a AT E 77 375 B (deutsche Ubersetzung der rop2)
rop3 Entscheidung T 297/88 — 3.3.1 der Beschwerdekammern
des Europaischen Patentamtes vom 5. Dezember 1989
rop4 Entscheidung T 0158/96 — 3.3.2 der Beschwerdekammern

des Europaischen Patentamtes vom 28. Oktober 1998.

Die Lehre des Streitpatents sei neu gegeniber dem Dokument NiK2/NiK2a, well
die streitpatentgemal verwendete Verbindung Riluzol dort nicht eindeutig und un-
mittelbar als individualisierte Verbindung zur Behandlung von amyotrophischer La-
teralsklerose offenbart sei. Insbesondere werde in der NiK2/NiK2a eine durch ei-
ne Markush-Formel definierte Vielzahl von Verbindungen als — moglicherweise —
geeignet zur Behandlung einer Vielzahl von verschiedenen Erkrankungen gelehrt.
Diese Druckschrift enthalte somit keine Hinweise, gerade Riluzol zur Behandlung
von insbesondere amyotrophischer Lateralsklerose auszuwahlen, zumal Wir-
kungsnachweise zur Behandlung von amyotrophischer Lateralsklerose fir die be-

schriebenen Verbindungen in der NiK2/NiK2a fehlten.

Die Lehre des Streitpatents beruhe auch auf einer erfinderischen Tatigkeit, da das
Dokument NiK2/NiK2a keinen Anlass gebe, das bereits seit mehr als 20 Jahren
bekannte Riluzol gemal seiner Lehre auszuwahlen und insbesondere als speziell
zur Behandlung von amyotrophischer Lateralsklerose geeignet in Betracht zu zie-

hen.



Entscheidungsgriinde

Die auf den Nichtigkeitsgrund der mangelnden Patentfahigkeit (Art. Il 8 6 Abs. 1
Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. A EPU) gestutzte Klage ist zulassig. Ins-
besondere sind die Parteien nach einem einverstandlichen Klagerwechsel iden-
tisch mit den Parteien des auf das inzwischen erloschene Streitpatent gestiitzten
zivilgerichtlichen einstweiligen Verfugungsverfahrens, so dass ein Rechtsschutz-

bedurfnis fur die Klage vorliegt. Sie hat auch in der Sache Erfolg.

1.1. Das Streitpatent betrifft die Verwendung von 2-Amino-6-trifluormethoxy-ben-
zothiazol oder einem Salz dieser Verbindung mit einer pharmazeutisch akzeptab-
len S&ure zur Herstellung eines Arzneimittels fur die Behandlung von Erkrankun-
gen des Motoneurons, insbesondere fir die Behandlung von amyotrophischer La-
teralsklerose mit bulbdrem Beginn oder in bulbérer Form (vgl. NiKla Patentan-
spriche 1 bis4 und S. 1 Abs. 1).

Bei 2-Amino-6-trifluormethoxy-benzothiazol handelt es sich um ein Benzothiazol-

aminderivat mit folgender Strukturformel:

}:}’"‘“ﬂ-ﬁ_g;,ﬂ”‘* 5,
MH

Diese Verbindung besitzt den internationalen Freinamen (INN) Riluzol (vgl. NiKla
S. 1 Abs. 2). Dem Riluzol liegt als Grundstruktur Benzothiazolamin, auch 2-Amino-
benzothiazol genannt, zugrunde. Des Weiteren ist im Riluzol an der Position 6 die-
ser Grundstruktur ein Trifluormethoxyrest gebunden. Die Verbindung Riluzol wur-
de mehr als 25 Jahre vor dem Prioritatstag des Streitpatents in der NiK3/NiK3a

beschrieben.



