BUNDESGERICHTSHOF

BESCHLUSS

X ZB 6/13

vom 25. Februar 2014
in dem Rechtsbeschwerdeverfahren

betreffend die deutsche Patentanmeldung 100 27 521.4-41

Nachschlagewerk: ja
BGHZ: nein
BGHR: [a
Kollagenase Il
PatG § 4

a) Die Anweisung, einen Kdorperteil unmittelbar nach der Injektion eines Medi-
kaments fir mehrere Stunden ruhigzustellen, um ein Ausbreiten in andere
Korperteile zu verhindern, ist nicht schon deshalb durch den Stand der Tech-
nik nahegelegt, weil es am Prioritatstag bekannt war, dass Komplikationen,
die einige Tage nach der Behandlung auftreten, durch Ruhigstellen behan-
delt werden kdnnen.

b) Bei der Prifung, ob eine spezifische Anwendung eines Medikaments auf er-
finderischer Téatigkeit beruht, sind auch Handlungsweisen zu beriicksichtigen,
die dem Fachmann deshalb nahegelegt waren, weil sie am Prioritatstag zum
arztlichen Standard-Repertoire gehorten.

BGH, Beschluss vom 25. Februar 2014 - X ZB 6/13 - Bundespatentgericht



Der X. Zivilsenat des Bundesgerichthofs hat am 25. Februar 2014 durch
den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Meier-Beck, die Richter Dr. Grabinski,

Dr. Bacher und Hoffmann sowie die Richterin Schuster

beschlossen:

Auf die Rechtsbeschwerde wird der Beschluss des 14. Senats
(Technischen Beschwerdesenats) des Bundespatentgerichts vom
8. Februar 2013 aufgehoben. Die Sache wird zur anderweiten Ver-

handlung und Entscheidung an das Patentgericht zurtickverwiesen.



Grinde:

A. Die Rechtsbeschwerde richtet sich gegen die Zurickweisung einer

Patentanmeldung.

Die Anmeldung wurde am 2. Juni 2000 unter Inanspruchnahme einer Prio-
ritat vom 3. Juni 1999 eingereicht und betrifft die Verwendung von Kollagenase
zur Behandlung der Peyronie-Krankheit. Anspruch 1 hat in der im Rechtsbe-
schwerdeverfahren in erster Linie noch geltend gemachten Fassung folgenden
Wortlaut:

Kollagenase zur Anwendung bei der Behandlung der Peyronie-Krankheit bei einem
Individuum, das an der Peyronie-Krankheit leidet, wobei die Kollagenase herge-
richtet ist zur Injektion in eine fibrose Peyronie-Plaque in den Penis dieses Indivi-
duums in einer Gesamtmenge von wenigstens etwa 20.000 ABC-Einheiten in einer
pharmazeutisch vertraglichen Tragersubstanz in einer Konzentration von etwa
20.000 bis etwa 40.000 ABC-Einheiten pro ml Tragersubstanz und zur Immobilisie-

rung des Penis unmittelbar nach Injektion fir mehrere Stunden.

Das Patentamt hat die Anmeldung mit der Begrindung zurtickgewiesen,
der Gegenstand des Anspruchs beruhe nicht auf erfinderischer Tatigkeit. Die
Beschwerde der Anmelderin - deren Hauptantrag auf eine Fassung ohne das
die Immobilisierung des Penis betreffende Merkmal gerichtet war - ist erfolglos
geblieben. Dagegen wendet sich die Anmelderin mit der vom Patentgericht zu-
gelassenen Rechtsbeschwerde, mit der sie ihre in der Beschwerdeinstanz ge-

stellten Hilfsantrage weiterverfolgt.

B. Die kraft Zulassung statthafte und auch im Ubrigen zulassige
Rechtsbeschwerde fihrt zur Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und

zur Zurtickverweisung der Sache an das Patentgericht.



l. Die Anmeldung ist auf zweckgebundenen Stoffschutz fir Kollagena-
se zur Behandlung der Peyronie-Krankheit gerichtet.

