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Das nach Ablauf der Schutzdauer eines erganzenden Schutzzertifikats erforder-
liche Rechtsschutzinteresse fir eine Nichtigkeitsklage liegt vor, wenn nicht aus-
zuschliel3en ist, dass der Klager aufgrund von Handlungen eines mit ihm verbun-
denen Unternehmens wegen Verletzung des Zertifikats in Anspruch genommen
wird.

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 Art. 3 Buchst. a

a) Die Kombination zweier Wirkstoffe wird in der Regel nicht von einem Patent
geschutzt, das in einem seiner Patentanspriiche einen der beiden Wirkstoffe
nur als optionalen Bestandteil vorsieht.

b) Dem Erfordernis, dass ein Wirkstoff nach dem Stand der Technik bei der Ein-
reichung oder am Prioritatstag des Grundpatents in spezifischer Weise identi-
fizierbar sein muss, wird nicht genlgt, wenn er weder nach seiner Struktur
noch nach seiner Funktion naher bestimmt ist.

BGH, Urteil vom 22. September 2020 - X ZR 172/18 - Bundespatentgericht
ECLI:DE:BGH:2020:220920UXZR172.18.0



Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhandlung
vom 22. September 2020 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Bacher, den Rich-
ter Dr. Deichful3, die Richterinnen Dr. Kober-Dehm und Dr. Rombach und den

Richter Dr. Rensen

fur Recht erkannt:

Die Berufung gegen das Urteil des 4. Senats (Nichtigkeitssenats)
des Bundespatentgerichts vom 15. Mai 2018 wird auf Kosten der

Beklagten zurtickgewiesen.

Von Rechts wegen



Tatbestand:

Die Beklagte ist Inhaberin des europaischen Patents 915 894 (Grundpa-

tents), das am 25. Juli 1997 unter Inanspruchnahme einer US-amerikanischen

Prioritat vom 26. Juli 1996 angemeldet wurde und Zwischenprodukte fur

Nukleotidanaloga betrifft. Anspriiche 1, 25 und 27 des Grundpatents lauten in der

Verfahrenssprache:

1.

25.

27.

A compound having formula (1a)

A-O-CH,-P(0)(-OC(R2):0C(0)X(R)a)(2) (1a)

wherein

Z is -OC(R?),0C(0)X(R)a, an ester, an amidate or -OH;

A is the residue of an antiviral phosphonomethoxy nucleotide analog;
XisNor O;

R? independently is -H, C1-C12 alkyl, Cs-Ci2 aryl, C,-Cy2 alkenyl, C2-Ci
alkynyl, C;-C1» alkenylaryl, C7-C12 alkynaryl, or Cs-C12 alkaryl, any one
of which is unsubstituted or is substituted with 1 or 2 halo, cyano, azido,
nitro or -OR? in which R3, is C1-Cy2 alkyl, C»-C12 alkenyl, C2-Ci2 alkynyl
or Cs-Cy2 aryl;

R is independently -H, C1-Ci2 alkyl, Cs-Ci2 aryl, C,-Ci2 alkenyl, C,-Ci2
alkynyl, C7-Ci2 alkyenylaryl, C,-Ci2 alkynaryl, or Cs-Cy2 alkaryl, any one
of which is unsubstituted or is substituted with 1 or 2 halo cynao, azido,
nitro, -N(R%). or -OR3, where R* independently is -H or C1-Cg alkyl, pro-
vided that at least one R is not H; and a is 1 when X is o, or 1 or 2,
when X is N;

with the proviso that when a is 2 and X is N, (a) two N-linked R groups
can be taken together to form a heterocycle containing nitrogen or a het-
erocycle containing nitrogen and oxygen (b) one N-linked R additionally
can be -OR? or (c) both N-linked R-groups can be -H;

and the salts, hydrates, tautomeres and solvates thereof.

The bis(isopropyl oxymethyl carbonate) of (R)-9-[2-(phosphonometh-
oxy)propylladenine = BIS(POC)PMPA.

A pharmaceutical compaosition comprising a compound according to any
one of claims 1-25 together with a pharmaceutically acceptable carrier

and optionally other therapeutic ingredients.