Motoneurone sind die efferenten, d. h. die Nervenimpulse vom Zentralnervensys-
tem zur Peripherie leitenden Nervenzellen, die die Muskulatur des Korpers inner-
vieren und somit Grundlage aktiver Kontraktionen der Skelettmuskeln sind. Sie
umfassen zwei Gruppen von Nervenzellen, die man als das erste und das zweite
Motoneuron bezeichnet. Motoneuronerkrankungen, wie z. B. Poliomyelitis oder
spastische Spinalparalyse, sind Erkrankungen, die das erste oder das zweite Mo-
toneuron oder beide Gruppen der motorischen Nervenzellen betreffen. Die amy-
otrophische Lateralsklerose (= ALS) stellt eine Form der Motoneuronerkrankung
dar, in der beide Gruppen des motorischen Nervensystems involviert sind. Dabei
kommt es zu einer fortschreitenden und irreversiblen Schadigung oder Degenera-
tion der Motoneurone. Bei der ALS kdnnen erste Symptome an unterschiedlichen
Stellen des Korpers auftreten. So kbnnen Muskelschwund und Schwache in der
Hand- und Unterarmmuskulatur meist zunachst nur auf einer Korperseite auftre-
ten, bevor sie sich auf die andere Koérperseite und auf die Beine ausdehnen. Bei
einer ALS mit bulbarem Beginn treten erste Symptome im Bereich der Sprech-,
Kau- und Schluckmuskulatur auf. Die ALS in bulbérer Form zeichnet sich durch ei-
ne Funktionsbeeintrachtigung der Zungen-, Schlund- und Gaumenmuskulatur im
Verlauf der Krankheit aus. Diese La&hmungen treten bekanntlich bei ca. 20 % der
Erkrankten als Initialsymptom auf (vgl. W. Hacke: ,Neurologie®, Springer Verlag,
13. Aufl., 2010, S. 724).

Das Streitpatent fuhrt einleitend unter Bezugnahme auf Stand der Technik aus,
dass Riluzol als antikonvulsives, anxiolytisches und hypnotisches Mittel, bei der
Behandlung von Schizophrenie, von Schlafstérungen und Depression und von ce-
rebrovascularen Stérungen sowie als Anasthetikum anwendbar ist (vgl. NiKla
S. 1 Abs. 2). Zudem sei aus der EP 374 041 Al (= rop2) die Verwendung von 2-
Benzothiazolamin-Derivaten mit Ausnahme von Riluzol bei der Behandlung von
ALS bekannt (vgl. NiK1la S. 1 Abs. 3).

1.2. Dem Streitpatent liegt die objektive technische Aufgabe zugrunde, ein Arznei-
mittel fur die Behandlung von Erkrankungen des Motoneurons, insbesondere fir
die Behandlung von ALS bereitzustellen.



1.3. Gelost wird diese Aufgabe gemald Patentanspruch 1 des Hauptantrags durch

1.1. die Verwendung von 2-Amino-6-trifluormethoxy-benzothiazol
oder

1.2. einem Salz dieser Verbindung mit einer pharmazeutisch ak-
zeptablen Saure
zur Herstellung eines Arzneimittels fur

3. die Behandlung von Erkrankungen des Motoneurons.

1.4. Bei dem zustandigen Fachmann handelt es sich um einen in der klinischen
Forschung tatigen Facharzt fir Neurologie, der mit einem auf dem Gebiet der
pharmazeutischen Technologie promovierten und berufserfahrenen Chemiker

oder Pharmazeuten in einem Team zusammenarbeitet.

Die Patentanspriiche 1 bis 5 geméaf Hauptantrag erweisen sich mangels Patentfa-
higkeit als nicht bestandsfahig.

1. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemald Hauptantrag ist gegenuber
dem Stand der Technik der NiK2/NiK2a nicht neu.

Fur die Beurteilung, ob der Gegenstand eines Patents durch eine Vorveroffentli-
chung neuheitsschédlich getroffen ist, ist mal3geblich, welche technische Informa-
tion dem Fachmann im Gesamtinhalt der Vorverdffentlichung unmittelbar und ein-
deutig offenbart wird. Dabei setzt die Neuheit einer medizinischen Indikation vo-
raus, dass die Verwendung des Arzneimittels in der Art seiner Anwendung oder
fur sein medizinisches Einsatzgebiet noch nicht als wirksam oder zumindest er-
folgversprechend vorbeschrieben oder vorbenutzt ist (vgl. Schulte, PatG, 9. Aufl.,
8 3 Rn. 93 bis 96, 157 Teilpunkt i) und 177; Busse/Keukenschrijver, PatG, 7. Aufl.,
8§ 3 Rn. 134 und 165; Benkard/Melullis, PatG, 10. Aufl.,, 8 3 Rn. 20, 91c; BGH,
GRUR 2011, 999, 31, 33 — Memantin). Dies ist hier nicht der Fall. Die Verwendung
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eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff Riluzol zur Behandlung der Motoneuroner-
krankung ALS war zum Prioritatszeitpunkt im Stand der Technik als wirksam vor-

beschrieben.

