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betreffend das européische Patent 1 796 702
(DE 50 2005 008 500)

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mindlichen Verhandlung vom 10. Mai 2016 unter Mitwirkung des Vorsitzenden
Richters Schramm, des Richters Katker, der Richterin Dipl.-Chem. Dr. Miuinzberg,
des Richters Dipl.-Chem. Dr. Jager und der Richterin Dipl.-Chem. Dr. Wagner

fur Recht erkannt:

l. Das européaische Patent EP 1 796 702 wird mit Wirkung fur
das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig er-
klart.

Il.  Die Beklagte tragt die Kosten des Rechtsstreits.

lll.  Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in H6he von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des am 5. Oktober 2005 unter Inan-
spruchnahme der deutschen Prioritdt DE 10 2004 048 716 vom 6. Oktober 2004
als internationale Patentanmeldung PCT/EP2005/010732 angemeldeten und vom
Européischen Patentamt in der regionalen Phase erteilten europaischen Patents
EP 1 796 702 (Streitpatent), das vom Deutschen Patent- und Markenamt unter
dem Aktenzeichen DE 50 2005 008 500.0 gefihrt wird. Das Streitpatent, das in
vollem Umfang und hilfsweise beschrankt mit 10 Hilfsantragen verteidigt wird, tragt
die Bezeichnung " Verwendung von Lavendeldl zur Prophylaxe und Behandlung



von Somatisierungsstoérungen und von posttraumatischer Stresserkrankung”. Es
umfasst sechs Patentanspriche, deren nebengeordnete Patentanspriiche 1 und 4

wie folgt lauten:

"1. Arzneimittel oder diatetisches Lebensmittel als orale
Darreichungsform zur Anwendung in der Prophylaxe oder
Behandlung von Somatisierungsstérungen und von PTSD
(posttraumatische Stresserkrankung), gekennzeichnet durch
einen Gehalt an Lavendeldl und ggf. pharmazeutisch
akzeptablen Hilfsstoffen."

"4. Verwendung von Lavendeldl zur Herstellung eines
Arzneimittels oder diatetischen Lebensmittels zur Prophylaxe
oder Behandlung von Somatisierungsstdrungen und von
PTSD (posttraumatische Stresserkrankung), wobei das

Lavendeldl oral verabreicht wird."

Wegen des Wortlauts der unmittelbar oder mittelbar auf Patentanspruch 1 und 4
rickbezogenen Patentanspriiche wird auf die Patentschrift EP 1 796 702 B1 ver-

wiesen.

Die Klagerin, die das Streitpatent in vollem Umfang angreift, macht die Nichtig-
keitsgriinde der mangelnden Patentfahigkeit und der mangelnden Ausfihrbarkeit

geltend. Sie stltzt ihr Vorbringen unter anderem auf folgende Dokumente:

NIK2 EP 1 796 702 B1 (Streitpatent)

NIK6 Wikipedia-Auszug zu "Diatetisches Lebensmittel, Ausdruck vom
5. August 2014, S. 1 bis 3

NIK7 WHO, "International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems", 10. Revision, Version fir 2003 (ICD-10)



NIK8

NIK 9
NIK10
NIK10a
NIK11
NIK12

NIK12a
NIK13

NIK14

NIK15

NIK16

NIK17

NIK18

NIK19

Alakbarov, F., "Aromatic Herbal Baths of the Ancients", HerbalGram -
The Journal of the American Botanical Council, 2003, 57, S. 40
bis 49

GB 2 355189 A

JP H10-025246 A, deutsche Ubersetzung der NIK10a

JP H10-025246 A

Lis-Balchin, M. (Ed.), "Lavender, the genus Lavandula", Taylor &
Francis, London, 2002, S. 124 bis 135

JP 2004-123655 A, deutsche Ubersetzung der NIK12a

JP 2004-123655 A

BGA/BfArM (Kommission E), "Lavandulae flos (Lavendelbliten)”,
Bundesanzeiger 228, ATC-Code: NO5CO, 5. Dezember 1984, be-
richtigt am 13. Marz 1990

von Bruchhausen, F., et al. (Ed.), "Hagers Handbuch der
Pharmazeutischen Praxis", 5. Auflage, Band 5, Springer Verlag,
Berlin — Heidelberg, 1993, S. 630 bis 636

Burger, A. und Wachter, H., "Hunnius Pharmazeutisches Worter-
buch”, 6. Aufl., Studentenausgabe, Walter de Gruyter, Berlin, 1986,
S. 109, 202 bis 205, 614, 615 und 744 bis 747

Voigt, R. und Bornschein, M., "Lehrbuch der pharmazeutischen
Technologie”, 6. Aufl., VCH, Weinheim, 1987, S. 227 bis 230
"Diagnostic And Statistical Manual Of Mental Disorders, DSM-IV™"
4. Aufl., American Psychiatric Association, Washington, DC, 1994,
S. 424 bis 429 und 446 bis 450

Kunzke, D. und Glils, F., "Diagnostik einfacher und komplexer post-
traumatischer Stérungen im Erwachsenenalter", Psychotherapeut,
2003, 48, S. 50 his 70

Rote Liste® 2002, Arzneimittelverzeichnis fur Deutschland
(einschlie3lich EU-Zulassungen und bestimmter Medizinprodukte),
Editio Cantor Verlag, Aulendorf, 2002, Nr. 71046 bis 71073 und
71303 bis 71377



NIK20 Rote Liste® 2012, Arzneimittelverzeichnis fir Deutschland
(einschliel3lich EU-Zulassungen und bestimmter Medizinprodukte),
52. Ausg., Verlag Rote Liste® Service GmbH, Frankfurt/Main, 2012,
Nr. 71014 bis 71024

NIK21 Schulz, H., et al., "The quantitative EEG as a screening instrument to
identify sedative effects of single doses of plant extracts in compari-
son with diazepam”, Phytomedicine, 1998, 5 (6), S. 449 bis 458

NIK22 Holsboer, F., et al. (Hrsg.), "Handbuch der Psychopharmakothera-
pie", Springer Verlag, Heidelberg, 2008, S. 950 und 951

NIK23 Tretter, F. und Albus, M., "Einfihrung in die Psychopharmakothera-
pie", Georg Thieme Verlag, Stuttgart, 2004, S. 102 bis 105 u. 130 bis
134

NIK24 MSD Sharp & Dohme GmbH (Hrsg.), "MSD-MANUAL der Diagnostik
und Therapie", 5. Aufl.,, Urban & Schwarzenberg, Miinchen, 1993,
S. 3025 und 3026

Die Klagerin ist der Ansicht, dass der Gegenstand der Patentanspriche 1 und 4
des Streitpatents jeweils durch die Druckschriften NIK9 bis NIK14, NIK21 und
NIK23 neuheitsschadlich vorweggenommen sei. Hinsichtlich der beanspruchten
diatetischen Lebensmittel, sei zu berlcksichtigen, dass es sich hierbei um Le-
bensmittel fir eine definierte Personengruppe fur einen besonderen Ernahrungs-
zweck handele, die im Gegensatz zu Arzneimitteln einem zweckgebundenen
Stoffschutz nicht zugénglich seien. Zudem hatten Somatisierungsstérungen und
PTSD keine organischen Ursachen, so dass die Behandlung dieser Erkrankungen
nur symptomatisch erfolgen kénne. Da die o. g. Druckschriften die Behandlung ei-
nes oder mehrerer der Symptome offenbarten, fehle dem Streitpatent folglich auch

fur Arzneimittel die Neuheit.