Am 21. Februar 2005 erlangte die Beklagte die arzneimittelrechtliche Zu-

lassung fur das Erzeugnis "Truvada", das als Wirkstoffe die in Patentanspruch 25

aufgefuhrte Substanz Tenofovirdisoproxil sowie Emtricitabin enthalt. Aufgrund



einer Anmeldung vom 5. Juli 2005 erhielt die Beklagte durch Beschluss des Bun-
despatentgerichts vom 12. Mai 2011 (15 W [pat] 24/07) das ergdnzende Schutz-
zertifikat 12 2005 000 041 (Streitzertifikat) fur Tenofovirdisoproxil und die Salze,
insbesondere das Fumarat, Hydrate, Tautomere und Solvate davon in Kombina-
tion mit Emtricitabin. Die Laufzeit des Streitzertifikats endete am 24. Februar
2020.

Die Klagerinnen haben geltend gemacht, das Streitzertifikat sei nach
Art. 15 Abs. 1 Buchst. a in Verbindung mit Art. 3 Buchst. a der Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber
das erganzende Schutzzertifikat fur Arzneimittel (nachfolgend: ESZVO oder
Verordnung) fur nichtig zu erklaren. Die Beklagte hat das Streitzertifikat vertei-
digt.

Das Patentgericht hat das Streitzertifikat flr nichtig erklart. Hiergegen rich-

tet sich die Berufung der Beklagten, der die Klagerinnen entgegentreten.

Entscheidungsgriinde:

Die Berufung der Beklagten ist zulassig, bleibt jedoch in der Sache erfolg-

los.

l. Das Rechtsschutzinteresse der Klagerinnen ist durch das Erlo-

schen des Streitzertifikats nicht entfallen.
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Eine Nichtigkeitsklage gegen ein Schutzzertifikat ist nach dessen Ablauf
nur insoweit zulassig, als der Klager ein eigenes Rechtsschutzinteresse hat. Ein
solches kann sich daraus ergeben, dass der Klager wegen Verletzung des Zerti-
fikats gerichtlich in Anspruch genommen wird oder Anlass zu der Besorgnis hat,
er konne trotz Ablaufs der Schutzdauer Ansprichen wegen zurtickliegender
Handlungen ausgesetzt sein. Ein Rechtsschutzinteresse ist in solchen Fallen nur
zu verneinen, wenn eine solche Inanspruchnahme ernstlich nicht mehr in Be-
tracht kommt (st. Rspr., s. etwa BGH, Beschluss vom 13. Juli 2020 - X ZR 90/18
Rn. 28 - Signallubertragungssystem).

Nach dem Vortrag der Klagerinnen zu 2 und 4, dem die Beklagte nicht
entgegengetreten ist, haben diese im August 2017 jeweils den Vertrieb eines ge-
nerischen Kombinationspraparats mit den Wirkstoffen Emtricitabin und Tenofo-
virdisoproxil aufgenommen. Die Beklagte hat sie deswegen vor dem Landgericht
Munchen | im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes auf Unterlassung in An-
spruch genommen und damit deutlich gemacht, dass sie in einem solchen Ver-

halten eine Verletzung des Streitzertifikats sieht.

Die Klagerinnen zu 1 und 3 haben unwidersprochen vorgetragen, dass
entsprechende Kombinationspraparate von mit ihnen verbundenen Unterneh-
men vertrieben werden und nicht auszuschlie3en ist, dass die Beklagte sie des-

halb wegen Verletzung des Streitzertifikats in Anspruch nimmt.

Unter diesen Umstanden mussen alle Klagerinnen auch nach Ablauf des
Streitzertifikats damit rechnen, dass die Beklagte sie auf Schadensersatz in An-
spruch nimmt. Eine von den Klagerinnen angeregte Erklarung, auf die Geltend-

machung solcher Ansprtiche zu verzichten, hat die Beklagte nicht abgegeben.

I. Das Grundpatent betrifft Zwischenprodukte fir Phosphono-
methoxynucleotid-Analoga, insbesondere solche, die sich zur Verwendung bei
der effizienten oralen Abgabe solcher Analoga eignen (Abs. 1).
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Der Beschreibung des Grundpatents zufolge eignen sich die erfindungs-
gemalen Verbindungen zur Behandlung oder Vorbeugung von einer oder meh-
reren viralen Infektionen bei Menschen oder Tieren. Dazu zé&hlten Infektionen,
die durch DNA-Viren, RNA-Viren, Herpesviren, Retroviren, Hepadnaviren, Papil-
lomaviren, Hantaviren, Adenoviren und das humane Immundefizienzvirus (HIV)
verursacht werden, ferner durch das Muir-Springs-Virus (MSV), das Rous-Sar-
komavirus (RSV), das Immundefizienzvirus des Affen (SIV), das feline Immunde-
fizienzvirus (FIV), das Muleshoevirus (MuLV) und andere retrovirale Infektionen
von Tieren (Abs. 44). Wie andere Nukleotid-Analoga kénnen solche Verbindun-
gen aufgrund ihrer strukturellen Verwandtschaft mit dem natirlichen Substrat an
dessen Stelle in die DNA eines Virus eingebaut werden und in der Folge dessen

Vermehrung hemmen.