NiK2/NiK2a offenbart im Patentanspruch 1 unmittelbar und eindeutig Riluzol.

F
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Allgemeine Formel im .
9 Riluzol

Patentanspruch 1

Gemal erstem Teilstrich im Patentanspruch 1 sind als Substituenten der Verbin-
dung der angegebenen allgemeinen Formel fir R; Polyfluoralkoxy-(1C), mit ande-
ren Worten Trifluormethoxy, und fir R, und Rz jeweils ausschlie3lich ein Wasser-
stoffatom vorgesehen. Expressis verbis wird der Trifluormethoxyrest ferner als be-
vorzugter Polyfluoralkoxyrest im Patentanspruch 2 angegeben. Dariber hinaus
wird in der Beschreibung unter Bezugnahme auf die NiK3/NiK3a die Herstellung
von Riluzol ausdricklich angegeben (vgl. NiK2a S. 9 Z. 6 bis 8). Damit ist in der
NiK2/NiK2a Riluzol dem Fachmann ohne Weiteres als individualisierte Verbin-
dung der allgemeinen Formel im Patentanspruch 1 aufgezeigt. Des Weiteren gibt
diese Druckschrift an, dass die Verbindungen der allgemeinen Formel im Patent-
anspruch 1 interessante pharmakologische Eigenschaften haben. Sie sind nutzlich
zur Behandlung und Vorbeugung von neurologischen Stérungen, an denen Gluta-
mat beteiligt sein kann und zu denen ALS gehdrt (vgl. NiK2a S. 4/5 Ubergreifender
Abs. und S. 10/11 Ubergreifender Abs.). Damit gibt die NiK2/NiK2a die Verwen-
dung von Verbindungen der allgemeinen Formel im Patentanspruch 1 zur erfolg-
versprechenden Behandlung von ALS, einer Erkrankung der Motoneuronen, an
und individualisiert zugleich Riluzol als Beispiel fur eine dieser Verbindungen. Die

streitpatentgemald beanspruchte Verwendung von Riluzol zur Behandlung der Er-
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krankung des Motoneurons ist daher in NiK2/NiK2a neuheitsschadlich vorbe-

schrieben.