Weiterhin beruhe das Streitpatent nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit. Sein
Gegenstand sei durch die Druckschriften NIK9 bis NIK14, insbesondere NIK12,
jeweils einzeln oder in der Zusammenschau dieser Dokumente nahegelegt. Auch
legten die Druckschriften NIK12, NIK21 und NIK23 jeweils in Verbindung mit dem



Fachwissen den Gegenstand des Streitpatents nahe. Entsprechendes gelte fur die
Gegenstande der Hilfsantrage.

Sofern Somatisierungsstérungen und PTSD als klar definierte und abgrenzbare
Grunderkrankungen angesehen werden sollten, sei die Erfindung nicht so deutlich
und vollstandig offenbart, dass ein Fachmann sie ausfuhren kénne. Das Streitpa-
tent zeige lediglich die Verbesserung einiger Symptome auf und gebe keinen
Nachweis, dass sich Lavendeldl speziell fur die direkte Behandlung der Grunder-
krankungen PTSD und Somatisierungsstorungen eigne. Noch weniger gebe das
Streitpatent einen Hinweis darauf, dass sich Somatisierungsstorungen oder PTSD
durch die prophylaktische Gabe von Lavendel6l verhindern lieRen. Auch fihre es
keine Angaben an, auf welche Art und Weise eine prophylaktische Gabe durch-

zufuhren sei.

Soweit die Patentanspriiche "diatetische Lebensmittel" umfassen, fehle es zudem

an der gewerblichen Anwendbarkeit.

Schlie3lich seien die Gegenstande der Hilfsantrdge 3 bis 10, soweit sie sich auf
die Verabreichung des Lavendeldls beziehen, nicht patentfahig, da dadurch ein
therapeutisches Verfahren beansprucht werde.

Die Klagerin beantragt,

das europdische Patent 1 796 702 mit Wirkung fur das Hoheitsge-
biet der Bundesrepublik Deutschland flr nichtig zu erklaren.

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen,



hilfsweise die Klage mit der Mal3gabe abzuweisen, dass das
Streitpatent die Fassung eines der Hilfsantrdge 1 oder 2 gemali
Schriftsatz vom 21. Dezember 2015,

weiter hilfsweise die Fassung eines der Hilfsantrage 3 bis 10 ge-
maf Schriftsatz vom 8. Marz 2016 erhalt.

Weiter stellt sie bezlglich der Hilfsantrage 3 bis 10 den Antrag,

die Klage mit der MalRgabe abzuweisen, dass das Streitpatent die

Fassung gemal3 Schriftsatz vom 6. Mai 2016 erhalt.

Gemal 1. Hilfsantrag werden in den erteilten Patentanspriichen 1 bis 4 jeweils die
Worter "oder diatetisches Lebensmittel” (Patentanspruch 1 bis 3) bzw. ,oder diate-
tischen Lebensmittels® (Patentanspruch 4) gestrichen. Aul3erdem werden an die
erteilten Patentanspriiche die weiteren Patentanspriiche 7 bis 9 angefugt, die wie

folgt lauten:

"7. Verwendung von Lavendeldl zur Prophylaxe oder Behandlung
von Somatisierungsstérungen und von PTSD (posttraumatische
Stresserkrankung), wobei das Lavendeldl in Form eines

diatetischen Lebensmittels oral verabreicht wird.

8. Verwendung nach Anspruch 7, wobei das Lavendeldl in Form

einer Kapsel als orale Darreichungsform verabreicht wird.

9. Verwendung nach Anspruch 8, wobei die Kapsel aus einer
Fullmasse aus Lavendeldl und pharmazeutisch akzeptablen
Hilfsstoffen sowie einer geeigneten Hulle aus Gelatine oder

Cellulosederivaten besteht."

Der 2. Hilfsantrag entspricht dem 1. Hilfsantrag mit dem Unterschied, dass die er-

teilten Patentansprtiche nicht um weitere Anspriche erganzt werden.



Gemald 3. Hilfsantrag wird an den Patentanspruch 1 gemaf 2. Hilfsantrag folgen-

des Merkmal angeflgt:

"..., wobei das Lavendeldl in einer Dosierung von 20 bis 500 mg

pro Tag verabreicht wird."

Dieses Merkmal wird auch in den Patentanspruch 4 des 3. Hilfsantrags aufge-

nommen, so dass dessen letzter Halbsatz wie folgt lautet:

"... wobei das Lavendeldl in einer Dosierung von 20 bis 500 mg

pro Tag oral verabreicht wird ...".

Die Patentanspriche 1 und 4 gemal 4. Hilfsantrag entsprechen den Patentan-
sprichen 1 und 4 gemaf 3. Hilfsantrag mit dem Unterschied, dass jeweils die

Worter "Prophylaxe oder" gestrichen werden.

Die Patentanspriche 1 und 4 gemal3 5. Hilfsantrag entsprechen den Patentan-
sprichen 1 und 4 gemalf 4. Hilfsantrag mit dem Unterschied, dass zusétzlich je-

weils die Worter "Somatisierungsstérungen und von" gestrichen werden.

Die Patentanspriche 1 und 3 gemal 6. Hilfsantrag entsprechen den Patentan-
sprichen 1 und 4 gemalR 5. Hilfsantrag mit dem Unterschied, dass die orale Dar-
reichungsform (in Patentanspruch 1) bzw. die orale Verabreichung (in Patentan-
spruch 3) "in Form einer Kapsel" erfolgt. Die erteilten Patentanspriiche 2 und 5
werden gestrichen, die Nummerierung und die Rickbezlige der Ubrigen Patentan-

spruche angepasst.

Die jeweiligen Patentanspriiche 1 und 4 gemald 7., 8. und 9. Hilfsantrag entspre-
chen - in dieser Reihenfolge - den jeweiligen Patentanspriichen 1 und 4 gemalf 3.,
4. und 5. Hilfsantrag mit dem Unterschied, dass die Dosierung jeweils auf den

Wert von "50 bis 100 mg pro Tag" spezifiziert wird.



Die Patentanspriche 1 und 3 gemal3 10. Hilfsantrag entsprechen den Patentan-

spruchen 1 und 3 gemal 6. Hilfsantrag mit dem Unterschied, dass die Dosierung

darin jeweils auf den Wert von "50 bis 100 mg pro Tag" spezifiziert wird. Die er-

teilten Patentanspriche 2 und 5 werden wiederum unter Anpassung der Numme-

rierung und Rickbeziige der tbrigen Patentanspriiche gestrichen.

