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betreffend das europaische Patent 1 448 207
(DE 602 03 929)

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 1. Dezember 2015 unter Mitwirkung des Vorsitzen-
den Richters Schramm sowie der Richterinnen Dipl.-Chem. Dr. Proksch-Ledig und
Kirschneck, des Richters Dipl.-Chem. Dr. Jager und der Richterin
Dipl.-Chem. Dr. Wagner

fur Recht erkannt:

Das europdaische Patent 1 448 207 wird mit Wirkung fur das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig er-
klart.

II. Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

lll. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hoéhe von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des am 26. November 2002 unter Inan-
spruchnahme der ungarischen Prioritat HU 0105173 vom 27. November 2001 als
internationale Patentanmeldung PCT/HU2002/000129 angemeldeten und vor dem
europaischen Patentamt in der regionalen Phase erteilten europaischen Patents
EP 1 448 207 (Streitpatent), dessen Erteilung mit Wirkung fur die Bundesrepublik
Deutschland beim européischen Patentamt am 27. April 2005 bekannt gemacht
wurde und das vom Deutschen Patent- und Markenamt unter der Nummer
DE 602 03 929 gefuhrt wird. Das Streitpatent, das beschrankt mit einem neuen
Hauptantrag und drei Hilfsantragen verteidigt wird, betrifft "Behandlungsverfahren

und pharmazeutische Zusammensetzung zur Notfall-Empfangnisverhitung” und



umfasst drei Patentanspriiche, die in deutscher Ubersetzung folgendermalien

lauten:

1. Pharmazeutische Zusammensetzung als Einzel-
verabreichungsdosis, dadurch gekennzeichnet, dass sie 1,5
+ 0,2 mg Levonorgestrel als Wirkstoff zusammen mit
bekannten Tragerstoffen, Verdiinnungsmitteln, Geschmacks-
oder Aromastoffen, Stabilisatoren sowie formulierungs-
unterstutzenden oder formulierungsbereitstellenden
Zusatzen enthalt, die gewohnlich in der pharmazeutischen

Praxis verwendet werden.

2. Verwendung von 15 £ 0,2 mg Levonorgestrel zur
Herstellung eines Arzneimittels zur Schwangerschafts-

verhitung im Notfall.

3.  Verwendung wie in Anspruch 2 beansprucht, wobei das
Arzneimittel  fir die  Verabreichung einer Einzel-

verabreichungsdosis bis zu 72 Stunden nach dem Koitus ist.

Die Klagerin, die das Streitpatent in vollem Umfang angreift, macht die Nichtig-
keitsgriinde mangelnder Patentfahigkeit, unzulassiger Erweiterung sowie unzu-
reichender Offenbarung geltend. Sie stitzt ihr Vorbringen u.a. auf folgende Doku-

mente:

TBK1 EP 1448 207 B1 (Streitpatent)

TBK2 DE 602 03 929 T2 (Streitpatent, deutsche Ubersetzung)

TBK3 WO 03/045397 Al (Offenlegungsschrift)

TBK5 RHR, HRP - UNDP/UNFPA/WHO/World Bank Special Programme of Re-
search, Development and Research Training in Human Reproduction,
Annual Technical Report 1998, WHO/RHR/HRP/ATR/98/99, World



TBK6

TBK7

TBKS8

TBK 9

Health Organization, Genf 1999, Deckblatt, Impressum, Contents, S. 5
bis 10, 97 bis 100

RHR Department of Reproductive Health and Research,
UNDP/UNFPA/WHO/World Bank Special Programme of Research, De-
velopment and Research Training in Human Reproduction, Annual
Technical Report 1999, WHO/RHR/00.9, World Health Organization,
Genf 2000, Deckblatt, Impressum, Contents, S. 9, 10, 109 bis 113, 323
bis 326, 349

UNDP/UNFPA/WHO/World Bank Special Programme of Research,
Development and Research Training in Human Reproduction, Reproduc-
tive health research at WHO: a new beginning, Biennial report 1998-
1999, World Health Organization, Genf 2000, ISBN 92 4 156200 5,
Deckblatt, Impressum, Contents, S. 39 bis 45

RHR Department of Reproductive Health and Research,
UNDPD/UNFPA/WHO/World Bank Special Programme of Research, De-
velopment and Research Training in Human Reproduction, Annual
Technical Report 2000, WHO/RHR/01.11, World Health Organization,
Genf 2001, Deckblatt, Impressum, Contents, S. 4 bis 13, 103, 104, 300,
301

Killick, S. R., "Emergency contraception”, In: Gynaecology Forum, 2000,

Congress Issue, Deckblatt, Impressum/Inhaltsverzeichnis, S. 8 und 9

TBK10 von Hertzen, H., Abstract RM1.01.03 "World Health Organization

Randomized Studies on Different Regimes of Emergency Contracep-

tion", Journal of Gynecology and Obstetrics, 2000, 70, Suppl. 1, S. 4

TBK11 [2014] EWHC 1666 (Pat), Urteil des High Court of Justice vom

22. Mai 2014, Case No.: HP13B02148

TBK17 von Hertzen, H. et al., "Low dose mifepristone and two regimens of levo-

norgestrel for emergency contraception: a WHO multicentre randomised
trial", The Lancet 2002, 360, S. 1803 bis 1810

TBK18 von Hertzen, H. et al., "Efficacy and Side Effects of Immediate Postcoital

Levonorgestrel Used Repeatedly for Contraception”, Contraception 2000,
61, S. 303 bis 308



TBK19 Piaggio, G. et al. "Timing of emergency contraception with levonorgestrel
or the Yuzpe regimen", The Lancet 1999, 353, S. 721

TBK20 Lee, S. M. et al., "Levonorgestrel versus the "Yuzpe" regimen. New
choices in emergency contraception”, Canadian Family Physician 1999,
45, S. 629 bis 631

TBK21 HEXAL, Preisliste vom 15. September 2001; "duofem®", Deckblatt und
S. 86

TBK22 HEXAL AG, Fachinformation "duofem® 750 Mikrogramm Tablette", Mai
2000

TBK23 Webb, A., "Emergency contraception: is it time to change the method?"
BMJ 1999, 318, S. 342 bis 343

TBK24 Glasier, A., "Emergency contraception”, British Medical Bulletin 2000, 56,
S. 729 bis 738

TBK25 Assignment zwischen der WHO und Gedeon Richter Ltd., Unterschriften
vom November 2002

TBK26 Brief der World Health Organization an Mr. Ivan Dozsa, Department for
International Relations, Gedeon Richter, 19. Dezember 2001

TBK27 Johansson, E. et al., "Pharmacokinetic study of different dosing regimens
of levonorgestrel for emergency contraception in healthy women", Hu-
man Reproduction 2002, 17, S. 1472 bis 1476

Die Klagerin ist der Ansicht, dass infolge der geanderten Antrage der Patentan-
spruch 1 des Hauptantrags unklar geworden sei und Uberdies die Patentanspri-
che gemald Hauptantrag und Hilfsantrdgen den Schutzbereich des erteilten Pa-
tents zum Teil unzuldssig erweiterten. So stelle das Merkmal ,Pharmazeutische
Zusammensetzung zur Verwendung zur Schwangerschaftsverhiitung im Notfall
als Einzelverabreichungsdosis® in Patentanspruch 1 gemald Hauptantrag ein
,2aliud“ zu dem Merkmal ,Pharmazeutische Zusammensetzung als Einzelverabrei-
chungsdosis® im erteilten Patentanspruch 1 dar. Ferner sei den erteilten Patentan-
spruchen kein Verfahren zuzuordnen und daher die Beanspruchung eines Verfah-
rens zur Empfangnisverhitung in Patentanspruch 1 gemal} Hilfsantrag 1 ebenfalls
ein ,aliud®. Auch der direkt auf ,die Verwendung von 1,5 £ 0,2 mg Levonorgestrel



zur Empfangnisverhutung® gerichtete Patentanspruch 2 des Hilfsantrags 1 stelle
ein ,aliud“ gegenuber den lediglich auf die ,Verwendung zur Herstellung eines

Arzneimittels“ gerichteten erteilten Patentanspriichen 2 und 3 dar.

Weiterhin macht die Klagerin geltend, die Lehre sei im Streitpatent nicht ausfuhr-
bar offenbart. Es wirden in der Streitpatentschrift lediglich allgemeine Ergebnisse
der zur Wirksamkeit des erfindungsgemafRen Schemas durchgefuhrten Studie ge-

zeigt, nicht jedoch eine statistische Signifikanz.