Der Hinweis der Beklagten auf die BGH-Entscheidung Olanzapin kann nicht
durchgreifen, da Riluzol dem Fachmann als ubliche Verwirklichungsform der ge-
nannten allgemeinen Formel gelaufig ist, so dass sich Riluzol ihm sofort als jeden-
falls auch gemeint aufdrangt (vgl. BGH, GRUR 2009, 382, Rn. 28 - Olanzapin
(Juris-Version)). Daftr spricht auch der Gesamtinhalt der NiK2/NiK2a. Denn in der
Beschreibung dieser Druckschrift wird angegeben, dass Verbindungen der ge-
nannten allgemeinen Formel mit Ausnahme von einem Riluzolderivat — dieses
weist einen Trifluormethylthio-Rest anstelle eines Trifluormethoxyrests an der Po-
sition 6 des Benzothiazolamin-Grundgertists auf — neu und als solche Gegenstand
der Erfindung seien, wobei dieses vorbeschriebene Riluzolderivat in NiK3/NiK3a
ohne Erwéhnung einer pharmakologischen Eigenschaft offenbart sei (vgl. NiK2a
S.2 Z. 11 bis 7 v. u.). Des Weiteren lehrt die Beschreibung der NiK2/NiK2a, dass
6-Polyfluoralkoxy-2-benzothiazolamine der allgemeinen Formel des Patentan-
spruchs 1 durch Anwendung oder Anpassung der in NiK3/NiK3a beschriebenen
Methode hergestellt werden kdnnen (vgl. NiK2a S. 4 Mitte). Fir ein derartiges 6-
Polyfluoralkoxy-2-benzothiazolamin stellt Riluzol das einfachste Beispiel dar, in
dem lediglich an Position 6 ein Trifluormethoxyrest fir den Polyfluoralkoxyrest
steht und ansonsten keine weiteren Substituenten vorgesehen sind. Demgegen-
Uber finden sich in der Beschreibung keine Hinweise, dass Riluzol als tbliche Ver-
wirklichungsform der genannten allgemeinen Formel gerade nicht unter die Lehre
dieser Druckschrift fallen soll. Vielmehr wird beschrieben, dass die Verbindungen
der allgemeinen Formel des Patentanspruchs 1 und ihre Salze interessante phar-
makologische Eigenschaften haben und nitzlich sind zur Behandlung und Vorbeu-
gung von Storungen, an denen Glutamat beteiligt sein kann, z. B. von ALS (vgl.
NiK2/NiK2a S. 4/5 tbergreifender Abs. und S. 10/11 tUbergreifender Abs.).
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Die von der Beklagten des Weiteren angefilhrte BGH-Entscheidung Escitalopram
fuhrt ebenfalls zu keiner anderen Beurteilung. Denn diese Entscheidung weist in
Folge der Olanzapin-Entscheidung darauf hin, dass es entscheidend sei, die streit-
patentgeméafle Verbindung ohne Weiteres in die Hand zu bekommen (vgl. BGH
GRUR 2009, 382, Rn. 27, 28 — Olanzapin (Juris-Version); BGH GRUR 2010, 123,
Rn. 31, 32, 35 — Escitalopram). Im Unterschied zum Stand der Technik im Escita-
lopram-Fall wird vorliegend in der NiK2/NiK2a die streitpatentgemald verwendete
Verbindung Riluzol nicht nur expressis verbis benannt, sondern zudem ein Her-
stellverfahren dafiir angegeben. Damit war der Fachmann ohne Weiteres in die
Lage versetzt, Riluzol in die Hand zu bekommen.

Ein Wirkungsnachweis ist im Ubrigen entgegen der Auffassung der Beklagten, die
sie unter Hinweis auf die Rechtsprechung der Beschwerdekammern des européi-
schen Patentamts —in der mindlichen Verhandlung wurde insbesondere auf
T 609/02 und T 158/96 verwiesen — vertritt, zum Nachweis einer medizinischen In-
dikation, wie sie in der NiK2/NiK?2a fir die Benzothiazolaminderivate der allgemei-
nen Formel des Patentanspruchs 1 im Zusammenhang mit einer medizinischen In-
dikation beschrieben wird, nicht erforderlich. Vielmehr ist es ausreichend, dass der
Stand der Technik dem Fachmann den Stoff und seine Anwendung in einem me-
dizinischen Verfahren so deutlich und vollstandig offenbart, dass er eine bestimm-
te Krankheit erfolgreich behandeln kann (vgl. Schulte/Moufang, PatG, 9. Aufl., § 3
Rn. 142 Aufzéhlungspunkt c)). Die NiK2/NiK2a offenbart unmittelbar und eindeu-
tig die Behandlung von ALS durch die Benzothiazolaminderivate der allgemeinen
Formel des Patentanspruchs 1. Sie enthélt dazu nicht nur allgemeine Angaben zur
Eignung dieser Verbindungen fiir die Anwendung auf dem Gebiet der Medizin
oder Pharmazie zur Behandlung von Krankheiten, sondern gibt Tests zur Uberprii-
fung der Aktivitat der Verbindungen der Formel des Patentanspruchs 1 an und of-
fenbart Dosierungsangaben und Formulierungsbeispiele (vgl. NiK2a S. 5 Z. 5 bis
10und S. 11 Z. 4 bis S. 12).
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Schlie3lich kann auch die im Beispiel 7 der NiK2/NiK2a ausdruckliche Erwahnung
von Riluzol als Ausgangsprodukt zur Herstellung eines in Position 5 eine weitere
Aminogruppe aufweisendes Benzothiazolaminderivats — eine von mehreren Ver-
bindungen von speziellem Interesse in der NiK2/NiK2a — nicht in Frage stellen,
dass der Fachmann Riluzol den Patentansprichen 1 und 2 der NiK2/NiK2a unmit-
telbar und eindeutig entnimmt (vgl. NiK2a S. 8/9 Beispiel 7 i. V. m. S. 5 Z. 13 bis
17). Denn die Ausfuihrungen in diesem Beispiel legen die Herstellung einer in die-
ser Druckschrift als bevorzugt beschriebenen Verbindung dar, schlieRen aber
nicht Riluzol als zur Offenbarung der NiK2/NiK2a gehodrend aus, da fur die Be-
stimmung des Gesamtinhalts der Vorveroffentlichung zu beachten ist, dass ein
weiter zu verstehender Sinngehalt der Patentanspriiche nicht auf Ausfihrungsfor-
men eingeschrankt ist, auf die sich die Beschreibung und die Ausflihrungsbeispie-
le des Patents ausschlie3lich beziehen (vgl. BGH, GRUR 2007, 309,
1.Ls. - Schussfadentransport; BGH, GRUR 2004, 1023, 1.Ls. — Bodenseitige