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

verweist auf folgende Dokumente:

KW1

Kw2

KW3

Kw4

KW5

KW6

KW7

Verordnung Uber diatetische Lebensmittel (Diatverordnung) i. d. F.
vom 28. April 2005, zuletzt geandert am 25. Februar 2014
"ICD-10-SGB V, Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme”, 10. Revision,
Version 1.3, Juli 1999, Titelseite, Impressum, Inhaltsverzeichnis,
S. 200, 201 und 232 bis 263

Stange, R., et al.,, "Phase Il study on the effects of lavender oil
(Silexan) in patients with neurasthenia, post-traumatic stress
disorders or somatisation disorder”, Focus on Alternative and
Complementary Therapies, 2007, 12 (Supplement 1), S. 46

Uehleke, B., et al., "Phase Il trial on the effects of Silexan in patients
with neurasthenia, post-traumatic stress disorder or somatization
disorder”, Phytomedicine, 2012, 19, S. 665 bis 671
Wikipedia-Auszug zu "Anxiolytikum", Ausdruck vom
19. Februar 2015, S. 1 bis 3

Rote Liste® 2002, Arzneimittelverzeichnis fur Deutschland
(einschlieBlich EU-Zulassungen und bestimmter Medizinprodukte),
Editio Cantor Verlag, Aulendorf, 2002, Nr. 71001 bis 71003, 71066
bis 71076, 71081 bis 71083, 71180 bis 71184, 71231 bis 71233,
71279 bis 71282, 71289 bis 71293 und 71381 bis 71384
Bekanntmachung 910: Risikowerte und  Exposition-Risiko-
Beziehungen fur Tatigkeiten mit krebserzeugenden Gefahrstoffen,
GMB Nr. 43/44 v. 1. September 2008, S. 883, zuletzt gedndert GMBI
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Nr. 40 vom 13. September 2012, S. 717, Abschnitt 4. "Ubertragung
tierexperimenteller Daten auf den Menschen"”

KW8 European Pharmacopoeia 8.0, "Extracts”, S. 744 bis 746

KW9 European Pharmacopoeia 8.0, "Essential oils", S. 743 bis 744

KW10 European Pharmacopoeia 8.0, "Lavender oil", S. 1291 bis 1292

KW11 Zheljazkov, V. D., et al, “Distillation Time Effect on Lavender
Essential QOil Yield and Composition”, Journal of Oleo Science, 2013,
62, S. 195 bis 199

Nach Auffassung der Beklagten ist der Gegenstand des Streitpatents neu. Soma-
tisierungsstérungen und PTSD seien nach den einschlagigen Klassifikationen an-
hand von Kriterien als Grunderkrankungen eindeutig diagnostizierbar und von an-
deren Erkrankungen zu unterscheiden. Hierbei sei das klinische Gesamtbild ent-
scheidend. Dementsprechend gehe es beim Streitpatent auch nicht um die Linde-
rung einzelner Symptome, sondern um die Behandlung der Grunderkrankung als
gesamtes klinisches Bild. Keines der von der Klagerin angefihrten Dokumente
offenbare aber die Behandlung oder Prophylaxe der Grunderkrankungen Somati-
sierungsstorungen und PTSD. Vielmehr gehe es darin nur um die Bek&dmpfung

oder Linderung einzelner Symptome, wie Schlafstérungen oder Angst.

Auch konne ein diatetisches Lebensmittel gemal der Verordnung tber diatetische
Lebensmittel KW1 fiir besondere medizinische Zwecke vorgesehen sein, weshalb
ein diatetisches Lebensmittel durchaus ein Stoff oder Stoffgemisch zur Anwen-
dung in einem Verfahren zur therapeutischen Behandlung des menschlichen oder
tierischen Korpers im Sinne von § 3 Abs. 3 und 4 PatG bzw. Art. 54 Abs. 4 und 5

EPU und damit einem zweckgebundenen Stoffschutz zuganglich sei.

Dementsprechend sei der Gegenstand des Streitpatents auch nicht durch diesen
Stand der Technik nahegelegt. Soweit die Druckschrift NIK12 als Ausgangspunkt
in Betracht komme, zeige auch sie nur die Behandlung von Neurosen und ande-
ren psychosomatischen Krankheiten, nicht aber von Somatisierungsstérungen
oder PTSD. Zudem offenbare sie keine orale Darreichung von Lavendel6l, was
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sich schon aus den extrem hohen Dosierungen der intraperitonealen Gabe von

Lavendeldl im dort beschriebenen Tierversuch ergebe.

Auch sei die Erfindung ausfuhrbar offenbart. In den Beispielen 1 und 2 des Streit-
patents werde anhand von Klinischen Studien und Tierversuchen eine Verbesse-
rung von Somatisierungsstorungen und PTSD als klinische Gesamtbilder darge-
legt.

Entscheidungsgrinde

1. Die auf die Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Ausfihrbarkeit (Art. Il 8 6
Abs. 1 Nr. 2 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 b) EPU) und der mangelnden Pa-
tentfahigkeit (Art. 1l § 6 Abs. 1 Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 a) EPU) ge-

stutzte Klage ist zulassig und erweist sich auch als begrindet.

1.1. Das Streitpatent betrifft die prophylaktische und therapeutische Verwendung
von Lavendeldl zur Behandlung von Somatisierungsstérungen und PTSD
(= posttraumatische Stresserkrankung) sowie Lavendel6l enthaltende Arzneimittel
und diatetische Lebensmittel als orale Darreichungsform, vorzugsweise in Form
einer Kapsel (vgl. NIK2 Patentansprtiche 1, 2, 4 und 5 sowie S. 2 Abs. [0001]).

Unter einer Stressreaktion versteht man gemald der Streitpatentschrift tblicher-
weise die korperlichen Veranderungen, die im Zusammenhang mit externen uner-
winschten Stimuli auftreten und eine Vielzahl von physiologischen Reaktionen
beinhalten. Die durch Stress aktivierten physiologischen Systeme kdnnen aber
nicht nur schiitzende und erhaltende Funktionen, sondern auch schadliche Folgen
haben, die stress-assoziierte Erkrankungen auslosen kénnen. Zu diesen stress-
assoziierten Erkrankungen gehodren u.a. PTSD und Somatisierungsstérungen
(vgl. NIK2 S. 2 Abs. [0004] und [0005]). Als Somatisierungsstorung bezeichnet
man dabei gemalR Streitpatent das Vorliegen multipler, wiederholt auftretender
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und haufig wechselnder korperlicher Symptome (vgl. NIK2 S. 2 Abs. [0003]). Die
am Anmeldetag zur Verfigung stehenden Arzneimittel zur Behandlung von PTSD
und Somatisierungsstorungen umfassen Benzodiazepine, Neuroleptika und Anti-
depressiva, deren Wirksamkeit allerdings begrenzt und deren Einnahme mit er-
heblichen Nebenwirkungen, wie z. B. Abhangigkeit, Friih- oder Spatdyskinesien,
Mundtrockenheit oder Tremor, verbunden ist (vgl. NIK2 S. 2 Abs. [0006]).

1.2. Davon ausgehend liegt dem Streitpatent die Aufgabe zu Grunde, ein Mittel
bereitzustellen, das wirksam zur Prophylaxe und/oder Behandlung von Somatisie-
rungsstérungen und PTSD verwendet werden kann und weitgehend frei von Ne-
benwirkungen ist (vgl. NIK2 S. 2 Abs. [0007]).

1.3. Die Aufgabe wird durch ein Arzneimittel und ein diatetisches Lebensmittel als
orale Darreichungsform zur Anwendung in der Prophylaxe oder Behandlung von
Somatisierungsstérungen und PTSD nach Patentanspruch 1 sowie durch die Ver-
wendung von Lavendeldl zur Herstellung eines Arzneimittels oder diatetischen Le-
bensmittels zur Prophylaxe oder Behandlung von Somatisierungsstérungen und
PTSD gemald Patentanspruch 4 geldst, wobei die Stoffe des Patentanspruchs 1

gemal Hauptantrag folgende Merkmale aufweisen:

1.1a Arzneimittel oder
1.1b  diatetisches Lebensmittel
1.2 als orale Darreichungsform

1.3a  zur Anwendung in der Prophylaxe von Somatisierungsstérungen
und PTSD oder

1.3b  in der Behandlung von Somatisierungsstérungen und PTSD,
1.4 mit einem Gehalt an Lavendeldl und

15 ggf. pharmazeutisch akzeptablen Hilfsstoffen

und die Verwendung des Patentanspruchs 4 gemald Hauptantrag durch folgende
Merkmale
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4.1 Verwendung von Lavendel6l

4.2a  zur Herstellung eines Arzneimittels oder

4.2b  diatetischen Lebensmittels

4.3a  zur Prophylaxe von Somatisierungsstorungen und PTSD oder
4.3b  zur Behandlung von Somatisierungsstérungen und PTSD,
4.4 wobei das Lavendeldl oral verabreicht wird.

gekennzeichnet wird.