Nach dem Grundpatent kbnnen die erfindungsgemaf3en Verbindungen
und ihre pharmazeutisch vertraglichen Salze je nach dem zu behandelnden Zu-
stand auf beliebigen geeigneten Verabreichungswegen verabfolgt werden; im All-
gemeinen wirden sie oral verabreicht (Abs. 46). Wahrend es moglich sei, die
Wirkstoffe als reine Verbindungen zu verabreichen, sei es bevorzugt, sie in Form
von pharmazeutischen Zubereitungen darzureichen. Solche Zubereitungen um-
fassten mindestens einen der zuvor beschriebenen Wirkstoffe zusammen mit
einem oder mehreren vertraglichen Tragerstoffen und gegebenenfalls anderen
therapeutischen Wirkstoffen (Abs. 47).

[I. Das Patentgericht hat seine Entscheidung (BPatG, PharmaR 2019,
587 = BIPMZ 2019, 58) im Wesentlichen wie folgt begriindet:

Das Streitzertifikat sei entgegen der in Art. 3 Buchst. a ESZVO normierten
Voraussetzung erteilt worden, weil das zugrundeliegende Erzeugnis, die Wirk-
stoffzusammensetzung Tenofovirdisoproxil und Emtricitabin, nicht durch das
Grundpatent geschutzt sei. Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Eu-
ropaischen Union sei es zwar nicht zwingend, dass ein Wirkstoff ausdrticklich im
Grundpatent genannt sei, vielmehr kbnne es gentugen, wenn er unter eine funk-
tionelle Definition falle. Erforderlich sei dann jedoch, dass sich der Patentan-
spruch stillschweigend, aber notwendigerweise auf den in Rede stehenden Wirk-

stoff beziehe, und zwar in spezifischer Art und Weise.
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Danach sei Emtricitabin nicht durch das Grundpatent geschutzt. Die Be-
zeichnung "therapeutische Bestandteile" in Anspruch 27 sei weder im Anspruch
selbst noch in der Beschreibung naher spezifiziert. Daher sei Emtricitabin, ein
Nukleosid-Analogon fur die antivirale Therapie, nicht Erfindungsgegenstand des
Grundpatents. Dies gelte auch dann, wenn man zugunsten der Beklagten an-
nehme, der Fachmann verstehe Patentanspruch 27 dahin, dass der Begriff "the-
rapeutische Bestandteile" sich nur auf antiretrovirale Wirkstoffe beziehe. Selbst
hierunter fielen eine Vielzahl von Wirkstoffen und Wirkstoffklassen mit unter-
schiedlichen Wirkmechanismen, etwa Protease-Inhibitoren, nukleotidische Re-
verse-Transkriptase-Inhibitoren (NtRTI) und nukleosidische Reverse-Transkrip-
tase-Inhibitoren (NRTI).

V. Diese Beurteilung halt den Angriffen der Berufung im Ergebnis

stand.

Zu Recht hat das Patentgericht entschieden, dass das Streitzertifikat nach
Art. 15 Abs. 1 Buchst. a und Art. 3 Buchst. a ESZVO fur nichtig zu erklaren ist,
weil die Kombination der Wirkstoffe Tenofovirdisoproxil und Emtricitabin nicht im

Sinne der zuletzt genannten Vorschrift durch das Grundpatent geschutzt ist.

1. Der Inhaber eines Patents, das ein Arzneimittel schitzt, kann unter
den in der Verordnung geregelten Voraussetzungen ein erganzendes Schutzzer-

tifikat erlangen.