1. Nach den Ausflihrungen in der Anmeldung ist die Peyronie-Krankheit
ein idiopathischer (ohne fassbare Ursache auftretender) Zustand, der zu einer
Missbildung und Funktionsstérung des Penis durch Vernarbung und Kontraktur
innerhalb bestimmter Bindegewebshdillen fuhrt. In der Anmeldung werden meh-
rere Veroffentlichungen aus dem Stand der Technik aufgefiihrt, die sich mit der
Behandlung dieser Krankheit durch Injektion von Kollagenase in das betroffene

Bindegewebe befassen.

In der Anmeldung wird nicht explizit dargelegt, welches technische Prob-
lem die angemeldete Erfindung betrifft. Aus der Beschreibung ergibt sich, dass
es darum geht, eine verbesserte Anwendung von Kollagenase zur Behandlung

der Peyronie-Krankheit zur Verfigung zu stellen.

2. Zur Losung dieses Problems schlagt die Anmeldung nach der im
Rechtsbeschwerdeverfahren in erster Linie angestrebten Fassung von An-
spruch 1 Kollagenase fiir eine Anwendung vor, deren Merkmale sich wie folgt

gliedern lassen:

0. Die Anwendung dient der Behandlung der Peyronie-Krankheit.

1. Die Kollagenase wird in eine fibrése Peyronie-Plaque in den

Penis eines Individuums injiziert,

2. und zwar in einer pharmazeutisch vertraglichen Tragersub-

stanz.

3. Die injizierte Gesamtmenge betragt wenigstens 20.000 ABC-

Einheiten.
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4. Die Konzentration betragt etwa 20.000 bis etwa 40.000 ABC-
Einheiten pro Milliliter Tragersubstanz.

5.  Unmittelbar nach der Injektion wird der Penis fur mehrere Stun-

den immobilisiert.

II. Das Patentgericht hat seine Entscheidung, soweit im Rechtsbe-

schwerdeverfahren noch von Interesse, im Wesentlichen wie folgt begrindet:

Der Gegenstand von Anspruch 1 sei durch den Stand der Technik nahe-

gelegt.

Bei der Prifung auf Patentfahigkeit durfe Merkmal 5, wonach der Penis
unmittelbar nach Injektion zu immobilisieren sei, nicht bertcksichtigt werden.
Dieses Merkmal stelle kein Element der Herrichtung eines Stoffes zur Verwen-
dung bei der Behandlung einer Krankheit dar. Es diene nicht dazu, die bean-
spruchte Kollagenase oder die zur Verabreichung vorgesehene Formulierung
zu kennzeichnen. Es enthalte vielmehr eine bloRe Anweisung an den behan-
delnden Arzt und betreffe damit ein therapeutisches Verfahren, das vom Pa-
tentschutz ausgeschlossen sei. Aus der Entscheidungspraxis der GroRen Be-
schwerdekammer des Européischen Patentamts und der Rechtsprechung der
britischen Gerichte ergebe sich nichts Abweichendes. Die insoweit einschlagi-
gen Entscheidungen betrafen neuartige Dosierungsanleitungen. Damit sei die

hier zu beurteilende Konstellation nicht vergleichbar.

Unabhéngig davon beruhe der Gegenstand von Anspruch 1 selbst dann
nicht auf erfinderischer Tatigkeit, wenn Merkmal 5 mitberticksichtigt werde. Das
Ruhigstellen des Penis sei dem Fachmann aufgrund der Verdoffentlichung von
Gelbard et al. (The use of collagenase in the treatment of Peyronie's disease,
J. Urol. 134 (1985), 280-283, D3) nahegelegt gewesen.
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Ill.  Dies halt der rechtlichen Uberpriifung nicht stand.