1.4. Bei dem vorliegend zustdndigen Fachmann handelt es sich um einen
klinischen Pharmakologen mit mehrjahriger praktischer Erfahrung auf dem Gebiet
der Formulierung pflanzlicher Extrakte, der im Bedarfsfall mit einem Mediziner der

Fachrichtung Psychiatrie zusammenarbeitet.

Die der erteilten Fassung entsprechenden Patentanspriche 1 bis 6 nach Haupt-

antrag erweisen sich mangels Patentfahigkeit als nicht bestandsfahig.

1. Vor der Beurteilung der Bestandsfahigkeit des Streitpatents ist zunachst der
Gegenstand des erteilten Patentanspruchs 1 auszulegen, d. h. so zu interpretie-
ren, wie der Fachmann die Merkmale Somatisierungsstérungen, PTSD, diateti-
sches Lebensmittel und Gehalt an Lavendeldl versteht.

1.1. Gemal3 der Streitpatentschrift bezeichnet man als Somatisierungsstérung
das Vorliegen von multiplen, wiederholt auftretenden und héufig wechselnden kor-
perlichen Symptomen, da sich Somatisierungsstérungen aufgrund verschiedener
Ursachen ausbilden kdnnen, wobei Stress haufig ein auslésender Faktor ist (vgl.
NIK2 S. 2 Abs. [0003] und [0004]). Im Gegensatz zu den Somatisierungsstorun-
gen ist die posttraumatische Stresserkrankung (= PTSD) in der Streitpatentschrift
nicht explizit definiert. Dort findet sich jedoch die Aussage, dass PTSD zu den

Stress-assoziierten Erkrankungen gehort (vgl. NIK2 S. 2 Z. 23 bis 25). Fur den
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Fachmann ist PTSD insbesondere durch psychische Symptome als verzdgerte
oder protrahierte Reaktion auf ein belastendes Ereignis oder eine Situation kirze-
rer oder langerer Dauer mit aul3ergewdhnlicher Bedrohung oder katastrophenarti-
gem Ausmald charakterisiert (vgl. NIK18 S. 54 Tab. 2 i. V. m. KW2 S. 237 F43.1
und NIK17 S. 427 bis 429 "Diagnostic criteria for 309.81 Posttraumatic Stress Dis-
order"). Beide Erkrankungen haben somit keine organische Ursache, was ein typi-
sches Charakteristikum vieler psychischer Erkrankungen ist. Daher ist die Frage
zu klaren, ob es sich bei den streitpatentgeméafen Indikationen Somatisierungs-
stérungen und PTSD um Grunderkrankungen oder lediglich um Symptomkom-
plexe handelt. Trotz des Fehlens organischer Ursachen sind psychische Erkran-
kungen in Fachkreisen mithilfe etablierter Regelwerke diagnostizierbar und davon
ausgehend behandelbar. So haben auch Somatisierungsstérungen und PTSD in
die fachublichen Klassifikationssysteme fir mentale Krankheiten ICD-10 und
DSM-IV™ als anerkannte Grunderkrankungen mit spezifischer Symptomatik Ein-
gang gefunden (vgl. KW2 und NIK17). Bei diesen Klassifikationssystemen handelt
es sich um diagnostische Regelwerke der Weltgesundheitsorganisation bzw. der
amerikanischen psychiatrischen Gesellschaft mit anerkannten Leitlinien der Fach-
gesellschaften. Diesen Regelwerken folgend werden psychische Erkrankungen
anhand ihrer Symptome, deren Anzahl, dem Grad der Auspragung sowie einem
Zeitkriterium diagnostiziert. Somit versteht der Fachmann unter den in den Pa-
tentansprichen angegebenen Erkrankungen Somatisierungsstorungen und PTSD
Grunderkrankungen, die mithilfe fachiblicher Regelwerke diagnostizierbar sind.
Dass PTSD eine anerkannte Grunderkrankung darstellt, lasst auch die Tatsache
erkennen, dass PTSD als Indikation in die Rote Liste Eingang gefunden hat (vgl.
KW6 Eintrage 71 182 und 71 183) und in der Fachliteratur als Stresskrankheit und
nicht als Symptomkomplex bezeichnet wird (vgl. NIK24 S. 3025).

Die komplexe Diagnose und die Uberlappungen der bei diesen Erkrankungen auf-
tretenden Symptome sind entgegen der Auffassung der Beklagten ebenfalls kein
Indiz daflrr, dass es sich dabei lediglich um Symptomkomplexe nicht aber um
Grunderkrankungen handelt. Denn zum einen ist die Komplexizitat einer Diagno-

sestellung kein Ausschlusskriterium fur die Definition einer Grunderkrankung. Zum
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anderen existieren zur Unterscheidung verschiedener psychischer Grunderkran-
kungen die zuvor genannten Regelwerke mit Leitlinien, anhand derer die jeweilige
Grunderkrankung eindeutig diagnostiziert werden kann. Den Regelwerken zur
Folge ist dies selbst dann moglich, wenn sich Symptome der beiden Grunderkran-
kungen Uberlappen. Gegen eine eindeutige Diagnose spricht auch nicht die Tat-
sache, dass beide Klassifikationssysteme nicht zwangslaufig zur Diagnose dersel-
ben Erkrankung fihren (vgl. NIK18 S. 53 vorle. Abs. le. Satz). Dies ist in der
Fachwelt bekannt und wird in der Praxis Ublicherweise dadurch geldst, dass bei
klinischen Studien die Basis fur die Diagnosestellung grundsatzlich anzugeben ist
(vgl. z. B. gutachtlich nachveréffentlichte KW4 S. 666 li. Sp. le. Abs.). Trotz kom-
plexer Diagnose geht der Fachmann bei Somatisierungsstérungen und PTSD da-

her von Grunderkrankungen aus.

Auch die im Streitpatent ausschlief3lich symptomatisch erfolgende Behandlung
dieser beiden Erkrankungen spricht nicht gegen deren Einordnung als Grunder-
krankungen, sondern bedeutet lediglich, dass bei fehlenden organischen Ursa-
chen nur die Symptome einer Erkrankung behandelbar sind. Ubereinstimmend
damit lehrt das Streitpatent, dass verschiedene krankheitsbezogene Symptome
und damit die Symptomatik dieser Erkrankungen durch die Einnahme von La-
vendeldl verbessert wird (vgl. NIK2 S. 2 Abs. [0011], [0012] und S. 3 Z. 50 bis 51).
Es wird also nicht die Behandlung einzelner Symptome vermittelt, sondern viel-
mehr wird streitpatentgemaf das Gesamtbild dieser Erkrankungen und damit die

Grunderkrankung selbst verbessert.