Zweck der Verordnung ist es, einen ausreichenden Schutz zur Férderung
der Forschung im pharmazeutischen Bereich zu gewéhrleisten. Das Zertifikat ge-
wahrt einen Schutz, der liber die Laufzeit des Grundpatents hinausreicht, weil die
Laufzeit des tatsachlichen Patentschutzes als unzureichend fir die Amortisierung
der in der pharmazeutischen Forschung vorgenommenen Investitionen angese-
hen wird (Erwagungsgrund 4 ff.). Nach Art. 4 und Art. 5 ESZVO gewahrt das Zer-
tifikat, beschrankt auf das Erzeugnis, das von der Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen des entsprechenden Arzneimittels erfasst wird, dieselben Rechte
wie das Grundpatent. Hingegen soll das Zertifikat den durch das Grundpatent
gewahrten Schutz nicht Gber die von ihm geschlitzte Erfindung hinaus erstrecken
(EuGH, GRUR 2018, 908 Rn. 41 f. - Teva UK u.a.). Unter einem Erzeugnis ist



21

22

23

24

25

nach der Legaldefinition in Art. 1 Buchst. b ESZVO der Wirkstoff oder die Wirk-

stoffzusammensetzung eines Arzneimittels zu verstehen.

2. Die Erteilung eines Zertifikats setzt insbesondere voraus, dass in
dem Mitgliedstaat der Europaischen Union, in dem die Anmeldung eingereicht
wird, zum Zeitpunkt dieser Anmeldung fur das in Rede stehende Erzeugnis eine
gultige arzneimittelrechtliche Zulassung erteilt wurde (Art. 3 Buchst. b ESZVO)
und dieses Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpatent geschitzt ist
(Art. 3 Buchst. a ESZVO).

Im Streitfall ist zwar die erste Voraussetzung erflllt, nicht aber die zweite.

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Européischen Union steht
Art. 3 Buchst. a ESZVO der Erteilung eines Zertifikats fir eine Kombination von
Wirkstoffen entgegen, wenn einer dieser Wirkstoffe in den Anspriichen des
Grundpatents nicht genannt ist (EuGH, GRUR 2012, 257 Rn. 25 - Medeva).

Dabei ist es nicht erforderlich, dass ein Wirkstoff ausdrucklich angefuhrt
ist. Es gendiigt, dass er unter eine in den Anspriichen des Grundpatents enthal-
tene strukturelle oder funktionelle Definition fallt (EuGH, GRUR 2014, 163
Rn. 38 f. - Eli Lilly and Company; GRUR 2014, 157 Rn. 38 - Actavis/Sanofi;
GRUR 2020, 596 Rn. 43 - Royalty Pharma). In einer Entscheidung anl&sslich des
Verfahrens tber das im Vereinigten Konigreich erteilte Schutzzertifikat fur das-
selbe Erzeugnis hat der Gerichtshof diese Anforderung dahin konkretisiert, dass
ein Zertifikat fr ein Erzeugnis, das aus mehreren Wirkstoffen besteht, die eine
kombinierte Wirkung haben, nur dann erteilt werden darf, wenn die Kombination
der Wirkstoffe im Licht der Beschreibung und der Zeichnungen des Patents not-
wendigerweise von der durch das Patent geschutzten Erfindung erfasst ist und
jeder der Wirkstoffe im Licht aller durch das Patent offengelegten Angaben spe-
zifisch identifizierbar ist (EuGH, GRUR 2018, 908 Rn. 47 ff. - Teva UK u.a.).

Da es an einer Harmonisierung des Patentrechts in der Europaischen
Union fehlt, ist die Frage, ob das Erzeugnis in diesem Sinne durch ein Grundpa-
tent geschutzt ist, vom nationalen Gericht anhand der einschlagigen Bestimmun-
gen zu beurteilen, die nicht zum Unionsrecht gehéren und damit nicht dem Aus-
legungsmonopol des Gerichtshofs unterfallen (EuGH, GRUR Int 2000, 69 Rn. 27
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- Farmitalia; GRUR 2012, 257 Rn. 23 - Medeva; GRUR 2014, 163 Rn. 30f., 40 -
Eli Lilly and Company, GRUR 2018, 908 Rn. 31 f., 54 - Teva UK u.a.). Geht es
wie im Streitfall um ein europaisches Patent, sind fur die Bestimmung des Ge-
genstands des Grundpatents insbesondere Art. 69 EPU und das Auslegungspro-
tokoll zu dieser Bestimmung maR3geblich (EuGH, GRUR 2018, 908 Rn. 47 - Teva
UK u.a.).