1. Entgegen der Auffassung des Patentgerichts ist Merkmal 5 bei der

Prufung, ob der Gegenstand der Anmeldung patentféhig ist, zu bertcksichtigen.

a) Wie auch das Patentgericht nicht verkannt hat, kommt Patentschutz
fur einen Stoff zur Behandlung einer Krankheit - sei es in der Form eines Ver-
wendungsanspruchs, sei es in der Form eines Anspruchs auf zweckgebunde-
nen Stoffschutz gemal § 3 Abs. 4 PatG in der seit 13. Dezember 2007 gelten-
den Fassung - auch dann in Betracht, wenn sich die Anwendung, auf die sich
der begehrte Schutz bezieht, von im Stand der Technik bekannten Anwendun-

gen nur durch eine Dosierungsanleitung unterscheidet.

aa) Der Senat hat mehrfach entschieden, dass Patentschutz in den ge-
nannten Konstellationen jedenfalls dann in Betracht kommt, wenn der Pa-
tentanspruch vorsieht, dass das Medikament zur Verwendung in der in Rede
stehenden Dosierung hergerichtet ist (BGH, Urteil vom 19. Dezember 2006
- X ZR 236/01, BGHZ 170, 215 = GRUR 2007, 404 Rn. 51 - Carvedilol II; Urteil
vom 24. September 2013 - X ZR 40/12, GRUR 2014, 54 Rn. 34 - Fettsauren).

Gegenstand eines solchen Patentanspruchs ist die Eignung eines bekann-
ten Stoffs fur einen bestimmten medizinischen Einsatzzweck und damit letztlich
eine dem Stoff innewohnende Eigenschaft (BGH, Beschluss vom 5. Oktober
2005 - X ZB 7/03, BGHZ 164, 220, 222 = GRUR 2006, 135 Rn. 11 - Arzneimit-
telgebrauchsmuster). Dies entspricht in der Sache einem zweckgebundenen
Stoffschutz, wie ihn § 3 Abs. 4 PatG und Art. 54 Abs. 5 EPU nunmehr auch fir
weitere Indikationen ausdricklich vorsehen. Dies gilt unabhangig davon, ob der
Patentanspruch seinem Wortlaut nach auf die Verwendung des Medikaments,
auf dessen Herrichtung zu einem bestimmten Verwendungszweck oder - was
im Hinblick auf die neue gesetzliche Regelung kiinftig am zweckmafigsten sein

durfte - ausdrucklich auf zweckgebundenen Stoffschutz gerichtet ist.
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bb) Dies steht in Einklang mit der Entscheidungspraxis des Europai-
schen Patentamts und der Rechtsprechung in anderen Vertragsstaaten des

Europaischen Patentiibereinkommens.

Nach der Entscheidungspraxis des Européischen Patentamts war die me-
dizinische Anwendung eines Stoffs oder Stoffgemischs schon nach der bis
12. Dezember 2007 geltenden Fassung des Europaischen Patentibereinkom-
mens auch dann dem Patentschutz zuganglich, wenn die neue Anwendung
nicht in der Behandlung einer anderen Krankheit besteht. Die seit
13. Dezember 2007 geltende Bestimmung des Art. 54 Abs. 5 EPU - die inhalt-
lich § 3 Abs. 4 PatG entspricht - hat daran nur insoweit etwas geandert, als fur
solche Anwendungen nunmehr ausschlie3lich zweckgebundener Stoffschutz
anstelle der bisher geforderten Schweizer Anspruchsfassung in Frage kommt
(Entscheidung der Grof3en Beschwerdekammer vom 19. Februar 2010 -
G 2/08, ABI. 2010, 456 Rn. 5.10.7 f. - Dosierungsanleitung/Abbott Respiratory
mwN). Nach beiden Fassungen des Ubereinkommens ist Patentschutz auch
dann nicht ausgeschlossen, wenn das einzige nicht im Stand der Technik ent-
haltene Anspruchsmerkmal eine Dosierungsanleitung ist (aaO Rn. 6.1 ff.). Die
gleiche Auffassung vertreten der Court of Appeal fir England und Wales
(Actavis UK Limited v. Merck & Co Inc, [2008] EWCA Civ 444 Rn. 44 ff.) und
das Schweizer Bundesgericht (Urteil vom 4. Marz 2011 - 4A_435/2010, GRUR
Int. 2012, 183, 186 f.).