1.2. Nachdem die Streitpatentschrift ebenfalls an keiner Stelle eine ausdrickliche
Definition des Begriffes ,diatetisches Lebensmittel® enthalt, bedarf es hinsichtlich
dieses Begriffes der Ermittlung des objektiven fachmannischen Verstandnisses.
Maf3geblich fur die Auslegung ist in vorliegendem Fall das allgemeine Fachwissen
der auf diesem Gebiet tatigen Fachwelt (vgl. BGH GRUR 2004, 1023 - Bodensei-
tige Vereinzelungseinrichtung). Dieses spiegelt sich insbesondere im Dokument
KW1 wider. Danach verbindet der Fachmann mit dem Begriff ,diatetisches Le-

bensmittel“ ein Lebensmittel, das fur die besondere Ernahrung bestimmt ist. Es
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wird fUr eine definierte Personengruppe bereitgestellt, eignet sich fur einen speziell
angegebenen Ernahrungszweck und unterscheidet sich aufgrund seiner besonde-
ren Zusammensetzung oder seines besonderen Herstellungsverfahrens deutlich
von einem Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs. (vgl. KW1 S. 2 § 2 Abs. 1 bis
3; vgl. NIK6 S. 1, Abs. ,Definition®). Es geht daher bei einem ,diatetischen Le-
bensmittel* um den Ernahrungszweck und nicht um eine therapeutische Wirkung,
wie sie Arzneimitteln zueigen ist. Folglich wird der Fachmann den im Patentan-
spruch 1 angegebenen Begriff ,diatetisches Lebensmittel“ als Lebensmittel mit ei-
ner besonderen Nahrstoffzusammensetzung, das fir eine besondere Ernahrung
bestimmt ist, und nicht als Arzneimittel lesen. Dieser Auslegung steht auch nicht
entgegen, dass es gemal 8§ 1 Abs. 4a DiatVv (KW1) diatetische Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke gibt. Dabei handelt es sich um Erzeugnisse fir
sog. bilanzierte Diaten, die auf besondere Weise formuliert sind und fur die er-
nahrungsbezogene Behandlung von Patienten bestimmt ist.

1.3. Einer Auslegung bedarf ferner noch, ob mit einem Gehalt an Lavendeldl ge-
mafl Merkmal 1.4 auch ein Arzneimittel umfasst ist, das nur eine subtherapeuti-
sche Menge an Lavendeldl und zusatzlich weitere Wirkstoffe enthalt, oder ob mit
diesem Merkmal nur Arzneimittel mit einem therapeutisch wirksamen Gehalt an
Lavendeldl beansprucht werden. Zum Verstandnis des Sinngehalts und der Be-
deutung dieses Merkmals wird der Fachmann daher zu ermitteln suchen, was mit
dem fraglichen Merkmal im Hinblick auf die Erfindung erreicht werden soll (vgl.
BGH GRUR 1999, 909 - Spannschraube), wobei das Verstandnis des mal3gebli-
chen Fachmanns Grundlage fur die Bestimmung des Sinngehalts dieser Merkmale
ist (vgl. BGH GRUR 2004, 47 - blasenfreie Gummibahn I). Der Beschreibung der
Streitpatentschrift ist zu entnehmen, dass zur LOsung der streitpatentgemalien
Aufgabe das beanspruchte Arzneimittel einen therapeutischen Gehalt an La-
vendel6l enthélt. So soll die Dosierung pro Tag zwischen 10 mg und 2 g La-
vendeldl liegen (vgl. NIK2 S. 3 Abs. [0017]). Auch in den Ausfuhrungsbeispielen
werden therapeutische Dosierungen an Lavendel6l eingesetzt (vgl. NIK2 S. 3
Abs. [0018] und S. 4 Tabelle). Fur diese Auslegung spricht zudem, dass in der
Streitpatentschrift kein anderer Wirkstoff als Lavendel6l aufgezeigt oder gar im
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Zusammenhang mit dem beanspruchten Arzneimittel beschrieben wird. Der
Fachmann versteht daher unter dem Merkmal 1.4 einen therapeutischen Gehalt

an Lavendelol.

2. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemal3 Hauptantrag mag ausfiuhr-
bar sein, wozu der Senat im Hinblick auf die Darstellung der Beispiele in der
Streitpatentschrift (Abs. 18 ff.) neigt (vgl. BGH GRUR, 2010, 918 - Klammernaht-
gerat). Dies kann jedoch dahingestellt bleiben. Es ist ferner nicht entscheidungs-
erheblich, inwiefern die von Seiten der Klagerin geltend gemachten Bedenken hin-
sichtlich der gewerblichen Anwendbarkeit des beanspruchten diatetischen Le-
bensmittels begriindet sind, denn der Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach
Hauptantrag ist, soweit er ein diatetisches Lebensmittel betrifft, jedenfalls gegen-

Uber dem Stand der Technik gemafd NIK10 nicht neu.

Nachdem es sich bei diatetischen Lebensmitteln nicht um Arzneimittel im Sinne
von § 3 Abs. 3 u. 4 bzw. Art. 54 Abs. 4 und 5 EPU handelt (vgl. 1l. 1.2), ist hierfiir
kein zweckgebundener Stoffschutz mdglich, so dass die Zweckangaben keine
einschrankende Wirkung entfalten. Diatetische Lebensmittel werden lediglich im
Rahmen einer diatetischen Behandlung und nicht einer medizinischen Therapie
angewandt. Ihrem Wortlaut nach betrifft diese gesetzliche Regelung aber allein
Stoffe bzw. Stoffgemische, die zur Anwendung in einem Verfahren zur chirurgi-
schen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen Kdrpers bestimmt sind
und damit im Ergebnis nur Arzneimittel (vgl. Benkard/Mellulis PatG, 11. Aufl., § 3,
Rn. 373).

Ein derartiges diatetisches Lebensmittel ist aus NIK10 bekannt. Diese Druckschrift
offenbart ein Diat-Nahrungsmittel und Getrank, das atherisches Lavendel6l enthalt
und als Hypnotikum bei Menschen mit Schlafstérung oder Tendenz zur Schlafst6-
rung mit psychischen Ursachen den Schlaf bzw. den Tiefschlaf férdert (vgl. NIK10
Patentanspriiche 4, 6 und S. 2/3 Abs. [0001], S. 10 Abs. [0025], S. 13 Abs. [0033]
und [0034]). Die Diat-Nahrungsmittel und Getrédnke werden gemald NIK10 oral
aufgenommen (vgl. NIK10 S. 11 Abs. [0027] und S. 13/14 Abs. [0035]). Da es sich
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bei Merkmal 1.5 nur um ein optionales Merkmal handelt, sind der NIK10 somit
samtliche Merkmale der Alternative gemald Merkmal 1.1b betreffend das diatische

Lebensmittel zu entnehmen.

3. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemaf Hauptantrag, soweit er ein
Arzneimittel nach Merkmal 1.1a betrifft, sowie die Gegenstande der Patentanspri-
che 2 bis 6 des Hauptantrags bedtrfen keiner weiteren, isolierten Prifung, weil die
Beklagte in der mundlichen Verhandlung erklart hat, dass sie den Hauptantrag als
in sich geschlossenen Anspruchssatz versteht (vgl. BGH GRUR 2007, 862 - Infor-
mationsubermittlungsverfahren Il; BGH GRUR 1997, 120 - Elektrisches Speicher-
heizgerat; BPatG GRUR 2009, 46 - lonenaustauschverfahren).