Zudem &ulRert die Klagerin Zweifel an der Wirksamkeit der beanspruchten Priori-
tat, da im Hinblick auf die Dokumente TBK25 und TBK26 fraglich sei, ob der Be-
klagten das Prioritatsrecht von der WHO Ubertragen worden sei und ob die Be-
klagte Uberhaupt das Recht gehabt habe, die ungarische Prioritdtsanmeldung ein-

zureichen.

Soweit die Gegenstdnde der Patentanspriche gemald Hauptantrag und Hilfsan-
trdgen auf die Verwendung einer 1,5 £ 0,2 mg Levonorgestrel enthaltenden phar-
mazeutischen Zusammensetzung bzw. eines daraus hergestellten Arzneimittels
zur Schwangerschaftsverhitung im Notfall bis zu 72 Stunden nach dem Koitus
gerichtet seien, kénnten diese nicht als eine zweite medizinische Verwendung im
Sinn des sog. ,schweizerischen Anspruchsformats® bzw. als medizinischer Ver-
wendungsanspruch gemaR Art. 54 Abs. 4 und 5 EPU interpretiert werden. Denn
nach standiger Rechtsprechung sei eine Schwangerschaft keine Krankheit und
daher ein Verfahren zur Schwangerschaftsverhttung kein therapeutisches Verfah-
ren gemaR Art. 52 Abs. 4 Satz 1 EPU (1973) bzw. Art. 53 ¢ Satz 1 EPU. Es sei
auch nicht Ziel der im Streitpatent beschriebenen pharmazeutischen Zusammen-
setzung bzw. des hergestellten Arzneimittels, zumindest Nebenwirkungen im
Empfangnisverhitungsverfahren in therapeutischer Art und Weise zu reduzieren.
Die Merkmale der beanspruchten Verwendung seien fir die Beurteilung der Pa-
tentfahigkeit nicht zu berlcksichtigen, da sie nicht mit der Herstellung des Wirk-
stoffs verbunden seien, sondern lediglich eine nicht beschrankende beabsichtigte
Verwendung in einem nichttherapeutischen Verfahren zur Schwangerschaftsver-



hitung im Notfall beschrieben. Die Patentanspriche des Hauptantrags und der
Hilfsantrage 2 und 3 sowie der Patentanspruch 2 gemal Hilfsantrag 1 seien daher
lediglich auf ein Verfahren fur die Zubereitung einer pharmazeutischen Zusam-
mensetzung bzw. die Herstellung eines Arzneimittels gerichtet, das fir die

Schwangerschaftsverhutung im Notfall geeignet sei.

Dem Streitpatent fehle — auch in der Fassung der Anspriche gemal Hauptantrag
und Hilfsantragen — im Hinblick auf die Druckschriften TBK5 bis TBK10, TBK21
bzw. TBK22 und TBK27 die Neuheit.

Das Vorliegen der erfinderischen Tatigkeit stellt die Klagerin insbesondere im Hin-
blick auf die Druckschriften TBK5 bis TBK10 sowie ausgehend von TBK20 in
Kombination mit TBK23 oder auch TBK7 in Abrede. Erganzend bezieht sie sich
auf die Kombination der TBK18 mit der TBK20.

Soweit die Patentanspriche gemaR Hauptantrag und Hilfsantragen auf ein Verfah-
ren zur Schwangerschaftsverhitung gerichtet zu interpretieren seien, fehle es an
der gewerblichen Anwendbarkeit, da ein solches Verfahren in einem privaten, der
gewerblichen Anwendbarkeit nicht zuganglichen Bereich eines Menschen anzu-

wenden sei.

Die Klagerin stellt den Antrag,

das europdische Patent 1 448 207 mit Wirkung fur das Hoheitsge-
biet der Bundesrepublik Deutschland fir nichtig zu erklaren.

Die Beklagte stellt den Antrag,
die Klage mit der MalRgabe abzuweisen, dass das Streitpatent die

Fassung des Hauptantrags, hilfsweise des Hilfsantrags, beide

gemal Schriftsatz vom 5. Mai 2015, weiter hilfsweise die Fassung



eines der Hilfsantrage 2 oder 3 gem&l Schriftsatz vom
19. November 2015, erhélt.

Patentanspriiche 1 und 2 gemald Hauptantrag vom 5. Mai 2015 lauten wie folgt:

1. Pharmazeutische Zusammensetzung zur Verwendung zur
Schwangerschaftsverhitung im Notfall als Einzelverabrei-
chungsdosis bis zu 72 Stunden nach dem Koitus, dadurch
gekennzeichnet, dass
sie 1,5 £ 0,2 mg Levonorgestrel als Wirkstoff zusammen mit
bekannten Tragerstoffen, Verdiinnungsmitteln, Geschmacks-
oder Aromastoffen, Stabilisatoren sowie
formulierungsunterstitzenden oder
formulierungsbereitstellenden  Zusatzen  enthalt, die
gewdhnlich in der pharmazeutischen Praxis verwendet

werden.

2.  Verwendung von 1,5 = 0,2 mg Levonorgestrel zur Herstel-
lung eines Arzneimittels zur Schwangerschaftsverhitung im
Notfall, wobei das Arzneimittel fir die Verabreichung einer
Einzelverabreichungsdosis bis zu 72 Stunden nach dem Koi-

tus ist.

Patentanspriiche 1 und 2 gemaf} Hilfsantrag vom 5. Mai 2015 (= Hilfsantrag 1)

lauten wie folgt:

1. Verfahren fur Empfangnisverhitung im Notfall, gekennzeich-
net durch Verabreichung einer pharmazeutischen
Zusammensetzung als Einzelverabreichungsdosis bis zu 72
Stunden nach dem Kaoitus,
wobei die Zusammensetzung 1,5 + 0,2 mg Levonorgestrel
als Wirkstoff zusammen mit bekannten Tragerstoffen,



Verdunnungsmitteln, Geschmacks- oder Aromastoffen,
Stabilisatoren sowie formulierungsunterstitzenden oder
formulierungsbereitstellenden  Zusatzen  enthalt, die
gewohnlich in der pharmazeutischen Praxis verwendet

werden.

2. Verwendung von 15 % 0,2 mg Levonorgestrel zur
Empfangnisverhitung im Notfall mittels Verabreichung einer
Einzelverabreichungsdosis bis zu 72 Stunden nach dem Koi-
tus.

Hilfsantrag 2 vom 19. November 2015 unterscheidet sich von dem Hauptantrag
lediglich dadurch, dass das Merkmal ,als Einzelverabreichungsdosis® in Patentan-
spruch 1 des Hilfsantrags 2 vor dem Merkmal ,zur Verwendung zur Schwanger-

schaftsverhltung im Notfall“ eingefligt ist.

Der einzige Patentanspruch 1 gemafd Hilfsantrag 3 vom 19. November 2015 ist
identisch mit Patentanspruch 2 gemafd Hauptantrag.

Die Beklagte tritt dem Vorbringen der Klagerin in allen Punkten entgegen und

stutzt ihre Argumentation auf folgende Dokumente:

HE1 Assignment zwischen Dr. T. Tirmen und Dr. P.F.A. van Look, World
Health Organization und Gedeon Richter Ltd., unterzeichnet am
19. Februar 2002

HE2 Ho, P. C. und Kwan, M. S. W., "A prospective randomized comparison
of levonorgestrel with the Yuzpe regimen in post-coital contraception”
Human Reproduction, 1993, 8, S. 389 bis 392

HE3 Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation, "Random-
ised controlled trial of levonorgestrel versus the Yuzpe regimen of com-
bined oral contraceptives for emergency contraception”, The Lancet
1998, 352, S. 428 bis 433



-10 -

HE4 Fotherby, K., "Bioavailability of Orally Administered Sex Steroids Used
in Oral Contraception and Hormone Replacement Therapy", Contra-
ception 1996, 54, S. 59 bis 69

HES5 Schermer, E.-M., "Die Offenbarung der therapeutischen Wirkung eines
Stoffs bei der zweiten medizinischen Indikation", GRUR 2009, S. 349
bis 353

HE6 Killick, S. (Ed.), "Editorial", Gynaecology Forum FIGO Congress Issue
2000

HE7 British Court of Appeal, Appeal No. A3/2014/2161, Permission of Ap-
peal, 14. Januar 2015

HES8 Ngai, S. W. et al., "A randomized trial to compare 24h versus 12h dou-
ble dose regimen of levonorgestrel for emergency contraception”, Hu-
man Reproduction, 2005, 20, S. 307 bis 311

HE9 UNDP/UNFPA/WHO/World Bank Special Programme of Research, De-
velopment and Research Training in Human Reproduction, Annual
Technical Report 2001, WHO/RHR/02.5, World Health Organization
Genf 2002, Deckblatt, Impressum, S. 1, 18 und 19

HE10 WHO Medicines, "WHO Model List of Essential Medicines”, 15. Aus-
gabe, Marz 2007, Deckblatt, "Explanatory Notes", S. 20

HE11l Calaf Alsina, J., Gutachten vom 15. April 2015

HE1lla deutsche Ubersetzung zu HE11

HE12  Zeichnungen zu HE11

HE12a deutsche Ubersetzung zu HE12

(Nummerierung HE11 bis HE12a vom Senat eingefiigt)

Die Beklagte ist der Auffassung, es liege keine Schutzbereichserweiterung vor.
Die geanderten Patentanspriiche wiesen den gleichen oder einen engeren

Schutzbereich wie die Kombination der erteilten Anspriiche auf.