Sowohl die GrolRe Beschwerdekammer als auch der Court of Appeal sind
dabei zu der zutreffenden Einschéatzung gelangt, dass der Entscheidung "Car-
vedilol 1" nichts Abweichendes zu entnehmen ist. Die dort gedul3erten Beden-
ken beziehen sich lediglich auf Anspruchsfassungen, die auf eine von der Her-
richtung des Stoffs gel6ste reine Dosierempfehlung gerichtet sind. Ob an ihnen
im Hinblick auf die seit 13. Dezember 2007 geltende Rechtslage festzuhalten
ist, bedarf im vorliegenden Zusammenhang keiner Entscheidung. Sie greifen
jedenfalls dann nicht, wenn der Anspruch auf zweckgebundenen Stoffschutz im
Sinne von Art. 54 Abs. 5 EPU oder § 3 Abs. 4 PatG gerichtet ist. Auch dies gilt
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unabhangig davon, ob der Wortlaut des Anspruchs auf die Verwendung des
Medikaments, auf seine Herrichtung oder auf beschrankten Stoffschutz abstellt.

b)  FOr Anleitungen, die nicht die Dosierung, sondern sonstige Modalita-

ten der beanspruchten Anwendung betreffen, kann nichts anderes gelten.

aa) Die Grole Beschwerdekammer hat entschieden, dass eine spezifi-
sche Anwendung (any specific use, toute utilisation spécifique) im Sinne von
Art. 54 Abs. 5 EPU in der seit 13. Dezember 2007 geltenden Fassung nicht in

der Behandlung einer anderen Krankheit bestehen muss.

Die Neufassung der Vorschrift dient im Wesentlichen dem Zweck, die
frihere Entscheidungspraxis des Europaischen Patentamts im Ubereinkommen
zu verankern (EPA, ABI. 2010, 456 Rn. 5.10.3 f. - Dosierungsanleitung/Abbott
Respiratory). Nach der Entscheidungspraxis des Europdischen Patentamts
kommt Patentschutz nicht nur fir Anwendungen zur Behandlung einer anderen
Krankheit oder mit einer anderen Dosierung in Betracht. Vielmehr reicht es aus,
wenn die Anwendung sich von im Stand der Technik bekannten Anwendungen
unterscheidet - also neu ist - und wenn sie auf erfinderischer Téatigkeit beruht.
Deshalb wurde zum Beispiel Schutz gewéhrt, wenn die Anwendung eine neue
Gruppe von behandelten Patienten, eine neue Verabreichungsart oder eine an-
dere technische Wirkung betraf (aaO Rn. 5.10.7 mwN).

bb) Fir das deutsche Patentrecht gilt nichts anderes.

Der Wortlaut von 8 3 PatG stimmt insoweit mit dem Wortlaut von Art. 54
EPU uberein. Er wurde im Jahr 2007 an die gednderte Fassung des Uber-
einkommens angepasst, um die Parallelitat von europaischem und nationalem
Recht aufrechtzuerhalten (BT-Drucks. 16/4382, S. 11). Schon im Hinblick da-
rauf ist es ausgeschlossen, die Patentierbarkeit nach deutschem Recht anders

zu beurteilen als nach dem Ubereinkommen.
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Die der standigen Entscheidungspraxis des Europaischen Patentamts zu-
grunde liegende Auslegung von Art. 54 Abs. 5 EPU ist nach Auffassung des
Senats zutreffend. Die neue Fassung der Vorschrift macht die Gewahrung
zweckgebundenen Stoffschutzes nicht davon abhangig, dass der angestrebte
Schutz eine Krankheit betrifft, deren Behandlung mit dem in Rede stehenden
Stoff im Stand der Technik noch nicht bekannt war. Patentschutz kommt viel-
mehr fur jede spezifische Anwendung eines Stoffs in einem Verfahren zur chi-
rurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen
Korpers in Betracht, sofern diese neu und erfinderisch ist. Fur die Rechtslage
vor dem 13. Dezember 2007 gilt insoweit nichts anderes. Diese sollte durch die
Einflgung von Art. 54 Abs. 5 EPU und § 3 Abs. 4 PatG wie bereits dargelegt

nicht geandert, sondern lediglich kodifiziert werden.