3. Ein Erzeugnis, das aus den Wirkstoffen Tenofovirdisoproxil und
Emtricitabin besteht, ist bei Anlegung dieser Mal3stabe nicht durch das Grundpa-
tent geschitzt. Die genannte Wirkstoffkombination ist nicht notwendigerweise
von der durch das Patent geschitzten Erfindung erfasst. Zudem ist nicht jeder
der beiden Wirkstoffe im dargelegten Sinn spezifisch identifizierbar.

a) Nach den nicht angegriffenen Feststellungen des Patentgerichts ist
Tenofovirdisoproxil ein nukleotidanaloger Reverse-Transkriptase-Inhibitor
(NtRTI) im Sinne des Streitpatents, der die Merkmale von Patentanspruch 1 ver-
wirklicht und in Patentanspruch 25 ausdricklich unter Schutz gestellt ist. Dage-
gen handelt es sich bei Emtricitabin um einen nukleosidischen Reverse-Tran-
skriptase-Inhibitor (NRTI). Wirkstoffe dieser Art verwirklichen die Merkmale von

Patentanspruch 1 nicht.

b) Bei dieser Ausgangslage ist die Kombination der beiden Wirkstoffe

nicht notwendigerweise von der durch das Patent geschiitzten Erfindung erfasst.

aa) Damit diese Voraussetzung erfullt ist, reicht es nicht aus, wenn nur
einer der beiden zur Kombination gehdrenden Wirkstoffe notwendigerweise von
der geschitzten Erfindung erfasst ist. Wie der Gerichtshof dargelegt hat, muss
der Beschreibung des in Rede stehenden Grundpatents vielmehr zu entnehmen
sein, dass die von ihm geschitzte Erfindung speziell eine kombinierte Wirkung
der beiden Stoffe betrifft.

bb)  An dieser Voraussetzung fehlt es im Streitfall, wie auch das Beru-
fungsgericht fur England und Wales angenommen hat (Teva UK Ltd. ./. Gilead
Sciences, Inc., [2019] EWCA Civ 2272 Rn. 77 ff. [Lord Justice Floyd]), schon des-

halb, weil sowohl die Patentanspriche 1 bis 25 als auch Patentanspruch 27 die
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Kombination eines Wirkstoffs mit den Merkmalen von Anspruch 1 mit einem an-

deren therapeutischen Bestandteil nur optional vorsehen.

Ist ein Bestandteil einer Zusammensetzung im Anspruch nur optional vor-
gesehen, bedeutet dies, dass es im Ermessen des Anwenders steht, ob er diesen
Bestandteil in die Zusammensetzung aufnimmt oder nicht. Eine Kombination, die
von dieser Option Gebrauch macht, fallt zwar in den Schutzbereich der genann-
ten Anspriche, weil alle darin vorgesehenen Merkmale erfillt sind und die Zu-
gabe weiterer Wirkstoffe weder nach den Anspriichen noch nach der Beschrei-
bung ausgeschlossen ist. Aus dem Hinweis, dass es der Zugabe eines solchen
Stoffs nicht bedarf, ergibt sich jedoch im Regelfall, dass die Kombination der bei-
den Wirkstoffe gerade nicht zu den Merkmalen gehoért, die fur die LOosung des

technischen Problems, das von dem Patent offengelegt wird, erforderlich sind.

cc) Diese Beurteilung, die in Bezug auf das im Streitfall zu beurteilende
Erzeugnis auch der Gerichtshof - vorbehaltlich besonderer Umstande, die zu ei-
ner abweichenden Bewertung fihren kdnnten - als naheliegend angesehen hat
(EuGH, GRUR 2018, 908 Rn. 56 - Teva UK u.a.), steht in Einklang mit der Recht-
sprechung des Senats zum Gegenstand von europdischen und - insoweit nicht