Vereinzelungsvorrichtung).

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemald Hauptantrag ist damit vom Stand
der Technik neuheitsschadlich vorbeschrieben und hat daher keinen Bestand.

2. Die weiteren Patentanspriiche des Hauptantrags bedurfen keiner weiteren, iso-
lierten Prufung, weil die Beklagte in der mindlichen Verhandlung erklart hat, dass
sie den Hauptantrag als geschlossenen Anspruchssatz versteht und das Streitpa-
tent in der Reihenfolge Hauptantrag und Hilfsantrag verteidigt (vgl. BGH
GRUR 2007, 862 - Informationsvermittlungsverfahren ll;, BGH GRUR 1997,
120 - Elektrisches Speicherheizgerat; BPatG GRUR 2009, 46 — lonenaustausch-

verfahren).

Die von der Beklagten hilfsweise verteidigte Fassung gemal Hilfsantrag erweist
sich aufgrund mangelnder erfinderischer Tatigkeit gleichfalls als nicht bestandsfa-

hig.
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Die Anspruchsfassung gemal Hilfsantrag ist gegenlber der erteilten Fassung
nicht unzulassig erweitert. Denn der Patentanspruch 1 des Hilfsantrags stellt eine
Kombination der Patentanspriiche 1 bis 3 des Hauptantrags und der nebengeord-
nete Patentanspruch 2 des Hilfsantrags eine Kombination der Patentanspriche 1,
2 und 4 des Hauptantrags dar. Patentanspruch 3 des Hilfsantrags entspricht Pa-
tentanspruch 5 des Hauptantrags. Auch mag die Verwendung gemafR den Patent-
anspruchen 1 und 2 des Hilfsantrags von NiK2/NiK2a nicht neuheitsschadlich vor-
weggenommen sein, da in NiK2/NiK2a eine Behandlung der ALS mit bulbarem
Beginn bzw. in bulb&rer Form nicht unmittelbar und eindeutig beschrieben wird.
Die Gegensténde der nebengeordneten Patentanspriche 1 und 2 des Hilfsantrags

beruhen indessen nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit.