Einschrankungen auf bestimmte Aspekte der Anwendung - etwa auf die
Dosierung - sind schon nach dem Wortlaut der genannten Vorschriften ausge-
schlossen. Sie lieRBen sich auch mit deren Sinn und Zweck nicht in Einklang
bringen. Die spezifische Anwendung eines Stoffs zur therapeutischen Behand-
lung wird nicht nur durch die zu behandelnde Krankheit und die Dosierung be-
stimmt. Je nach den Umstanden des Einzelfalles sind vielmehr auch die Art der
Verabreichung (zum Beispiel oral, transdermal oder durch unterschiedliche Ar-
ten der Injektion), die Konsistenz des Stoffs (fest, flissig, gasférmig), die Pati-
entengruppe oder sonstige Parameter von Bedeutung. Allen diesen Parametern
ist gemeinsam, dass sie auf die Wirkung des Stoffs Einfluss haben, also fir den
Eintritt des mit der Anwendung angestrebten Erfolgs von ausschlaggebender
Bedeutung sein kénnen. Jedenfalls dann, wenn eine im Stand der Technik nicht
bekannte und dem Fachmann auch nicht nahegelegte Art der Anwendung die
Aussicht erdffnet, die Wirkungen des Stoffs zu verbessern oder unter zuvor
nicht fir moglich gehaltenen Einsatzbedingungen herbeizufiihren, entspricht es
der Zielsetzung des Gesetzes, Patentschutz zu gewahren, sofern auch die

sonstigen Patentierungsvoraussetzungen vorliegen.
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cc) Aus §2a Abs.1 Nr.2 PatG und Art. 53 Buchst. ¢ EPU ergibt sich
keine abweichende Beurteilung.

Nach diesen Vorschriften ist die Erteilung von Patenten fir Verfahren zur
chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tieri-
schen Korpers ausgeschlossen. Dies schloss es schon nach der standigen
Rechtsprechung des Senats zur friheren Fassung des Gesetzes nicht aus, Pa-
tentschutz fur die Verwendung einer chemischen Substanz zu therapeutischen
Zwecken und damit fur deren augenfallige Herrichtung zu einem solchen Ver-
fahren zu gewéhren (grundlegend BGH, Beschluss vom 20. September 1983 -
X ZB 4/83, BGHZ 88, 209, 216 ff. = GRUR 1983, 729, 730 ff. - Hydropyridin).
Nach der jetzigen Gesetzesfassung, die fur solche Erfindungen einen be-

schrankten Stoffschutz ausdricklich vorsieht, kann nichts anderes gelten.

Auch unter diesem Aspekt kann die Patentierbarkeit nicht davon abhan-
gen, ob die Anwendung, fur die Schutz begehrt wird, eine bislang nicht mit dem
Stoff behandelte Krankheit oder die Dosierung betrifft. Die Behandlung eines
Kranken mit einem bestimmten Medikament und dessen Dosierung sind eben-
so wie alle anderen Aspekte der Wirkung des Stoffs zentraler Bestandteil der
arztlichen Tatigkeit. Wenn der diese Téatigkeit betreffende Patentierungsaus-
schluss einem auf bestimmte Anwendungen beschrankten Patentschutz des
Stoffs nicht entgegensteht, muss dies grundsatzlich fur alle Aspekte der An-

wendung gelten.

Nach § 2a Abs. 1 Nr. 2 PatG und Art. 53 Buchst. ¢ EPU missen bei der
Prifung der Patentfahigkeit allerdings diejenigen Aspekte der Anwendung au-
Ber Betracht bleiben, die mit den Eigenschaften des Stoffs, flr den Schutz be-
gehrt wird, und mit dessen Wirkung auf den menschlichen oder tierischen Kor-
per nicht in Zusammenhang stehen. Deshalb kdnnen therapiebezogene Anwei-
sungen nur dann zur Patentfahigkeit beitragen, wenn sie objektiv darauf abzie-
len, die Wirkung des Stoffs zu ermoéglichen, zu verstarken, zu beschleunigen

oder in sonstiger Weise zu verbessern, nicht aber, wenn sie Therapiemalinah-
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men betreffen, die zusatzlich und unabhangig von den Wirkungen des Stoffs
geeignet sind, die in Rede stehende Krankheit zu behandeln.

c) In der hier zu beurteilenden Konstellation weist die Anwendung, auf
die sich der begehrte zweckgebundene Stoffschutz bezieht, den erforderlichen

Zusammenhang zur Wirkung des Stoffs auf.