anders zu beurteilenden - deutschen Patenten.
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Nach der Rechtsprechung des Senats kommt solchen optionalen oder fa-
kultativen Merkmalen nur eine untergeordnete Bedeutung zu. So steht es der
Benutzung der technischen Lehre einer Erfindung nicht entgegen, wenn ein fa-
kultatives Merkmal nicht verwirklicht ist (BGH, Urteil vom 4. Mai 2004
- X ZR 48/03, BGHZ 159, 76 Rn. 34 - Flugelradzahler). Optionale Merkmale blei-
ben bei der Prifung der Patentfahigkeit auf3er Betracht (BGH, Urteil vom 13. Sep-
tember 2016 - X ZR 64/14, GRUR 2017, 57 Rn. 9 - Datengenerator; Urteil vom
23. April 2020 - X ZR 38/18 Rn. 67 - Niederflurschienenfahrzeug) und sind bei
der Bestimmung des durch ein Patent geschitzten Gegenstands nicht zu berick-
sichtigen (BGH, Urteil vom 21. Juni 2011 - X ZR 43/09, GRUR 2001, 1003 Rn. 18
- Integrationselement; s. auch BGH, Beschluss vom 10. Dezember 1987
- X ZB 28/86, GRUR 1988, 364, 366 - Epoxidation).

dd) Entgegen der Auffassung der Beklagten ist ein Patentanspruch, der
ein Merkmal nur optional vorsieht, nicht ohne weiteres gleichbedeutend mit einer
Abfolge von zwei Patentanspriichen, von denen der erste einen bestimmten Ge-
genstand ohne das in Rede stehende Merkmal und der zweite denselben Ge-

genstand mit diesem Merkmal schutzt.

Aus einer solchen Abfolge von Patentanspriichen kann im Einzelfall zu
entnehmen sein, dass das Patent als besondere Ausgestaltung auch eine Aus-
fuhrungsform schiitzt, bei der das in Rede stehende Merkmal zwingend verwirk-
licht ist. Ein Anspruch, der ein Merkmal ausdricklich als optional bezeichnet,
bringt hingegen in der Regel zum Ausdruck, dass diesem Merkmal fur die Erfin-
dung gerade keine Bedeutung zukommt. Besondere Anhaltspunkte, die im Streit-
fall zu einer abweichenden Beurteilung fiilhren kénnten, sind weder geltend ge-

macht noch sonst ersichtlich.

ee) Der abweichenden Auffassung, die das niederlandischsprachige
Handelsgericht Brissel in einem Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes

(kort geding) vertreten hat, vermag der Senat nicht beizutreten.
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Zu Recht ist das Handelsgericht allerdings davon ausgegangen, dass die
Frage, ob das Erzeugnis, fur das ein Schutzzertifikat begehrt wird, vom Kern der
erfinderischen Tatigkeit erfasst wird, in diesem Zusammenhang nicht von Bedeu-
tung ist (B38 S. 32). Dies hat der Gerichtshof der Europaischen Union erst vor
kurzem ausdrucklich klargestellt (EuGH, GRUR 2020, 596 - Royalty Pharma Col-
lection Trust).

Diese Erwagung reicht indes nicht aus, um die nach der Rechtsprechung
des Gerichtshofs erforderliche Voraussetzung der Notwendigkeit zu bejahen.
Dementsprechend hat auch das Berufungsgericht flr England und Wales nicht
auf einen Kern der erfinderischen Tatigkeit abgestellt, sondern darauf, dass das
Grundpatent eine Kombination mit anderen Wirkstoffen nur optional vorsieht. Mit
diesem Gesichtspunkt hat sich das Handelsgericht in seiner - ohnehin nur sum-

marischen - Wirdigung nicht befasst.

ff) Besondere Umstande, die im Streitfall zu einer abweichenden Be-

urteilung fihren konnten, sind weder geltend gemacht noch sonst ersichtlich.

Entgegen der Auffassung der Berufung kommt dem Umstand, dass zur
Behandlung von HIV-Erkrankungen schon im Prioritatszeitpunkt eine Kombinati-
onstherapie Ublich war, in diesem Zusammenhang keine ausschlaggebende Be-
deutung zu. Das Grundpatent befasst sich nicht mit einem Konzept zur Behand-
lung bestimmter Erkrankungen, sondern mit bestimmten Zwischenprodukten, die
zur Behandlung eingesetzt werden kdnnen. Damit steht in Einklang, dass das
Streitpatent den Einsatz weiterer Wirkstoffe in Patentanspruch 27 zwar ausdrtick-
lich vorsieht, insoweit aber gerade keine zwingenden Vorgaben enthalt.