Die von der Beklagten hilfsweise verteidigten Fassungen gemafd 1. bis
9. Hilfsantrag erweisen sich aufgrund mangelnder Patentfahigkeit gleichfalls als

nicht bestandsfahig.

Es kann im Ergebnis dahingestellt bleiben, inwiefern das beanspruchte Arznei-
mittel bzw. die beanspruchte Verwendung von Lavendeldl neu ist. Die in der
mindlichen Verhandlung von der Klagerin nochmals angefihrten Dokumente
NIK10 bzw. NIK12 mégen zwar die Behandlung von Symptomen betreffen, wie sie
auch bei Somatisierungsstérungen und PTSD auftreten, und NIK12 die Anwen-
dung von Anxiolytika bei psychosomatischen Krankheiten beschreiben (vgl. NIK10
Patentanspriche 1, 2, S.2/3 Abs.[0001], S.7 Abs.[0016], [0017], S.10
Abs. [0025]; vgl. NIK12 Patentanspriiche 2 und 3, S. 4 Abs. [0003], [0004], S.5
1. Abs.), eine Behandlung von Somatisierungsstérungen und PTSD mit La-
vendelol durfte aber dennoch keiner dieser Druckschriften unmittelbar und eindeu-
tig zu entnehmen sein. Selbst bei Beriicksichtigung des von der Klagerin ange-
fuhrten Entscheidung Memantin (BGH GRUR 2011, 999) durfte die Neuheit gege-
ben sein. Denn in diesem Urteil wird lediglich festgestellt, dass die Ubliche Ver-
wendung eines bekannten Wirkstoffs nicht dadurch neu wird, dass die Wirkungs-
weise dieses Wirkstoffs aufgeklart wird. Eine solche Fallgestaltung ist vorliegend
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jedoch nicht gegeben. Mit dem Streitpatent wird die Anwendung des bekannten
Wirkstoffs Lavendeldl bei Somatisierungsstérungen und PTSD im Sinne einer
zweiten medizinischen Indikation beansprucht. Nachdem der Einsatz von La-
vendeldl fur diese Indikationen im angefiihrten Stand der Technik nicht beschrie-
ben wurde, durften selbst nach Maligabe von BGH-Memantin die Bedingungen
betreffend das Erfordernis der Neuheit fir eine zweite medizinische Indikation er-
fullt sein. Dies kann jedoch dahingestellt bleiben. Denn das gemal jeweiligen Pa-
tentanspruch 1 nach 1. bis 9. Hilfsantrag beanspruchte Arzneimittel beruht jeden-

falls nicht auf einer erfinderischen Téatigkeit.

1. Der Gegenstand des jeweiligen Patentanspruchs1l gemald 1. und
2. Hilfsantrag unterscheidet sich vom Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach
Hauptantrag nur dadurch, dass das alternativ beanspruchte diatetische Lebens-
mittel gemald Merkmal 1.1b gestrichen worden ist und der Patentanspruch 1 nun-

mehr nur noch auf ein Arzneimittel nach Merkmal 1.1a gerichtet ist.

Ausgangspunkt der Uberlegungen des Fachmanns zum Auffinden einer Losung
fur die dem Streitpatent zu Grunde liegende Problemstellung ist die NIK12. Diese
Druckschrift befasst sich mit der Therapie stressbedingter Erkrankungen (vgl.
NIK12 S. 4 Abs. [0003] i. V. m. S. 3 Abs. [0002]). Da es sich bei Somatisierungs-
stérungen und PTSD ebenfalls um Erkrankungen handelt, bei denen Stress ein
auslosender Faktor ist (vgl. auch NIK24 S. 3025 Satz 1), hatte der Fachmann so-
mit eine Veranlassung, die NIK12 zu bertcksichtigen. Fir die Behandlung stress-
bedingter Erkrankungen entnimmt der Fachmann der NIK12, dass bisher ge-
brauchliche anxiolytische Wirkstoffe wie Benzodiazepine mit Nachteilen verbun-
den sind, weshalb in NIK12 nach einem Ersatz gesucht wird (vgl. NIK12 S. 3
le. Abs.). Dazu eignet sich nach NIK12 ein Arzneimittel mit einem atherischen Ol
aus Lavendel als Wirkstoff (vgl. NIK12 Patentanspruch 2, S. 4 Abs. [0003], [0004]
und S. 10 1. Abs.). NIK12 vermittelt somit die Lehre, dass bei der Behandlung von
Symptomen stressbedingter Erkrankungen wie Neurosen und psychosomatischen
Krankheiten Anxiolytika wie Benzodiazepin durch Lavendeldl erfolgreich ersetzt
werden konnen. Ausgehend von NIK12 hatte der Fachmann somit eine entspre-
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chende Erfolgserwartung, dass auch bei der Behandlung von Somatisierungssto-
rungen und PTSD Benzodiazepine verzichtbar und Lavendeldl als Wirkstoff ein-
setzbar ist. Fur die Darreichungsform gibt NIK12 desweiteren an, dass Lavendeldl
als Arzneimittel unter anderem auch fur die innere Anwendung verwendet werden
kann (vgl. NIK12 Patentanspruch 3 und S. 5 1. Abs.). Aus seinem Fachwissen ist
dem Fachmann in diesem Zusammenhang bekannt, dass die ublichste Ausfih-
rungsform der inneren Anwendung die orale Applikation ist. Zudem ist ihm geléu-
fig, dass Lavendeldl bei der Behandlung psychosomatischer Symptome oral ver-
abreicht wird (vgl. z. B. NIK10 Patentanspriche 1, 2, S. 5 Abs. [0009], [0010], S. 7
Abs. [0017] bis S. 8 Abs. [0018]).

Dem Einwand der Beklagten, die NIK12 offenbare zwar Lavendeldl-haltige Arz-
neimittel fir die innere Anwendung, zeige aber nicht die orale Applikation auf und
fuhre vielmehr mit der intraperitonealen Verabreichung an Mausen in den Ausfih-
rungsbeispielen von der oralen Applikation weg, vermag der Senat nicht zu folgen.
Denn zum einen zeigt NIK12 mehrere moégliche Applikationsformen und darunter
auch die innere Anwendung auf (vgl. NIK12 S. 5 1. Abs.). Unter einer inneren An-
wendung versteht der zustandige klinische Pharmakologe unter anderem auch die
orale Verabreichung, so dass er diese, auch wenn sie nicht (expressis verbis) in
NIK12 offenbart ist, zumindest in seine Uberlegungen einbezieht. Fur das Nahe-
liegen einer oralen Applikation von Lavendeldl spricht zum anderen die Tatsache,
dass diese auf dem einschlagigen Fachgebiet der psychischen Erkrankungen be-
reits zum Prioritatszeitpunkt des Streitpatents bekannt und Ublich ist, wie bei-
spielsweise die Druckschriften NIK10, NIK13 und NIK14 aufzeigen (vgl. NIK10
Patentanspriiche 1, 2, S.5 Abs.[0009], [0010], S.7 Abs.[0017] bis S.8
Abs. [0018], vgl. NIK13 Abschnitte "Anwendungsgebiete” und "Dosierung”; vgl.
NIK14 S. 634 li. Sp. Abschnitte "Anwendungsgebiete" und "Dosierung und Art der
Anwendung"). Auch hétte der Fachmann die orale Applikation am Menschen auf-
grund der hohen Dosen in der NIK12 nicht ausgeschlossen. Denn gemal KW7
mag zwar ein allometrischer Scalingfaktor von 7 bei der Transformation einer im
Tierexperiment an Mausen applizierten Dosis in eine humanaquivalente Dosis zu