Die vorliegenden Patentanspriiche seien als medizinische Verwendungsanspru-
che gemaR Art. 54 Abs. 4 und 5 EPU zu interpretieren. Nach der Rechtsprechung
des Europaischen Patentamts sei die Frage, ob eine beanspruchte Verwendung

therapeutischer oder nicht therapeutischer Natur sei, ausschlieBlich auf der
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Grundlage der bei dieser Verwendung durchgefuhrten Aktivitdten und/oder der
dabei erzielten Effekte zu entscheiden (vgl. EPA T 1635/09). Nicht von Bedeutung
sei folglich, ob die Absicht oder der Zweck des Verfahrens therapeutisch sei, so-
lange das Verfahren einen Aspekt inharent therapeutischer Natur aufweise. Ein
kontrazeptives Verfahren, das die Verabreichung eines oralen Kontrazeptivums
beinhalte, habe stets als therapeutisches Verfahren i. S. d. Art. 53 Buchst. ¢ EPU
zu gelten, wenn die Sicherheit und die Vermeidung von Nebenwirkungen fir orale
Kontrazeptiva berticksichtigt wiirden. Im Ubrigen sei ein besseres Nebenwir-
kungsprofil des beanspruchten Verabreichungsschemas fir Levonorgestrel ge-
genuber dem Yuzpe-Verfahren auch aus der Streitpatentschrift herleitbar.

Die Neuheit des beanspruchten Gegenstandes sei gegeben. Hierzu sei erforder-
lich, dass der Stand der Technik die Tauglichkeit von 1,5 mg Levonorgestrel als
Einzelverabreichungsdosis bis zu 72 Stunden nach dem Koitus fiir die Empfang-
nisverhitung im Notfall offenbare. Dies sei in keinem der Dokumente TBK5 bis
TBK8 gezeigt. Aus der TBK9 mag ersichtlich sein, dass die dortige Angabe 1,5 g
Levonorgestrel fehlerhaft sei, nicht ersehen kdnne der Fachmann daraus jedoch
die streitpatentgemal erforderliche Dosis fur die Levonorgestrel-Einzelverabrei-
chungsdosis. Auch enthalte die TBK9 keinerlei Information zum Zeitpunkt der Ver-
abreichung von Levonorgestrel. Eine gemeinsame Betrachtung von TBK9 und

TBK10 als die gleiche Offenbarung sei nicht gerechtfertigt.

Ferner beruhe der Gegenstand des Streitpatents in seiner beschrénkt bean-
spruchten Fassung auf einer erfinderischen Tatigkeit. Im Hinblick auf das Wissen
des Fachmanns zum Prioritatszeitpunkt und den Offenbarungsgehalt der verfah-
rensgegenstandlichen Dokumente, wonach alle bekannten Dosierungsschemata
von Levonorgestrel mit bestatigter Tauglichkeit das 12-Stunden-Intervall als not-
wendiges Merkmal enthielten, habe der Fachmann, auch wenn das 12-Stunden-
Intervall als unpraktisch angesehen worden sei, ohne Ergebnisse von klinischen
Studien keinen Grund gehabt, zu erwarten, dass das Einmaldosierungsschema
von 1,5 mg Levonorgestrel fir die Empfangnisverhitung im Notfall wirksam sei.

Des Weiteren habe der Fachmann den einschlagigen Dokumenten keine Anre-
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gung entnehmen konne, die anspruchsgemaéalie Zeitspanne von 72 Stunden nach

dem Koitus ins Auge zu fassen.

Der beanspruchte Gegenstand sei auch gewerblich anwendbar, da die Verwen-
dung eines Notfallkontrazeptivums nicht auf die tatsachliche Verwenderin be-
schréankt sei, sondern auch unter arztlicher Aufsicht oder Betreuung durchgefihrt

werden kénne.

Entscheidungsgriunde

1. Die auf die Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Patentfahigkeit, unzureichen-
der Offenbarung und unzulassiger Erweiterung (Art. 11 8 6 Abs. 1 Nr. 1, 2, 3 und 4
IntPatUG, Art. 123 Abs. 2, Art. 138 Abs. 1 lit. a), b), ¢) und d) EPU i. V. m Art. 52
Abs. 1, Art. 54, Art. 56 und Art. 57 EPU gestiitzte Klage ist zulassig und hat in der
Sache auch Erfolg.

2. Das Streitpatent betrifft eine pharmazeutische Zusammensetzung enthaltend
Levonorgestrel als Einzelverabreichungsdosis fur die Notfallschwangerschafts-
verhitung sowie die Verwendung von Levonorgestrel zur Herstellung eines
Arzneimittels zur  Schwangerschaftsverhitung im  Notfall (vgl. TBK1
Patentanspriche 1 und 2 sowie S. 2 Abs. [0001]).

Nach den Ausfihrungen im Streitpatent stehen im Fall eines ungeplanten oder
ungewollten Koitus mit unzuldnglicher Verhitung die bekannten Verhitungsmittel
bei regularem und geplantem Koitus nicht zur Verfigung, weshalb eine sichere
postkoitale Schwangerschaftsverhitung von Bedeutung ist. In diesem Fall muss
die Verhltung in relativ kurzer Zeit vor der Einnistung des befruchteten Eies

erreicht werden, weshalb man auch von Notfallverhiitung bzw.
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Notfallkontrazeption oder Schwangerschaftsverhitung im Notfall spricht (vgl. TBK1
S. 2 Abs. [0002] und [0003]). Die fur lange Zeit in Kombinationspraparaten als
Verhitungsmittel verwendeten Progestine Norgestrel und Levonorgestrel wurden
in den 70er Jahren als postkoitale Routineverhitungsmittel getestet. Als Ergebnis
wurde ein geeignetes Mittel aus 0,1 mg Ethinylestradiol und 1,0 mg Norgestrel,
anwendbar in einer Einzeldosis innerhalb von funf Tagen nach dem Kaoitus,
gefunden. Die Reduzierung der Verabreichungszeitspanne auf 72 Stunden und die
Verabreichung einer zweiten Dosis 12 Stunden nach der ersten Dosis flhrte zu
einer Verbesserung des Erfolgs des Verfahrens (= Yuzpe-Regime), wobei sich
auch eine Gesamtdosis von 0,2 mg Ethinylestradiol mit 1,0 mg Levonorgestrel als
wirksam erwiesen hat. Allerdings war das Auftreten von auf der Wirkung des
Ostrogens Ethinylestradiol beruhenden Nebenwirkungen wie Ubelkeit und
Erbrechen sehr hoch, wodurch eine verringerte Einhaltung der Dosierung und eine
sinkende Wirkung bei Erbrechen zu beobachten war (vgl. TBK1 S. 2 Abs. [0004]
bis [0007]). In den 90er Jahren wurde gefunden, dass bei Verwendung von 2
Tabletten & 0,75 mg Levonorgestrel in einer 12 Stunden getrennten Verabreichung
weniger Nebenwirkungen bei gleichzeitig besserer Wirkung auftraten als bei dem
bis dahin verwendeten Yuzpe-Regime. Die Erfahrung zeigte allerdings auch, dass
zur korrekten Einhaltung der Dosisempfehlung die Einnahme der ersten Dosis
oftmals so verzogert wurde, dass die Einnahme der zweiten Dosis nach 12
Stunden nicht in eine extrem ungunstige Zeit (z. B. 3 Uhr morgens) fallen wirde.
Die Verordnung des 12-Stundenintervalls zwischen den beiden Dosen verringerte
die Einhaltung dieser Zeitspanne, die zweite Dosis wurde nach statistischen
Untersuchungen von einem Grol3teil der Frauen innerhalb von 12 bis 16 Stunden
nach der ersten eingenommen. Da aber die Antiovulationswirkung fir die
postkoitale Verhitung grof3e Bedeutung hat und diese teilweise von der Zeit
abhangt, die zwischen der Verabreichung und der erwarteten Zeit des Eisprungs
verstreicht, scheint die Einhaltung des 12 Stundenintervalls wichtig zu sein (vgl.
TBK1 S. 2 und 3 Abs. [0008] bis [0012]).