Die in Merkmal 5 vorgesehene Immobilisierung des Penis unmittelbar
nach der Injektion fir mehrere Stunden dient nach den Ausfuhrungen in der
Anmeldung dazu, jegliche Extravasion der Kollagenase zu vermeiden (Sp. 3

Z. 61-64). Dies deckt sich mit den Feststellungen des Patentgerichts.

Damit ist die Immobilisierung des Penis nicht nur eine zusatzliche und von
den Wirkungen der Kollagenase unabhangige Mallnahme zur Behandlung der
Peyronie-Krankheit. Die MaRnahme hat vielmehr den Zweck, die Wirkung des
verabreichten Stoffs zu verbessern. Damit betrifft sie die Art und Weise der An-
wendung und mithin einen Aspekt, der ungeachtet des Patentierungsaus-
schlusses in § 2a Abs. 1 Nr. 2 PatG und Art. 53 Buchst. ¢ EPU bei der Priifung

der Patentfahigkeit zu bertcksichtigen ist.

Entgegen der Auffassung des Patentgerichts sind nicht nur solche Anwei-
sungen berucksichtigungsfahig, die die zur Verabreichung vorgesehene Formu-
lierung chemisch oder physikalisch charakterisieren. Auch eine Dosierungsan-
weisung hat nicht zwingend Auswirkungen auf die chemische oder physikali-
sche Zusammensetzung des Stoffs. Sie kann sich, wie auch das Patentgericht
im Ansatz nicht verkannt hat, auf die Information beschrénken, das Medikament
in bestimmter Dosierung zu verabreichen. Entsprechendes gilt, wenn es um die
Form der Verabreichung geht. So mogen sich aus der Anweisung, den Stoff
oral oder transdermal zu verabreichen, bestimmte Anforderungen an die Dar-
reichungsform ergeben. Der beschrankte Stoffschutz bezieht sich, soweit es um
die geschitzte Anwendung geht, aber auch auf solche Darreichungsformen, die

auf unterschiedliche Weise verabreicht werden kénnen. Fir die hier in Rede
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stehenden Anwendungshinweise - Injektion mit unmittelbar anschliel3ender Im-

mobilisierung des Penis fir mehrere Stunden - gilt nichts anderes.

2. Die vom Patentgericht hilfsweise angestellte Erwagung, der Gegen-
stand von Anspruch 1 beruhe auch bei Berlicksichtigung des Merkmals 5 nicht
auf erfinderischer Tatigkeit, halt der rechtlichen Uberprufung ebenfalls nicht
stand.

a) Ohne Rechtsfehler ist das Patentgericht allerdings zu dem Ergebnis
gelangt, dass dem Fachmann, einem Team, dem ein in der Forschung tatiger
Urologe und ein auf dem Fachgebiet der pharmazeutischen Technologie spezi-
alisierter Pharmazeut angehoren, die Anwendung von Kollagenase zur Behand-
lung der Peyronie-Krankheit mit der in Merkmal 3 beanspruchten Dosierung von
mindestens 20.000 ABC-Einheiten durch den Stand der Technik nahegelegt

war.

aa) Nach den Feststellungen des Patentgerichts vermittelte die Verof-
fentlichung von Gelbard et. al aus dem Jahr 1985 (D3) dem Fachmann am Prio-
ritatstag die Lehre, dass Kollagenase zur Behandlung der Peyronie-Krankheit
geeignet ist und dass auch bei einer Steigerung der Dosis auf 4.850 Einheiten

keine unerwiinschten Nebenreaktionen auftreten.