bertcksichtigen sein (vgl. KW7 S. 2 Abs. (2)), weshalb sich theoretisch aus den
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experimentellen Daten der NIK12 eine derart grof3e Dosis ergeben wirde, dass
sie an den Menschen nicht verabreichbar ware. Zu diesen hohen Dosen kommt er
jedoch gar nicht erst, weil die beiden Druckschriften NIK12 und KW7 mit La-
vendeldl als Wirksubstanz bei psychischen Erkrankungen bzw. mit kanzerogen
wirkenden Substanzen Wirkstoffe fiir unterschiedliche Anwendungsbereiche be-
treffen. Zudem héatte der Fachmann im Lichte des allgemeinen Fachwissens die
Umrechnung der Dosierung vom Tiermodell auf den Menschen nicht vorgenom-
men, da er sich direkt an den flir Menschen bekannten Dosierungen von 20 bis
80 mg Lavendeldl gemanR den Druckschriften NIK13 und NIK14 orientieren konnte
(vgl. NIK13 "Dosierung"; vgl. NIK14 S. 634 "Dosierung und Art der Anwendung").

Der Einwand, NIK12 sei lediglich auf die Entwicklung eines Anxiolytikums, also ei-
nes Mittels gegen Angstzustande gerichtet, weshalb der Fachmann keinen Anlass
gehabt habe, dieses Dokument fiir seine Uberlegungen hinsichtlich der Bereit-
stellung eines wirksamen und weitgehend nebenwirkungsfreien Mittels zur Pro-
phylaxe und/oder Behandlung von Somatisierungsstérungen und PTSD heranzu-
ziehen, ist ebenfalls nicht Gberzeugend. Denn es gehérte zum malf3geblichen Prio-
ritatszeitpunkt des Streitpatents zum fachménnischen Wissen, dass Lavendeldl
nicht nur ein Wirkstoff gegen Angstzustande darstellt. Vielmehr zeigt die Druck-
schrift KW4, die zwar nachverdéffentlicht ist, aber in der Einleitung das Fachwissen
zu Lavendeldl mit vorveroffentlichten Druckschriften darstellt, dass es auch als
Entspannungsmittel, Antidepressivum und stimmungsaufhellendes Mittel einge-
setzt werden kann (vgl. KW4 S. 665 spaltentbergr. Abs.). Auch die vorveroffent-
lichten Druckschriften NIK10 und NIK11 zeigen mit der sedierenden, bakteriziden,
entziindungshemmenden, hustenreizlindernden, entspannten, antikonvulsiven,
schlaffordernden und hypothermischen Wirkung von Lavendel6l dessen Uber die
anxiolytische Wirkung hinausgehendes therapeutisches Spektrum auf (vgl. NIK10
S. 4 Abs. [0004] und [0005], vgl. NIK11 S. 128 "Psychopharmacological effects"
2. Abs.). Daruiberhinaus ist aus NIK13 und NIK14 die Behandlung von u. a. funkti-
onellen Oberbauchbeschwerden, Grippe, Bronchitis, Rheuma, Migrane und
Schwindelzustande bzw. Kreislaufstérungen mit Lavendeldl bekannt (vgl. NIK13
"Anwendungsgebiete”; vgl. NIK14 S. 634 und S. 636 jeweils li. Sp. "Anwendungs-
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gebiete" und "Volkstimliche Anwendung und andere Anwendungsgebiete"). Es
gehorte daher am Prioritdtstag des Streitpatents zum Fachwissen, dass La-
vendeldl ein breites Anwendungsprofil aufweist, das neben der Verwendung bei
psychischen Erkrankungen auch die Behandlung von korperlichen Beschwerden
umfasst. Der Fachmann hatte somit bei der Berticksichtigung von Lavendel6l zur
Losung der streitpatentgeméafien Aufgabe sowohl die Behandlung der bei Somati-
sierungsstorungen und PTSD auftretenden psychischen als auch die dabei zu be-

obachtenden korperlichen Beschwerden im Auge.

Die bei der Diagnose und Behandlung von Somatisierungsstérungen und PTSD
vom Fachmann weiter beachteten Kriterien, wie die Anzahl von Symptomen, der
Grad deren Auspragung, deren verzogertes Auftreten und der zeitliche Verlauf,
stehen einer Berlcksichtigung der Lehre der NIK12 bei der Losung der streitpa-
tentgemal3en Aufgabe nicht entgegen. Denn der Fachmann beschaftigt sich mit
dem gesamten klinischen Bild von Somatisierungsstérungen und PTSD und dabei
auch mit samtlichen Symptomen, anhand derer diese Erkrankungen diagnostiziert
werden (vgl. KW2 S. 237 F43.1 und S. 242 F45.0; vgl. NIK17 S. 427 bis 429 "Di-
agnostic criteria for 309.81 Posttraumatic Stress Disorder" und S. 449 bis 450 "Di-
agnostic criteria for 300.81 Somatization Disorder"; vgl. NIK24 S. 3025 Abs.
"Symptomatik"). Da dem Fachmann bekannt war, dass eine Vielzahl der in den
fachublichen Klassifikationssystemen fur diese Erkrankungen angefiihrten Symp-
tome mit Lavendeldl behandelbar waren, hatte er sowohl die Veranlassung als
auch die entsprechende Erfolgserwartung, nicht nur einzelne Symptome, sondern
die Grunderkrankungen Somatisierungsstérungen und PTSD selbst mit La-

vendeldl behandeln zu kénnen.

Der Gegenstand gemald den jeweiligen Patentanspruch 1 nach 1. und
2. Hilfsantrag war somit durch den Stand der Technik nahegelegt, weshalb der je-
weilige Patentanspruch 1 gemaf 1. und 2. Hilfsantrag mangels erfinderischer Ta-

tigkeit nicht rechtsbestéandig ist.
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2. Die Gegenstande der jeweiligen Patentansprichel gemald 3. und
7. Hilfsantrag sind insofern gegenuber dem Patentanspruch 1 nach 1. und
2. Hilfsantrag beschréankt, als zusatzlich eine tagliche Verabreichungsdosis von 20
bis 500 mg bzw. 50 bis 100 mg Lavendeldl beansprucht wird. Auch ein derart pra-
zisierter Streitgegenstand ist mangels Beruhen auf erfinderischer Tatigkeit nicht
bestandsfahig. Dabei kommt es auch - wie im Ubrigen auch bei den weiteren
Hilfsantragen 4 bis 6 und 8 bis 10 - nicht auf den Wortlaut "verabreicht" oder "her-
gerichtet" an. Denn unabhéangig davon waren dem Fachmann im Zusammenhang
mit Lavendeldl jene Dosierungen bekannt, die zur Erzielung der gewtinschten Wir-
kung bei psychischen und mit stressbedingten Erkrankungen zusammenhéangen-
den korperlichen Symptomen erforderlich sind. So geben sowohl NIK13 als auch
NIK14 eine dafur erforderliche Dosis von 20 bis 80 mg Lavendeldl an (vgl. NIK13
"Dosierung”; vgl. NIK14 S. 634 "Dosierung und Art der Anwendung"). Von dieser
Sachlage ausgehend, anhand von Dosisfindungsstudien jene Wirkstoffmenge zu
ermitteln, mit der sich der gewinschte Effekt einstellt, bedarf es keines erfinderi-
schen Zutuns. Vielmehr sind solche Versuche dem fachméannischen Kénnen und

somit der Routinetatigkeit zuzuordnen.