3. Vor diesem Hintergrund ist die dem Streitpatent zugrunde liegende Aufgabe

darin zu sehen, eine pharmazeutische Zusammensetzung und ein Verfahren fur
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die Schwangerschaftsverhttung im Notfall mit einer verbesserten Einhaltung des
Dosierungsschemas ohne Verringerung der Effizienz bereitzustellen (vgl. TBK1
S. 3 Abs. [0013] und [0014]).

Die weitere Aufgabe des Streitpatents liegt entgegen der Auffassung der
Patentinhaberin nicht in der Vermeidung von Nebenwirkungen. Denn das
technische Problem ergibt sich aus dem, was die Erfindung tatsachlich leistet (vgl.
BGH GRUR 2010, 602 Ls. und 605 Rn. 27 — Gelenkanordnung m. w. N.). Dabei
sind aber nicht kumulativ alle Vorteile zu bertcksichtigen, die die Erfindung
objektiv mit sich bringt (vgl. BGH GRUR 2015, 352 Rn. 12 — Quetiapin).
Insbesondere wenn sich erst bei den Bemihungen der Erfinder um eine
Weiterentwicklung des Standes der Technik herausgestellt hat, dass die Losung
die genannten vorteilhaften Eigenschaften aufweist, sind Elemente, die sich bei
der Erarbeitung der patentgemalen LOsung herausgestellt haben, bei der
Aufgabendefinition nicht zu bertcksichtigen (vgl. BGH GRUR 2015, 356, 357
Rn. 9 — Repaglinid). Da sich in der Streitpatentschrift erst in Folge der klinischen
Studie der Einzeldosis von 1,5 mg Levonorgestrel herausgestellt hat, dass dieses
Dosisregime beziglich der Nebenwirkungen dieselben vorteilhaften Eigenschaften
wie die bekannte Doppeldosis fur die Notfallverhitung zeigt, bei der zweimal 0,75
mg Levonorgestrel verabreicht werden (vgl. TBK1 S.3 Abs.[0018] bis
Abs. [0020]), und sich zudem die Streitpatentschrift schwerpunktmai3ig nur mit der
Vereinfachung des Dosisregimes beschéftigt (vgl. TBK1 S. 3 Abs. [0011] und
[0013]), sind die Offenbarungen hinsichtlich der Nebenwirkungen als Elemente zu
werten, die sich bei der Erarbeitung der patentgemaflen Losung herausgestellt

haben. Sie sind somit nicht bei der Aufgabenbestimmung zu beriicksichtigen.

4. Gelost wird die streitpatentgeméf3e Aufgabe gemal3 Patentanspruch 1 nach

Hauptantrag durch eine

1.1 Pharmazeutische Zusammensetzung
1.2 zur Verwendung zur Schwangerschaftsverhitung im Notfall

1.3 als Einzelverabreichungsdosis
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bis zu 72 Stunden nach dem Koitus, enthaltend
1,5 £ 0,2 mg Levonorgestrel als Wirkstoff

zusammen mit bekannten  Tragerstoffen,  Verdinnungsmitteln,
Geschmacks- oder Aromastoffen, Stabilisatoren sowie
formulierungsunterstitzenden oder formulierungsbereitstellenden
Zusatzen, die gewohnlich in der pharmazeutischen Praxis verwendet

werden.

und nach Patentanspruch 2 gemaf Hauptantrag durch die

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Verwendung von 1,5 £ 0,2 mg Levonorgestrel

zur Herstellung eines Arzneimittels

zur Schwangerschaftsverhitung im Notfall

fur die Verabreichung einer Einzelverabreichungsdosis

bis zu 72 Stunden nach dem Kaoitus.

5. Bei dem zustandigen Fachmann handelt es sich um ein Team, dem jeden-

falls ein klinischer Pharmakologe und ein Gynakologe jeweils mit langjahriger

praktischer Erfahrung auf dem Gebiet der oralen Schwangerschaftsverhitung an-
gehoren (vgl. BGH GRUR 2010, 123, 125 Rn. 27 — Escitalopram; BGH GRUR
2007, 404, 406/407 Rn. 26 — Carvedilol 11).

Die Patentanspriiche 1 bis 3 nach Hauptantrag sind zwar zuléssig, erweisen sich

aber mangels Patentfahigkeit als nicht bestandsfahig.

1. Die von der Klagerin geltend gemachte unzulédssige Erweiterung liegt nicht

Vvor.
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Der Patentanspruch 1 gemald Hauptantrag leitet sich von den erteilten Patentan-
spruchen 1 bis 3 sowie von den Patentansprichen 1 und 2 der Offenlegungs-
schrift TBK3 her. Der Patentanspruch 2 nach Hauptantrag ist aus den erteilten
Patentansprtichen 2 und 3 sowie den Patentanspriichen 4 und 2 der TBK3 ableit-

bar.

Durch die im Patentanspruch 1 nach Hauptantrag eingefligte Zweckangabe "zur

Verwendung zur Schwangerschaftsverhitung im Notfall ..." wird der Schutzbe-
reich nicht erweitert, weil dadurch die Verwirklichung der in Patentanspruch 1 ge-
schitzten Lehre an eine zusatzliche Bedingung gekntipft wird. Zum anderen liegt
kein Aliud vor, wenn der Fachmann aus dem Hauptanspruch, einem Unteran-
spruch, der Beschreibung und den Zeichnungen das Merkmal enthehmen kann,
das in der geanderten Fassung der Anspriche als wesentliches Merkmal verwen-
det worden ist (vgl. Benkard/Schafers, PatG, 11. Aufl.,, 8 38 Rn. 21a i. V. m. BGH
GRUR 2010, 513, 519 Rn. 62, 63 — Hubgliedertor 1l). Demzufolge ist im Patentan-
spruch 1 gemald Hauptantrag durch die Erganzung kein Austausch des erteilten
Gegenstands durch einen anderen erfolgt, da in der Streitpatentschrift sowohl die
Patentanspriche 2 und 3 als auch die gesamte Beschreibung auf die ergénzte
Zweckangabe der Notfallkontrazeption gerichtet sind (vgl. TBK1 Patentanspriiche

2,3, S. 2 Abs. [0001], S. 3 Abs. [0014], Abs. [0017] und [0020]).

2. Die Prufung der Patentfahigkeit erfordert die Auslegung des Patentan-
spruchs, bei der dessen Sinngehalt in seiner Gesamtheit und der Beitrag, den die
einzelnen Merkmale zum Leistungsergebnis der Erfindung liefern, zu bestimmen
sind. Grundlage fir die Auslegung ist dabei die Patentschrift, wobei zur Ermittlung
des Sinngehalts eines Merkmals das Verstandnis des Fachmanns entscheidend
ist, der Begriffe in Patentanspriichen so deutet, wie sie sich ihm anhand des Ge-
samtinhalts der Patentschrift unter Bertcksichtigung von Aufgabe und L6sung er-
schlief3en (vgl. BGH GRUR 2012, 1124 Ls. 1, 1126 Rn. 27, 28 — Polymerschaum
m. w. N. sowie BGH GRUR 1999, 909 Ls. 1, 911 1ll.3.a) bis 912 I11.3.c) — Spann-
schraube; BGH GRUR 2001, 232 Ls., 233 |. — Brieflocher).
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2.1. Vorliegend enthéalt die Streitpatentschrift an keiner Stelle eine Definition des
Begriffs "Einzelverabreichungsdosis". Somit bedarf es hinsichtlich dieses Begriffs
der Ermittlung des objektiven fachmannischen Verstandnisses. Der Fachmann
wird daher den Sinngehalt des in Rede stehenden Merkmals anhand der Ausfiih-
rungen im Streitpatent, insbesondere anhand der angefuhrten Studie ermitteln.
Daraus ergibt sich, dass die streitpatentgemafe Dosis von 1,5 mg Levonorgestrel
nicht, wie im bekannten Schema, in zwei Schritten bzw. Einzeldosen a 0,75 mg
Levonorgestrel im 12 Stunden-Abstand verabreicht wird (vgl. TBK1 S.3
Abs. [0016]), sondern die Gesamtdosis von 1,5 mg Levonorgestrel zu einem Zeit-
punkt eingenommen wird (vgl. TBK1 S. 3 Abs. [0017]). Dabei spielt die Anzahl der
Dosierungseinheiten — z. B. Einnahme von 1 Tablette mit 1,5 mg Levonorgestrel
oder gleichzeitige Einnahme von 2 Tabletten a 0,75 mg Levonorgestrel — keine
Rolle, solange das zeitliche Dosierungsschema eingehalten wird (vgl. TBK1 S. 3
Abs. [0013] bis [0015]). Der Fachmann wird das Merkmal "Einzelverabreichungs-
dosis" somit im Sinne einer an einem einzigen Einnahmezeitpunkt erfolgten Gabe

der streitpatentgemaflen Gesamtdosis von 1,5 mg Levonorgestrel verstehen.