Zur Losung der Aufgabe, ein Arzneimittel fur die Behandlung von Erkrankungen
des Motoneurons, insbesondere fur die Behandlung von ALS bereitzustellen,
konnte der Fachmann von der NiK2/NiK2a ausgehen. NiK2/NiK2a befasst sich
namlich mit der Bereitstellung von Benzothiazolaminderivaten, die als Wirkstoffe
gegen neurologische Stérungen, an denen Glutamat beteiligt sein kann, z. B. ge-
gen ALS anwendbar sind (vgl. NiK2a Patentanspriche 1, 3, 5, S. 2 Abs. 1, S. 4/5
Ubergreifender Abs. und S. 10/11 Ubergreifender Abs.). Der Fachmann hatte somit
zur Loésung der streitpatentgemalRen Aufgabe die Veranlassung, diese Druck-
schrift in Betracht zu ziehen. Die NiK2/NiK2a offenbart weiterhin mehrere indivi-
dualisierte Benzothiazolaminderivate, darunter — wie vorstehend unter Il.1. ausge-
fuhrt — auch Riluzol (vgl. NiK2a S. 2 Z. 11 bis 7 von unten, S. 5 Z. 13 bis 17 und
Beispiele 1 bis 9). Der Fachmann zieht daher neben den als bevorzugt genannten
Verbindungen fir seine Zielsetzung auch Riluzol in Betracht, insbesondere weil
dessen Verwendung als Wirkstoff in der Neurologie der Fachwelt zum Prioritats-
zeitpunkt bereits bekannt war, wie im einleitenden Teil des Streitpatents unter Be-
zugnahme auf druckschriftlichen Stand der Technik ausgefuihrt ist (vgl. NiKla S. 1
Abs. 2). Er war umso mehr dazu veranlasst, als es sich bei Riluzol um eine leicht
zugéangliche und im Vergleich zu den in NiK2/NiK2a bevorzugt genannten Verbin-
dungen einfacher — d. h. in weniger Verfahrensschritten — herstellbare Verbindung
handelt (vgl. NiK2a S. 9 Abs. 2 i. V. m. NiK3a sowie NiK2a Beispiele 1, 2, 7 und
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8). Somit bestand gemal der Offenbarung der NiK2/NiK2a auch eine hinreichen-
de Erfolgsaussicht, Riluzol zur Behandlung von ALS aus den in dieser Druckschrift
individualisierten Verbindungen einzusetzen. Die Ausrichtung der beanspruchten
Verwendung von Riluzol zur Behandlung von ALS auf die Symptomatik ,mit bulba-
rem Beginn® bzw. ,in bulbarer Form“ kann vor diesem Hintergrund die Patentfahig-
keit nicht begriinden. Denn — wie vorstehend unter I.1.1. ausgefiihrt — versteht der
Fachmann unter einer ALS mit bulbdrem Beginn bzw. in bulbarer Form keine von
ALS unterschiedlichen Krankheiten. Vielmehr handelt es sich dabei lediglich um
jene Auspragung der Krankheit, die durch Funktionsbeeintrachtigungen im Zun-
gen-, Schlund- und Gaumenbereich gekennzeichnet ist. Bei der aus NiK2/NiK2a
nahe gelegten Verwendung von Riluzol zur Behandlung von ALS wird der Fach-
mann Riluzol auf Grund dessen zur Behandlung von ALS jeglicher Symptomatik
und damit auch zur Behandlung von ALS mit bulb&rem Beginn bzw. in bulb&rer
Form einsetzen. Bei der Auswertung der Anwendung stellt der Fachmann daher
zwangslaufig und ohne selbst erfinderisch tatig zu werden fest, dass ALS mit bul-
barem Beginn bzw. in bulbarer Form mit Riluzol vorteilhaft behandelt werden
kann. Hierin liegt mithin im Sinn standiger Rechtsprechung des BGH ein ,Bonus-
Effekt”, der nichts daran &ndert, dass das Streitpatent insoweit dem Fachmann
keine andere Lehre zur Behandlung der Motoneuronerkrankung ALS gibt als sie
ihm im Stand der Technik gemaR NiK2/NiK2a bereits gegeben worden ist, und
der daher fur die Bejahung erfinderischer Tatigkeit nicht herangezogen werden
kann (vgl. BGH GRUR 2010, 123, 127 Rn. 41 — Escitalopram; BGH GRUR 2009,
936, 938 Rn. 22 — Heizer; Schulte/Moufang, PatG, 9. Aufl., 8 4 Rn. 158 m. w. N.).

Das Argument der Beklagten, dass die NiK2/NiK2a das vorbekannte Riluzol we-
der als bevorzugte Verbindung auf Seite 5 noch im Zusammenhang mit den eben-
falls auf dieser Seite beschriebenen Tests, sondern nur als Zwischenprodukt und
damit nicht unter die allgemeine Formel des Patentanspruchs 1 und insbesondere
nicht als speziell zur Behandlung von ALS geeignet in Betracht gezogen habe und
daher der streitpatentgeméfRe Gegenstand fir den Fachmann nicht nahe gelegen
habe, kann nicht Gberzeugen. Denn die Gesamtlehre dieser Druckschrift zeigt