3. Die Gegenstande der jeweiligen Patentansprichel nach 4. und
8. Hilfsantrag unterscheiden sich von den Patentanspriichen 1 gemafR 3. und
7. Hilfsantrag nur dadurch, dass die alternativ beanspruchte Anwendungsform der
Prophylaxe gestrichen worden ist. Damit ergibt sich aber hinsichtlich der weiterhin
beanspruchten Anwendungsform der therapeutischen Behandlung von Somatisie-
rungsstérungen und PTSD kein anderer Sachverhalt als fir die Gegenstande der
jeweiligen Patentanspriiche 1 gemald 3. und 7. Hilfsantrag. Die Gegenstande der
Patentanspriiche 1 nach 4. und 8. Hilfsantrag sind daher aus denselben Grinden

mangels erfinderischer Tatigkeit nicht bestandsfahig.

4. Die jeweiligen Patentanspriche 1 gemafd 5. und 9. Hilfsantrag sind gegen-
Uber den Patentansprichen 1 nach 4. und 8. Hilfsantrag nur noch auf die Be-
handlung von PTSD gerichtet, die Behandlung von Somatisierungsstérungen wird
nicht mehr beansprucht. Auch diese Beschrankung ist nicht dazu geeignet, die er-
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finderische Tatigkeit zu begrinden. Denn die Ausfuhrungen zur erfinderischen Ta-
tigkeit hinsichtlich der jeweiligen Patentanspriche1l nach 3., 4., 7. und
8. Hilfsantrag gelten auch fur die Indikation PTSD allein. Da es zum fachméanni-
schen Wissen gehort, dass mit Lavendel6l eine Vielzahl der bei PTSD auftreten-
den Symptome behandelbar sind (vgl. Ill.1.), war der Fachmann ebenfalls mit ei-
ner entsprechenden Erfolgserwartung veranlasst, Lavendel6l fur die Behandlung
von PTSD in Betracht zu ziehen. Somit ist auch der Gegenstand des Patentan-

spruchs 1 gemal 5. und 9. Hilfsantrag nahe gelegt gewesen.

5. Die zusatzliche Mal3gabe gemald dem Patentanspruch 1 des 6. Hilfsantrags,
nach der die orale Darreichungsform als Kapsel konkretisiert worden ist, fuhrt
gleichfalls zu keiner anderen Beurteilung der Sachlage. Bei Kapseln handelt es
sich um eine fachiubliche Form der oralen Applikation, insbesondere auch bei der
Applikation von fliissigen Wirkstoffen und atherischen Olen, wie es bei Lavendeldl
der Fall ist (vgl. NIK15 S. 202 Stichwort "Capsulae"; vgl. NIK16 S. 227 1. Abs.,
S. 227/228 seitentbergr. Abs. und S. 230 le. Abs.). Da zudem bekannt ist, La-
vendeldl in Form von Kapseln zu verabreichen und NIK10 zusatzlich angibt, dass
durch die Verkapselung die Unannehmlichkeit des Geruchs und des Geschmacks
von atherischen Lavendel6l vermindert wird (vgl. NIK10 S.7 Abs. [0017], S. 8
Abs. [0018]), war der Fachmann motiviert, die orale Verabreichung von Lavendeldl
in Form von Kapseln ins Auge zu fassen. Der Patentanspruch 1 gemaf
6. Hilfsantrag ist daher ebenfalls mangels erfinderischer Téatigkeit nicht bestands-

fahig.

6. Die Gegenstande der Patentanspriiche 2 bis 9 des 1. Hilfsantrags, der
jeweiligen Patentanspriiche 2 bis 6 des 2. bis 5. und 7. bis 9. Hilfsantrags sowie
die Patentanspriche 2 bis 4 des 6. Hilfsantrags bedurfen keiner weiteren, isolier-
ten Prifung, weil die Beklagte in der mundlichen Verhandlung erklart hat, dass sie
die Hilfsantrage als jeweils in sich geschlossene Anspruchsséatze ansieht (vgl.
BGH GRUR 2007, 862 — Informationsiibermittiungsverfahren II; BGH GRUR 1997,
120 - Elektrisches Speicherheizgerat, BPatG GRUR 2009, 46 - lonenaustausch-

verfahren).
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V.

Auch die Anspruchsfassung gemaf 10. Hilfsantrag ist mangels Beruhen auf erfin-

derischer Téatigkeit nicht patentfahig.

1. Der Patentanspruch1l gemaf3 10. Hilfsantrag unterscheidet sich vom
Patentanspruch 1 nach dem 6. Hilfsantrag insofern, als die Dosisangabe auf 50

bis 100 mg Lavendeldl eingeschréankt worden ist.

Diese Mal3gabe ist - wie bereits beim jeweiligen Patentanspruch 1 des 3. und
7. Hilfsantrags ausgefihrt - aus dem Stand der Technik gemaf NIK13 und NIK14
nahe gelegt, so dass auch der Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemaf

10. Hilfsantrag mangels Beruhen auf erfinderischer Tatigkeit nicht patentfahig ist.

2. Merkmale, die einen Beitrag zur Begrindung der erfinderischen Téatigkeit
leisten konnten, enthalt auch der dem Patentanspruch 1 nachgeordnete Patentan-
spruch 2 nicht. Dies ist von der Beklagten auch nicht geltend gemacht worden. So
ist die Abfullung eines Wirkstoffs zusammen mit pharmazeutisch akzeptablen
Hilfsstoffen in eine geeignete Kapselhille aus Gelatine fachiblich und fur den Fall
von Lavendeldl auch aus dem Beispielen 1 und 2 der NIK10 bekannt (vgl. NIK10
S. 17/18 Abs. [0048] i. V. m. S. 8 Abs. [0019]).

3. Der nebengeordnete Patentanspruch 3 und der diesem nachgeordnete Pa-
tentanspruch 4 sind auf die Verwendung von Lavendel6l zur Herstellung eines
Arzneimittels mit den Merkmalen der Patentanspriiche 1 und 2 gerichtet. Die Ver-
wendung von Lavendeldl zur Herstellung eines Arzneimittels ist aus dem Stand
der Technik gemafd NIK10 bis NIK14 bekannt, so dass auch der auf eine Verwen-
dung gerichtete Streitgegenstand gemald den Patentansprichen 3 und 4 des
10. Hilfsantrags aus denselben Griinden wie das Arzneimittel nach den Patentan-

spruchen 1 und 2 wegen mangelnder erfinderischer Tatigkeit nicht patentfahig ist.
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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. § 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.

VI.

Gegen dieses Urtell ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland
zugelassenen Rechtsanwaltin oder Patentanwdltin oder von einem in der
Bundesrepublik Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt
unterzeichnet und innerhalb eines Monats beim Bundesgerichtshof,
Herrenstral3e 45a, 76133 Karlsruhe eingereicht werden. Die Berufungsfrist beginnt
mit der Zustellung des in vollstdndiger Form abgefassten Urteils, spatestens aber
mit dem Ablauf von funf Monaten 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 Katker Dr. Miunzberg Dr. Jager Dr. Wagner
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