2.2. Auszulegen ist weiterhin, ob die Merkmale 1.2 und 1.4 eine therapeutische
Behandlung des menschlichen Korpers i. S. d. Art. 53 lit.c, 54 Abs. 3, 4 EPU impli-
zieren und damit im Patentanspruch 1 gemalf Hauptantrag ein Erzeugnis mit einer

zweiten medizinischen Indikation beansprucht wird.

Die Empfangnisverhitung als solche stellt in der Regel keine therapeutische Be-
handlung des menschlichen Kérpers dar, weil die Schwangerschaft kein patholo-
gischer Zustand ist und damit keine Krankheit darstellt (vgl. Benkard/Mellulis
PatG, 11. Aufl., § 2a Rn. 82 le. Satz; Benkard EPU, 2. Aufl., Art. 53 Rn. 112, 113;
EPA T 74/93 Rn. 2.2.3 und BPatG, BPatGE 1965, 1, 3 vorle. Abs. — 14 W 122/63).
Kontrazeptive Verfahren sind nur dann als therapeutische Verfahren des mensch-
lichen Korpers anzusehen, wenn sie einer moglichen gesundheitlichen Geféhr-
dung durch eine ungewollte Schwangerschaft vorbeugen oder wenn die Vermei-
dung oder Abschwachung von zu erwartenden pathologischen Nebenwirkungen
bei der Bemessung des jeweiligen Anteils der Inhaltsstoffe eine Rolle spielt (vgl.
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Schulte/Moufang PatG, §2a, Rn.73, Benkard, EPU, 2. Aufl., 2012, Art. 53
Rn. 112 m. w. N.). Ein derartiger Fall liegt mit dem Streitpatent nicht vor. Denn
gemalR der Streitpatentschrift geht es nicht um die Vermeidung oder Abschwé-
chung von Nebeneffekten, wie z. B. Ubelkeit oder Erbrechen, bei der Schwanger-
schaftsverhitung im Notfall, sondern um einen effektiven Notfallschutz bei einem
leichter handhabbaren Dosierungsschema, wobei die Gesamtdosis gegenuber
dem herkdmmlichen Verfahren unveréndert bleibt (vgl. streitpatentgeméafRe Auf-
gabe in 1.1.3. und TBK1 S. 3 Abs. [0017]). Daran @andern auch die Ausfiihrungen in
den Abs. [0018] bis [0020] der Streitpatentschrift nichts. Denn die Beachtung und
Vermeidung von Nebenwirkungen bei der Notfallkontrazeption stellt im Gesamtzu-
sammenhang der Streitpatentschrift einen lediglich untergeordneten Aspekt dar,
den der Fachmann im Rahmen seiner Sorgfaltspflicht bei klinischen Studien stets
im Auge zu behalten hat. Die streitpatentgemal3e Verwendung weist somit keinen
zugleich verfolgten therapeutischen Zweck auf.

Demgegenuber wurden in den Ausnahmeféllen der von der Patentinhaberin an-
gefiihrten Entscheidungen des Europaischen Patentamts der kontrazeptiven Zu-
sammensetzung Ostrogen- und Gestagensteroide explizit zur Vermeidung schad-
licher Folgen des Kontrazeptivums zugegeben bzw. die Konzentration an kontra-
zeptiven Wirkstoff ausdricklich zur Vermeidung oder Reduzierung von Nebenwir-
kungen entsprechend gering gewahlt (vgl. EPA T 820/92 Rn.5.2 und EPA T
1635/09 1. Orientierungssatz).

Auch der Hinweis der Patentinhaberin auf die Entscheidung G 0002/08 der Gro-
Ben Beschwerdekammer des Europadischen Patentamts, wonach ein Do-
sisschema als funktionales Merkmal fur die Beanspruchung einer zweiten medizi-
nischen Indikation zulassig sei, fuhrt im Streitfall nicht zu einer anderen Beurtei-
lung. Denn gemall BGH-Rechtsprechung ist eine reine Dosierungsempfehlung
dem Patentschutz nicht zuganglich, da die Verabreichung einer fur die Behand-
lung einer bestimmten Krankheit vorgesehenen Medizin als solche ein therapeuti-
sches Verfahren zur Behandlung des menschlichen Korpers ist. Der Patentschutz
wird vielmehr durch die Herrichtung eines Stoffes zur Verwendung bei der Be-



-19 -

handlung einer Krankheit erméglicht, wobei jedoch durch von der Herrichtung des
Stoffs geloste, reine Dosisempfehlungen keine Patentfahigkeit begrindet wird (vgl.
BGH GRUR 2007, 404 Ls. 1 und 2, 405 Rn. 16 — Carvedilol 1l). Konsequenter-
weise stellt somit eine Dosisempfehlung wie im Streitfall auch keine Basis fir eine

zweite medizinische Indikation dar.

Als Folge davon, dass der vorliegend beanspruchte Verwendungszweck keine
therapeutische Behandlung betrifft, kommt den Merkmalen "zur Schwanger-
schaftsverhitung im Notfall" und "bis zu 72 Stunden nach dem Koitus" auch keine
im Sinne des Art. 54 Abs. 3, 4 EPU bzw. des § 3 Abs. 3, 4 PatG die Patentfahig-
keit begrindende Bedeutung zu. Zu beachten sind diese Merkmale somit nur in-
soweit, als dass die anspruchsgemald hergestellte pharmazeutische Zusammen-
setzung fur die Schwangerschaftsverhitung im Notfall als Einzelverabreichungs-
dosis bis zu 72 Stunden nach dem Koitus geeignet sein muss (vgl. BGH GRUR
2009, 837 Ls. — Bauschalungsstutze).

3. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemafR Hauptantrag mag ausfihr-
bar sein, weil die Streitpatentschrift nicht nur die Ergebnisse einer Doppelblindstu-
die hinsichtlich der erzielten Wirkung angibt, sondern auch mehrere Ausfihrungs-
beispiele aufzeigt (vgl. TBK1 S. 3 Abs. [0017] bis S. 4 Abs. [0029]). Der Gegen-
stand des Patentanspruchs 1 nach Hauptantrag ist jedenfalls gegentber dem
Stand der Technik gemald TBK9/TBK10 nicht neu.

3.1. TBKO9 referiert Gber drei Vortrdge zum Thema Notfallkontrazeption, die im
Rahmen des internationalen Gynékologie- und Geburtsmedizinkongresses "XVI
FIGO World Congress of Gynecology and Obstetrics”, der vom 3. bis zum
8. September 2000 stattgefunden hat, gehalten worden sind (vgl. TBK9 Deckblatt
und S. 8 li. Sp. Abs. 1). Dabei werden unter Hinweis auf den Vortrag von Frau Dr.
von H... die Ergebnisse einer WHO-Studie vorgestellt, in der drei Dosisregime

verglichen werden, von denen ein Dosisregime als Einmalgabe von 1,5 g Levon-
orgestrel beschrieben wird (vgl. TBK9 S. 9 re. Sp. Abs. 1). Weiterhin zeigen nach
den Angaben in TBK9 alle drei untersuchten Dosisregime eine Wirksamkeit, so
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dass der Fachmann dem Vortrag von Frau Dr. von H... die Eignung der Ein-
malgabe von Levonorgestrel fir die Notfallkontrazeption entnehmen konnte (vgl.
TBK9 S. 9 Tab. Il). Gemall dem Vortragsabstract TBK10, das durch Bezugnahme
auf den Vortrag von Frau Dr. von H... in TBK9 zur Grundlage dieser Zusam-
menfassung und damit zu deren Inhalt gemacht worden ist (vgl. BGH GRUR 1980,
283 Ls. 1, 284 11.3.b) — Terephthalsaure), hat die Vortragende zudem die Verwen-
dung von 1,5 mg Levonorgestrel innerhalb von 120 Stunden nach dem Koitus fir
die Notfallkontrazeption vorgestellt (vgl. TBK10 Abstract RM1.01.03, vorletzter
Abs.). Durch die Bereichsangabe "innerhalb von 120 Stunden" werden samtliche
Zwischenwerte und -bereiche von unmittelbar nach dem Koitus bis 120 Stunden
nach dem Koitus und damit auch der streitpatentgemafRle Bereich innerhalb von 72
Stunden nach dem Koitus offenbart (vgl. BGH GRUR 1990, 510, 512 [lI3d) —
Crackkatalysator; BGH GRUR 1992, 842 Ls. 2 — Chrom-Nickel-Legierung; BGH
GRUR 2000, 591 Ls. 1, 593 IV1b) — Inkrustierungsinhibitoren).