Dies halt den Angriffen der Rechtsbeschwerde stand.

(1) Die Rechtsbeschwerde macht geltend, ein medizinischer Fachmann
gehe mit optimistischen und vollmundigen Angaben einer ersten Veroffentli-
chung Uber einen neuen Wirkstoff kritisch um und prife den Gesamtinhalt der
Abhandlung auf innere Widerspriiche und Aussagen, die gegen die Einschat-

zungen der Verfasser sprachen.

Damit zeigt die Rechtsbeschwerde keinen Rechtsfehler auf.
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Das Patentgericht hat die Wirdigung des Offenbarungsgehalts von D3
nicht ausschlief3lich auf die darin ge&dufRerten Einschatzungen der Verfasser der
Veroffentlichung gestiitzt. Es hat sich mit den in D3 offenbarten Ergebnissen
der dort beschriebenen Studie auseinandergesetzt und ist zu der Einschéatzung
gelangt, die relativ hohe Quote von Patienten, bei denen sich eine signifikante
Verbesserung gezeigt habe und die im Allgemeinen gute Vertraglichkeit des
Wirkstoffs auch bei héherer Dosierung stitzten die optimistische Einschatzung
der Verfasser und deren Vorschlag, weitere Versuche mit wiederholter und ho-
herer Dosierung zu unternehmen. Es hat dartber hinaus bericksichtigt, dass
diese Einschatzung in der sieben Jahre spater entstandenen, aus demselben
Autorenkreis stammenden Veréffentlichung D2 im Wesentlichen bestatigt wur-
de. Angesichts all dessen durfte das Patentgericht der Entgegenhaltung D3 oh-
ne Rechtsfehler den vom ihm zugrunde gelegten Offenbarungsgehalt entneh-

men.

(2) Die Rechtsbheschwerde verweist auf Vortrag der Anmelderin, wonach
in D3 an verschiedenen Stellen von Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet
worden sei, die nicht auf den Hilfsstoff beta-Aminopropionil zurtickzufiihren sei-
en, und ragt, das Patentgericht habe die daraus resultierenden Risiken ver-

harmlost.

Dies vermag die tatséachlichen Feststellungen des Patentgerichts ebenfalls

nicht in Frage zu stellen.

Das Patentgericht hat sich mit den in D3 dokumentierten Uberempfindlich-
keitsreaktionen befasst und ist in tatrichterlicher Wirdigung zu dem Ergebnis
gelangt, diese Beobachtung deute nicht darauf hin, dass die Verabreichung von
Kollagenase mit schweren Nebenwirkungen einhergehe. Als entscheidend hier-
fur hat es den Umstand angesehen, dass die berichtete Reaktion entgegen
dem Vorbringen der Anmelderin nicht jenen Patienten betroffen habe, dem die
hdchste Dosis verabreicht worden sei, und dass diese Reaktion auch auf einer

Kombination von Kollagenase und beta-Aminoproprinitril-Fumarat beruhen kén-
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ne. Diese Wirdigung ist moglich und wird durch die von der Rechtsbeschwerde
erhobene Rlge nicht in Frage gestellt.

(3) Auf dieser tatsachlichen Grundlage ist das Patentgericht ohne
Rechtsfehler zu der Beurteilung gelangt, dass die Entgegenhaltung D3 dem
Fachmann am Prioritatstag eine hinreichende Erfolgsaussicht fur die Behand-
lung der Peyronie-Krankheit vermittelte und dass der Fachmann Anlass hatte,
den in D3 formulierten Vorschlag aufzugreifen und weitere Versuche auch mit
héheren Dosierungen durchzufiihren. Dass zwischen dem Datum der Veréffent-
lichung und dem Prioritatstag ein verhaltnismalig langer Zeitraum liegt, fuhrt
schon deshalb nicht zu einer abweichenden Beurteilung, weil die in D3 geau-

Berte Einschatzung rund sieben Jahre spater in D2 bestatigt wurde.

bb) Nach den Feststellungen des Patentgerichts vermittelte die ebenfalls
von Gelbard et al. stammende Verdéffentlichung aus dem Jahr 1993 (Collagena-
se versus placebo in the treatment of Peyronie's disease: a double-blind study,
J. Urol. 149 (1993), 56-58, D2) dem Fachmann die Lehre, dass Kollagenase in
einer Gesamtmenge von 14.000 Einheiten gut vertraglich ist, diese Dosis fur die

Therapie schwerer Félle aber noch zu gering sein kdnnte.