C) Unabhéngig davon konnte der Wirkstoff Emtricitabin vom Fach-
mann auf der Grundlage seiner allgemeinen Kenntnisse im Lichte aller im Patent
enthaltenen Angaben nach dem Stand der Technik am Prioritéatstag des Patents

nicht im dargelegten Sinne in spezifischer Weise identifiziert werden.
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aa) Der Wirkstoff Emtricitabin ist in den Ansprichen und der Beschrei-
bung des Grundpatents nicht ausdricklich genannt. Er fallt auch nicht unter eine

in den Ansprichen enthaltene strukturelle oder funktionelle Definition.

Die Vorgabe, einen der in den Ansprtichen 1 bis 25 geschutzten Wirkstoffe
optional mit einem beliebigen weiteren Wirkstoff zu kombinieren, enthélt keine
strukturelle oder funktionelle Definition in diesem Sinne. Sie Uberlasst die Aus-
wahl des zweiten Wirkstoffs vollstandig dem Fachmann und nimmt gerade nicht
in spezifischer Weise auf einen bestimmten Wirkstoff oder eine Gruppe von Wirk-

stoffen mit bestimmten Eigenschaften oder Funktionen Bezug.

bb) Entgegen der Auffassung der Beklagten lassen sich dem Grundpa-
tent keine hinreichenden Anhaltspunkte dafiir entnehmen, dass die Wirkstoff-

kombination speziell der Therapie von HIV-Patienten dienen soll.

Wie bereits oben aufgezeigt wurde, wird die Infektion mit dem HIV in der
Beschreibung des Grundpatents nur als eine von zahlreichen Virusinfektionen
aufgefuhrt, zu deren Behandlung die geschitzten Stoffe dienen. In Einklang da-
mit stellt Anspruch 26 die Verwendung einer solchen Verbindung bei der Herstel-
lung eines Arzneimittels zur Behandlung oder Prophylaxe von Virusinfektionen in
Menschen oder Tieren unter Schutz, ohne bestimmte Viren hervorzuheben. Vor
diesem Hintergrund ist nicht ersichtlich, dass die pharmazeutische Zusammen-
setzung nach Anspruch 27 gerade auf die Behandlung einer Infektion mit dem
HIV zielt. Der Umstand, dass in Beispiel 16 Uber die Ergebnisse von Untersu-
chungen zur Aktivitdt einiger Verbindungen gegen das HIV-1 berichtet wird,

rechtfertigt keine andere Beurteilung.

cc) Selbst wenn Patentanspruch 27 dahin auszulegen wére, dass die
optional beanspruchte Wirkstoffkombination speziell der Behandlung von HIV-
Infektionen dient, ergéabe sich hieraus entgegen der Auffassung der Beklagten
kein hinreichender Hinweis darauf, dass der weitere therapeutische Bestandteil
ebenfalls aus der Gruppe antiviraler oder antiretroviraler Wirkstoffe auszuwahlen

ist.
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Aus den Ansprichen des Grundpatents ergibt sich eine solche Anwei-
sung, wie die Berufung nicht verkennt, auch unter Heranziehung der Beschrei-
bung nicht. Das Vorbringen der Berufung, bereits zum Prioritatszeitpunkt sei dem
Fachmann bekannt gewesen, dass die Behandlung der Infektion mit dem HIV zur
Verringerung des Risikos von Resistenzen vorzugsweise durch Gabe einer Kom-
bination antiviraler oder antiretroviraler Wirkstoffe erfolge, fihrt angesichts des-
sen nicht zu einer anderen Beurteilung. Auch im Lichte dieser Erkenntnis ergab
sich fir den Fachmann kein spezifischer Hinweis darauf, dass Patentan-
spruch 27 gerade solche Kombinationen schiitzt. Der breiten Anspruchsfassung
ist vielmehr auch unter der eingangs genannten Pramisse zu entnehmen, dass
eine Verbindung nach den Anspriichen 1 bis 25 mit jedem beliebigen Wirkstoff
kombiniert werden kann, der zur Behandlung von Erkrankungen oder Beschwer-

den dient, die mit einer HIV-Infektion einhergehen.
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48 V. Die Entscheidung Uber die Kosten beruht auf § 121 Abs. 2 PatG
und 8§ 97 Abs. 1 ZPO.

Bacher Deichfuld Kober-Dehm

Richterin am Bundesgerichtshof
Dr. Rombach ist in Urlaub und
kann deshalb nicht unter-
schreiben.

Bacher Rensen

Vorinstanz:
Bundespatentgericht, Entscheidung vom 15.05.2018 - 4 Ni 12/17 -