Bei der Angabe "1,5 g Levonorgestrel" in TBK9 handelt es sich um einen fir den
Fachmann offensichtlichen Druckfehler, den er erkennt und ohne weiteres korri-
giert (vgl. Schulte/Moufang PatG, 9. Aufl, 8 3 Rn. 98; Benkard/Mellulis PatG,
11. Aufl.,, 8 3 Rn. 182, 183), da eine gegenuber der fachiblichen Dosis um den
Faktor 1000 erhdhte Gabe des hormonellen Wirkstoffs Levonorgestrel weder im
Stand der Technik fur die Notfallkontrazeption beschrieben noch in dieser Gro-
Renordnung in der von Frau Dr. von H... vorgestellten WHO-Studie verwendet
worden ist (vgl. TBK5 S. 10 re. Sp. Abs. 2, S. 99 re. Sp. mittl. Abs.; TBK6 S. 9 re.
Sp. vorle. Abs., S. 324/325 seitenubergr. Abs.; TBK7 S. 45 re. Sp. le. Abs.; TBK8
S. 13 re. Sp. Abs. 2, S. 104 li. Sp. vorle. Abs.). Dartber hinaus liegt mit dem
Abstract TBK10 der Abstract-Sammlung zu dem Kongress "XVI FIGO World Con-
gress of Gynecology and Obstetrics" eine zweite druckschriftiche Zusammenfas-
sung des in TBK9 zitierten Vortrags von Frau Dr. von H... vor (vgl. TBK9 S. 9

re. Sp. Abs. 1 und TBK10 Abstract RM1.01.03 Titel und Autorin/Vortragende). Aus
diesem Abstract ist ersichtlich, dass Frau Dr. von H... in ihrem Vortrag bezug-

nehmend auf die WHO-Studien in Verbindung mit der Verabreichung einer Einzel-
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dosis von Levonorgestrel nur ein Dosisregime von 1,5 mg fir die Notfallkontrazep-
tion vorgestellt hat (vgl. TBK10 Abstract RM1.01.03 le. Abs.).

Bei der Bezugnahme auf TBK10 im Zusammenhang mit der Offenbarung der
TBK9 handelt es sich nicht um eine fur die Neuheitsprifung unzuléssige Ver-
knipfung unterschiedlicher Druckschriften. Beide Entgegenhaltungen offenbaren
eine Zusammenfassung des Vortrags von Frau Dr. von H..., den sie anlasslich

des Kongresses "XVI FIGO World Congress of Gynecology and Obstetrics" ge-
halten hat, so dass der Vortrag an sich die neuheitsschédliche Vorbeschreibung
darstellt, dessen Zusammenfassung sich jeweils in TBK9 und TBK10 widerspie-
gelt. Zudem wird in TBK9 expressis verbis auf diesen Vortrag hingewiesen (vgl.
TBK9 S. 8 li. Sp. Abs. 1 und S. 9 re. Sp. Abs. 1). Damit stellt das Abstract zu die-
sem Vortrag, das sich in der Abstractsammlung TBK10 findet, — wie vorstehend
unter Bezugnahme auf die BGH-Entscheidung "Terephthalsdure" ausgefuhrt —
einen integralen Bestandteil der Veroffentlichung TBK9 dar, so dass es sich bei
der gemeinsamen Betrachtung der Dokumente TBK9 und TBK10 nicht um eine
Verknupfung unterschiedlicher Schriften handelt, die allenfalls die erfinderische
Tatigkeit berthren kdnnte (vgl. Benkard/Mellulis PatG, 11. Auflage, 8 3 Rn. 25).

Mit dem Vortrag von Frau Dr. von H... gemafld TBK9 und TBK10 sind somit
samtliche Merkmale des Patentanspruchs 1 gemaR Hauptantrag neuheitsschad-
lich vorbeschrieben.

3.2. Der Einwand der Beklagten, dass der britische High Court of Justice die Kor-
rektur der Dosis von 1,5 g auf 1,5 mg Levonorgestrel im Rahmen der Neuheits-
prufung nicht akzeptiert habe (vgl. TBK11 Rn. 31), fuhrt zu keiner anderen Sicht-
weise. Denn auch der britische High Court of Justice vertritt die Meinung, dass die
Dosis von 1,5 g Levonorgestrel so weit entfernt von der fachtblichen Dosis an
Levonorgestrel ist, dass der Fachmann beim Studium des Artikels TBK9 sofort die
fehlerhafte Dosisangabe erkennt (vgl. TBK11 Rn. 32). Aus Sichtweise des briti-
schen High Court of Justice handelt es sich bei der Korrektur dieses Fehlers aller-

dings nicht um eine Frage der Neuheit sondern um eine Frage des Naheliegens,
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weil der fachkundige Leser zur Ermittlung der richtigen Dosis Kontakt mit Frau Dr.
von H... aufgenommen hatte und infolge dessen dann die richtige Dosisan-

gabe von 1,5 mg Levonorgestrel herausgefunden hatte (vgl. TBK11 Rn. 32, 33
und 44).

3.3. Die explizite Angabe von Studienergebnissen zum Nachweis einer Wirkung
ist im Ubrigen entgegen der Auffassung der Beklagten, die sie unter Hinweis auf
die Rechtsprechung der Beschwerdekammern des europaischen Patentamts — in
der mundlichen Verhandlung wurde insbesondere auf T 158/96 verwiesen — ver-
tritt, zur Offenbarung einer medizinischen Indikation, wie sie in der TBK9 fur Levo-
norgestrel im Zusammenhang mit der Notfallkontrazeption beschrieben werde,
nicht erforderlich (vgl. Benkard/Mellulis, PatG, 11. Aufl. 8 3 Rn. 384). Abgesehen
davon, dass mit der Einmaldosis von 1,5 mg Levonorgestrel zur Notfallkontrazep-
tion keine therapeutische Behandlung des menschlichen Kérpers beansprucht
wird (vgl. 11.2.2.), ist mit der Tatsache, dass sich dieses Dosisregime in der klini-
schen Prifung befindet, eine im patentrechtlichen Sinn ausreichende Offenbarung
der Wirkung anzuerkennen, weil klinische Versuche grundsatzlich erst dann
durchgefuhrt werden durfen, wenn pharmakologische und toxikologische Vorun-
tersuchungen mehr als nur eine plausible Erfolgsaussicht belegen (vgl. HE5 S. 6
von 8 Abs. 2 m. w. N.). Dass dabei auf dem Gebiet der Notfallkontrazeption weder
Tiermodelle noch geeignete in vitro Versuche vorhanden sind, erzeugt beim
Fachmann keine weniger plausible Erfolgsaussicht, weil ihm zum einen bereits die
empfangnisverhitende Wirkung von Levonorgestrel im Notfall aus dem Dosisre-
gime von zweimal 0,75 mg Levonorgestrel im 12 h Abstand bekannt ist und es
sich zum anderen bei der WHO-Studie um eine grof3e multinationale randomi-
sierte Doppelblindstudie mit zum Zeitpunkt des Vortrags von Frau Dr. von H...
bereits Giber 3700 untersuchten Probandinnen handelt (vgl. TBK9 S. 9 Tab. Il), die
schon aus ethischen Grinden nur mit einer entsprechenden Erfolgsaussicht
durchgefiihrt und fortgesetzt wird (vgl. HE11a S. 22 le. Abs.).