dem Fachmann die Eignung von allen unter die allgemeine Formel des Patentan-
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spruchs 1 fallenden Benzothiazolaminderivaten fur die Behandlung von ALS (vgl.
Patentanspriiche 1 und 2 i. V. m. NiK2/NiK2a S. 4/5 und S. 10/11 jeweils uber-
greifender Abs.). Des Weiteren lehrt zwar die Druckschrift vier bevorzugte Deriva-
te (vgl. NiK2/NiK2a S. 5 Z. 13 bis 17). Dass sich aber die Beschreibung und die
Ausfuihrungsbeispiele dieser Druckschrift auf diese bevorzugten Derivate bezie-
hen, schrankt einen weiter zu verstehenden Sinngehalt der Patentanspriche der
Druckschrift nicht auf diese Ausfihrungsformen ein. Dies gilt insbesondere, da der
NiK2/NiK2a nicht zu entnehmen ist, dass das unter die allgemeine Formel des
Patentanspruchs 1 fallende Riluzol fur die Behandlung von ALS nicht geeignet sei
(vgl. BGH GRUR 2007, 309, 1. Ls. - Schussfadentransport). Vielmehr weisen die
Ausfuhrungen in der Beschreibung, dass die Verbindungen der allgemeinen For-
mel des Patentanspruchs 1 durch Anwendung oder Anpassung der in NiK3/NiK3a
beschriebenen Methode erhaltlich sind und dass diese Verbindungen interessante
pharmakologische Eigenschaften hinsichtlich der Behandlung von u. a. ALS ha-
ben, den Fachmann auch auf Riluzol hin (vgl. S. 4 4. vollstandiger Abs. und S. 4/5
Ubergreifender Abs.). Daran kann auch der Disclaimer von Riluzol aus dem
Schutzbereich der européaischen Nachanmeldung rop2 der NiK2/NiK2a nichts an-
dern (vgl. rop2 Patentanspriiche 1, 4, S. 2 Z. 15 bis 22), da der Offenbarungsge-
halt der Voranmeldung unabhangig von der Nachanmeldung ist und sich dieser fur
den Fall der Patenterteilung im Laufe der Patentprifungsverfahren vor verschiede-
nen Patentamtern insbesondere zur Abgrenzung vom jeweiligen Stand der Tech-

nik unterschiedlich andern kann.

Die Angaben in dem die Seiten 4 und 5 Ubergreifenden Absatz vermitteln dem
Fachmann auch eine technische Lehre, obwohl sich in der NiK2/NiK2a — worauf
die Beklagte hinweist — keine experimentellen Daten hinsichtlich der Eignung von
Verbindungen der allgemeinen Formel des Patentanspruchs 1 fir die Behandlung
von ALS finden. NiK2/NiK2a beschreibt die Aktivitdt der Verbindungen der allge-
meinen Formel des Patentanspruchs 1 und damit auch von Riluzol gegenlber
Glutamat induzierten Krankheiten wie z. B. Krampfzustanden oder schizophrenen
Stérungen sowie gegenuber neurologischen Stérungen, an denen Glutamat betei-
ligt sein kann, wie u. a. ALS (vgl. NiK2a S. 4/5 und S. 10/11 jeweils Ubergreifender
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Abs.). Die NiK2/NiK2a lehrt des Weiteren die einzusetzenden Dosen und gibt so-
gar in den Beispielen A bis C beispielhafte Formulierungen an (vgl. NiK2a S. 11
Z. 4 bis S. 12). Damit offenbart die NiK2/NiK2a dem Fachmann die Anwendung
der Verbindungen der allgemeinen Formel im Patentanspruch 1 zur Behandlung
von ALS ausreichend deutlich und vollstandig (vgl. Schulte/Moufang, PatG,
9. Aufl. 8 3, Rn. 142 Aufzahlungspunkt c)).

Die Gegenstande der Patentanspriiche 1 und 2 des Hilfsantrags sind daher nahe-

gelegt und somit nicht bestandsfahig.

Ein bestandsfahiger Rest ist fir den Senat auch nicht in dem Gegenstand des

nachgeordneten Patentanspruchs 3 zu erkennen. Die Beklagte hat nicht vorgetra-

gen, dass ihm ein eigenstandiger patentfahiger Gehalt zukame. Ein solcher ist

auch nicht ersichtlich. Dieser Patentanspruch ist daher ebenfalls nicht patentfahig.
V.

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

Die Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt aus § 99 Abs. 1 PatG
i. V. m. 8 709 Satz 1 und Satz 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 Guth Dr. Proksch-Ledig Dr. Gerster Dr. Jager
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