3.4. Auch der Hinweis der Beklagten unter Bezugnahme auf die HE4, dass die

Einmaldosis gegenuber der herkommlichen zweifachen Gabe von Levonorgestrel
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im 12 h Abstand eine vdllig andere Pharmakokinetik aufzeige (vgl. HE4 Fig. 1,
S.64 Tab. 1, S. 65 li. Sp. Abs. 2, re. Sp. vorle. Abs., S. 66 re. Sp. Abs. 4), weshalb
es fur den Fachmann nicht unmittelbar und eindeutig auf der Hand gelegen habe,
dass auch die Einmaldosis flr die Notfallkontrazeption innerhalb von 72 h erfolg-
reich sein kdnnte, kann nicht tberzeugen. Denn der Vortrag von Frau Dr. von

H... offenbart unmittelbar und eindeutig die Wirkung der Einmaldosis von 1,5

mg Levonorgestrel zur Schwangerschaftsverhiitung im Notfall (vgl. TBK9 S. 9
Tab. Il), wobei eine statistische Signifikanz der vorgestellten Ergebnisse fur eine

neuheitsschadliche Offenbarung nicht erforderlich ist.

4. Im Hinblick auf den Uber TBK9/TBK10 hinausgehenden Stand der Technik
beruht der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemafd Hauptantrag auch nicht auf
einer erfinderischen Tatigkeit.

4.1. Ausgangspunkt zum Auffinden einer Losung des dem Streitpatent zugrunde
liegenden Problems, eine pharmazeutische Zusammensetzung und ein Verfahren
fur die Schwangerschaftsverhitung im Notfall mit einer verbesserten Einhaltung
des Dosierungsschemas ohne Verringerung der Effizienz bereitzustellen, stellt die
Druckschrift TBK20 dar. TBK20 beschreibt die Verabreichung von zwei 0,75 mg
Levonorgestrel enthaltenden Tabletten in einem zeitlichen Abstand von 12 Stun-
den fir die Notfallkontrazeption, wobei die Wirksamkeit dieses Dosisregimes 72
Stunden nach dem Koitus absinkt (vgl. TBK20 S. 629/630 seitentibergr. Abs. und
S. 631 2. Spiegelpunkt). Somit erféahrt der Fachmann aus dieser Druckschrift, dass
Levonorgestrel mit einer Gesamtdosis von 1,5 mg innerhalb von 72 Stunden nach
dem Koitus fur eine effiziente Schwangerschaftsverhitung verabreicht werden
muss. Daruber hinaus lehrt ihn diese Publikation, dass mit Levonorgestrel weniger
Nebenwirkungen auftreten (vgl. TBK20 S. 631 3. Spiegelpunkt). Aufgrund dieser
Angaben hatte der Fachmann folglich eine Veranlassung, zur Lésung der streit-
patentgeméflen Aufgabe auch Levonorgestrel in Betracht zu ziehen. Da die
Uberlegungen des Fachmanns naturgemaR bei der Fehleranalyse vorhandener
Losungen und deren Verbesserung ansetzen (vgl. BGH, GRUR 2010, 814, 816
Rn. 24 — Fugenglatter), wird er sich insbesondere unter dem Aspekt der Verbesse-

rung der Einhaltung des Dosierungsschemas mit dem Dosisregime von Levonor-
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gestrel beschéaftigen. In diesem Zusammenhang vermittelt ihm die TBK7 den Hin-
weis, dass die zweifache Gabe von 0,75 mg Levonorgestrel in einem 12-Stun-
denintervall mit Nachteilen verbunden ist und zur Vermeidung dieser Nachteile
u.a. auch die Verabreichung von 1,5 mg Levonorgestrel in einer Einzeldosis in
Betracht kommt (vgl. TBK7 S. 45 re. Sp. le. Abs). Damit brauchte er nur noch
diese Anregung aufzugreifen und die Eignung einer Gabe von 1,5 mg Levonorge-
strel als Einzelverabreichungsdosis zur Notfallkontrazeption insbesondere hin-
sichtlich der Verbesserung der Einhaltung des Dosierungsschemas zu tberprifen.
Diese Veranlassung war auch ohne endgultige Ergebnisse der sich in der klini-
schen Phase befindlichen WHO-Studie gegeben. Denn aufgrund deren langjahri-
ger Durchfihrung konnte er nicht nur von vornherein davon ausgehen, dass
gleichzeitig damit weiterhin die kontrazeptive Wirkung erzielt wird, sondern auch
davon, dass der gewlnschte Erfolg, die Nachteile des 12-Stunden Intervalls zu
eliminieren, erreicht wird. Daher war diese Vorgehensweise fir den Fachmann
auch mit einer hinreichenden Erfolgserwartung verbunden. Dabei im Zusammen-
hang mit der Uberpriifung seines Wissens aus der TBK20 auch zu beriicksichti-
gen, dass die Schwangerschaftsverhitung im Notfall mit Levonorgestrel innerhalb
von 72 Stunden nach dem Koitus am wirksamsten ist, lag auf der Hand.

Die in der pharmazeutischen Praxis ublichen Zusatze gemall Merkmal 1.6 sind
dem Fachmann bei der Formulierung von Tabletten aus seinem Fachwissen ge-
laufig, so dass dieses Merkmal nicht zur Begriindung der erfinderischen Téatigkeit

dienen kann.

Bei der Zusammenschau der TBK20 mit der TBK7 gelangt der Fachmann somit
ohne erfinderisches Zutun zu einer streitpatentgemalen pharmazeutischen Zu-

sammensetzung, so dass der Streitgegenstand nahe gelegt gewesen ist.

4.2. Der Fachmann hatte auch Anlass, ausgehend von TBK20 sein Augenmerk
auf eine Einmaldosis von Levonorgestrel zu richten, obwohl sich die TBK20 mit
einem Vergleich des herkdbmmlichen Yuzpe-Regimes und der Zweimaldosis von
0,75 mg Levonorgestrel im 12 Stunden Abstand beschaftigt und die Einzelverab-
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reichung von Levonorgestrel nicht erwahnt (vgl. TBK20 S. 629 Titel, li. Sp. Abs. 1,
S. 629/630 seitenuibergr. Abs). Denn fur den Fachmann, der sich mit dem techni-
schen Problem befasst, eine vorteilhafte Wirkungen aufweisende Zusammenset-
zung bereitzustellen, liegt es in der Regel nahe, sich zunachst mit flr diese Wir-
kungen bekannten Zusammensetzungen zu befassen, deren Wirkstoffe zu ermit-
teln und diese anzureichern, insbesondere wenn Anhaltspunkte fur eine Verbesse-
rung der Wirkung durch eine héhere Wirkstoffdosis bestehen (vgl. BGH GRUR,
2010, 607 Ls., 611 Rn. 70 - Fettsdurezusammensetzung). Im Streitfall lag es somit
fur den Fachmann, der mit der Wirkung von Levonorgestrel bei der Notfallkontra-
zeption befasst und vertraut ist, nahe, sich auf der Suche nach verbesserten Re-
zepturen zunachst mit bekannten Levonorgestrel-haltigen Zusammensetzungen
zu befassen und diese auf Optimierungsmaoglichkeiten zu Uberprifen. Zu den
nahe liegenden Optimierungsmoglichkeiten gehort es dabei, in bekannten Prapa-
raten die Wirkstoffe anzureichern. Es bestand somit Anlass, die TBK20 in Betracht
zu ziehen und ausgehend von deren Lehre, verbesserte Rezepturen zu entwickeln
und zu Uberprifen, um eine verbesserte Einhaltung des Dosierungsschemas bei

der Schwangerschaftsverhttung im Notfall zu erreichen.

4.3. Auch der Einwand, dass die Entgegenhaltung TBK7 keine Ergebnisse son-
dern nur ein gerade in Durchfiihrung befindliches Forschungsprogramm offenbare,
weshalb der Fachmann mit dieser Druckschrift keine angemessene Erfolgserwar-
tung verbinde, um sie in seine Uberlegungen einzubeziehen, kann nicht durch-
greifen. Der Nachweis des Ergebnisses klinischer Tests ist nach anerkanntem
Grundsatz kein notwendiges Erfordernis fur die ausreichende Offenbarung der
therapeutischen Wirksamkeit eines Stoffs (vgl. HE5 S. 5 von 8 vorle. Abs. und S. 6
von 8 Abs. 2 jeweils m. w. N.). Die Tatsache, dass die Einmaldosis von 1,5 mg
Levonorgestrel bereits in einer mehrjahrigen, multizentrischen und internationalen
WHO-Studie fiur die Schwangerschaftsverhitung im Notfall untersucht wird (vgl.
TBKS5 bis TBK8) und dabei nicht vom Abbruch dieser Studie bis zum Prioritatstag
des Streitpatentes berichtet wird, der bei sich abzeichnender Unwirksamkeit er-
folgt ware, und zugleich die Wirksamkeit dieses Dosisregimes bereits bei tber
3700 Frauen nachgewiesen und der Offentlichkeit bekannt gemacht worden ist
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(vgl. Vortrag von Frau Dr. von H... beim "XVI FIGO World Congress of Gy-
necology and Obstetrics" im September 2000, dokumentiert durch TBK9 S. 9
Fig. Il und TBK10 Abstract-Nr. RM1.01.03), ist als eine im patentrechtlichen Sinn
ausreichende Offenbarung der therapeutischen Wirkung der Einmalverabreichung
von 1,5 mg Levonorgestrel anzuerkennen. Denn klinische Versuche dirfen grund-
satzlich erst dann durchgefuhrt werden, wenn die pharmakologischen und toxiko-
logischen Voruntersuchungen mehr als eine nur plausible Erfolgsaussicht belegen
(vgl. HE5 S. 6 von 8 Abs. 2 m. w. N.).

Ebenso kann die vom Fachmann erwartete unterschiedliche Pharmakokinetik der
Einmalverabreichung von 1,5 mg Levonorgestrel im Gegensatz zur Zweimalgabe
von 0,75 mg Levonorgestrel im 12 Stunden Abstand ihn nicht davon abhalten, die
Einmalverabreichungsdosis mit der angemessenen Erfolgserwartung auszuprobie-
ren. Denn bei den pharmakokinetischen Uberlegungen handelt es sich nur um
theoretische Betrachtungen, die kein Vorurteil der Fachwelt im Hinblick auf die
Einmaldosis von 1,5 mg Levonorgestrel begrinden kénnen. Zudem rechnet der
Fachmann aufgrund seines allgemeinen Erfahrungswissens stets mit der Moglich-
keit, dass im Stand der Technik vorgeschlagene weitere Schritte sich als verall-
gemeinerungsfahig und in dem ihm selbst vorschwebenden Ldsungsweg ver-
wendbar erweisen konnten (vgl. BGH, MittdtschPatAnw. 2011, 26 Ls. und 29
Rn. [27] — Gleitlageriberwachung).

4.4. SchlieRlich kann auch dem Einwand, dass die Uberprifung der
Einzeldosisverabreichung im vorliegenden Fall der Durchfiihrung einer kompletten
klinischen Studie und damit einem vollstdndigen Forschungsprogramm entspra-
che, so dass diese keinesfalls als Routinetatigkeit angesehen werden kénne, nicht
beigetreten werden. Denn die Durchfiihrung von klinischen Studien gehdrt zur all-
taglichen Tatigkeit eines Pharmakologen (vgl. HE1la S. 11 bis 14 Kap. 5; TBK14
S. 5ff. Kap. E), der Teil des fUr das streitpatentgemalfie Fachgebiet zustandigen
Teams ist (vgl. 1.5.), und damit zu seiner Routine. Der dafir notwendige Aufwand
ist durch das Fachgebiet vorgegeben, so dass auf Gebieten, in denen keine ge-
eigneten in vitro Versuche oder Tiermodelle zur Verfigung stehen - wie im Streit-
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patent —, die Uberprifung der Wirksamkeit auch routinemaRig nur durch klinische
Studien maoglich ist.

5. Der Patentanspruch 2 des Hauptantrags bedarf keiner weiteren, isolierten
Prufung, weil die Beklagte in der mundlichen Verhandlung erkléart hat, dass sie den
Hauptantrag und auch die Hilfsantrage als jeweils in sich geschlossene An-
spruchssatze versteht (vgl. BGH GRUR 2007, 862 Informationstibermittlungsver-
fahren Il; BGH GRUR 1997, 120 — Elektrisches Speicherheizgerat; BPatG GRUR
2009, 46 —lonenaustauschverfahren).

Der Gegenstand des Streitpatents in den Fassungen der Hilfsantrage 1 bis 3 mag
zwar gewerblich anwendbar sein, er hat jedenfalls auch in diesen Fassungen so-
wohl mangels Neuheit als auch mangels erfinderischer Tétigkeit keinen Bestand.

1. Der Patentanspruch 1 geméafR Hilfsantrag 1 unterscheidet sich vom Patentan-
spruch 1 gemald Hauptantrag dadurch, dass nunmehr ein Verfahren fur die Emp-
fangnisverhitung im Notfall durch Verabreichung der pharmazeutischen Zusam-
mensetzung mit den Merkmalen 1.3 bis 1.6 gemal’ Patentanspruch 1 des Haupt-
antrags beansprucht wird.

Da sich aber sowohl der Vortrag von Frau Dr. von H..., dokumentiert durch

TBK9 und TBK10, als auch die TBK20 und die WHO-Studie gemaf TBK7 mit der
Schwangerschaftsverhitung im Notfall beschaftigen (vgl. TBK7 S. 44 |i. Sp. Z. 6
V. u., S. 45 re. Sp. le. Abs., TBK9 S. 8 Titel, li. Sp. Abs. 2; TBK10 Abs. RM1.01.03
Titel; TBK20 S. 629 li. Sp. Abs. 2) und ansonsten die Merkmale des Patentan-
spruchs 1 gemalf} Hilfsantrag 1 auch im Patentanspruch 1 des Hauptantrags ent-
halten sind, kann auch dieser Hilfsantrag wegen mangelnder Patentfahigkeit nicht
zum Erfolg fihren, wobei vollumfanglich auf die Ausfihrungen zum Patentan-

spruch 1 nach Hauptantrag verwiesen wird.
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2. Der Patentanspruch 1 gemaf Hilfsantrag 2 unterscheidet sich vom Patentan-
spruch 1 gemaR Hauptantrag nur dadurch, dass das Merkmal 1.3 vor dem Merk-
mal 1.2 eingefiigt ist. Da sich durch diese sprachliche Umstellung der Gegenstand
des Patentanspruchs 1 gemald Hauptantrag im Patentanspruch 1 nach Hilfsan-
trag 2 nicht geandert hat, gelten fir Patentanspruch 1 gemalf Hilfsantrag 2 voll-
umfanglich dieselben Griinde wie fur den Patentanspruch 1 nach Hauptantrag. Die
Verteidigung des Streitpatents mit diesem Hilfsantrag ist daher ebenfalls mangels
Patentfahigkeit nicht erfolgreich.

3. In der Anspruchsfassung gemal3 Hilfsantrag 3 ist gegeniiber der An-
spruchsfassung nach Hauptantrag der Patentanspruch 1 gestrichen worden. Auch
der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemal Hilfsantrag 3 ist weder neu noch
beruht er auf einer erfinderischen Téatigkeit. Dieser Patentanspruch betrifft die
Verwendung von 1,5 mg Levonorgestrel zur Herstellung eines Arzneimittels zur
Schwangerschaftsverhiitung im Notfall. Die gattungsgemafe Verwendung von
Levonorgestrel ist aus dem Stand der Technik gemafl TBK9 und TBK10 sowie
TBK20 in Verbindung mit TBK7 bekannt (vgl. TBK7 S. 45 re. Sp. le. Abs.; TBK9
S. 8 Titel, li. Sp. Abs. 1 und S. 9 re. Sp. Abs. 1; TBK10 Abs. RM1.01.03 le. Abs;
TBK20 S. 629 Abs. 2). Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 3
ist damit vom Stand der Technik vorbeschrieben bzw. nahegelegt, so dass er
ebenfalls nicht bestandsfahig ist.

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

Die Entscheidung tber die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt aus § 99 Abs. 1 PatG
i. V. m. 8 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.
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Gegen dieses Urteil ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland zugelas-
senen Rechtsanwaltin oder Patentanwaltin oder von einem in der Bundesrepublik
Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt unterzeichnet und
innerhalb eines Monats beim Bundesgerichtshof, HerrenstraRe 45a, 76133 Karls-
ruhe eingereicht werden. Die Berufungsfrist beginnt mit der Zustellung des in voll-
standiger Form abgefassten Urteils, spatestens aber mit dem Ablauf von fiinf Mo-

naten nach der Verkindung.

Die Berufungsschrift muss die Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung

gerichtet wird, sowie die Erklarung enthalten, dass gegen dieses Urteil Berufung

eingelegt werde.

Schramm Dr. Proksch-Ledig Kirschneck Dr. Jager Dr. Wagner

pro