Diese Wirdigung halt den Angriffen der Rechtsbeschwerde ebenfalls

stand.

(1) Die Rechtsbeschwerde macht geltend, der in D2 berichtete Umstand,
dass bei Patienten mit besonders schweren Symptomen auch die hdchste in
der Studie eingesetzte Dosierung von 14.000 Einheiten nicht zu signifikanten
Behandlungserfolgen gefiihrt habe, und die dort gedul3erte Einschatzung, bei
massiven Kontraktionen schienen selbst betrachtliche Mengen enzymatischer
Kollagenolyse nicht in der Lage, eine deutliche klinische Verbesserung zu be-
wirken, vermittle dem Fachmann eindeutig, dass in schweren Fallen auch von

einer hoheren Dosis keine Besserung zu erwarten sei.

Damit zeigt die Rechtsbeschwerde keinen Rechtsfehler auf.
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Das Patentgericht hat die in Rede stehenden Passagen aus der Entge-
genhaltung D2 in seine Wirdigung einbezogen. Es hat ihnen jedoch nicht die
von der Rechtsbeschwerde postulierte Bedeutung beigemessen. Vielmehr ist
es zu dem Ergebnis gelangt, der ebenfalls in D2 enthaltene Hinweis, der beo-
bachtete Misserfolg kbnne darauf zurtckzufihren sein, dass zu viel Kollagen-
Substrat vorhanden gewesen sei, habe darauf hingedeutet, dass eine weitere
Erhéhung der Dosis zum Erfolg fihren kénne. Diese auf tatséchlichem Gebiet
liegende Wirdigung ist moglich und wird durch die von der Rechtsbheschwerde

erhobenen Einwénde nicht in Frage gestellt.

(2) Vor diesem Hintergrund ist das Patentgericht rechtsfehlerfrei zu der
Einschéatzung gelangt, dass der Fachmann aufgrund der Veréffentlichungen D3
und D2 Anlass hatte, zur Behandlung von besonders schweren Fallen der Pey-

ronie-Krankheit Kollagenase in einer héheren Dosierung zu verabreichen.

Dem steht nicht entgegen, dass die in D3 geauf3erten Erwartungen in D2
fur besonders schwere Falle der Krankheit nicht bestatigt worden sind. Die in
D2 geaulBerte Einschatzung, das Ausbleiben der erhofften Wirkung kénne da-
rauf beruhen, dass zu viel Kollagen-Substrat vorhanden gewesen sei, liel3 viel-
mehr die Mdoglichkeit offen, dieses mit einer noch hoheren Menge an Kol-
lagenase aufldsen zu kdnnen. Anlass zu weiteren Versuchen in dieser Richtung
hatte der Fachmann jedenfalls deshalb, weil sich die in D2 dokumentierten Ver-
suche bei den Ubrigen Patientengruppen als erfolgreich erwiesen hatten und

weil auch in D2 keine gravierenden Nebenwirkungen zutage getreten waren.

b) Rechtsfehlerfrei ist das Patentgericht ferner zu dem Ergebnis ge-
langt, dass die in Merkmal 4 beanspruchte Konzentration von 20.000 bis 40.000
ABC-Einheiten pro Milliliter Tragersubstanz ebenfalls durch den Stand der
Technik nahegelegt war.

Die Rechtsbeschwerde macht geltend, fur diese Konzentration gebe es
kein Vorbild im Stand der Technik.
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Dies vermag die vom Patentgericht vorgenommene Beurteilung nicht in

Frage zu stellen

Das Patentgericht hat hierzu festgestellt, die genannte Konzentration er-
gebe sich als zwingende Folge der durch den Stand der Technik nahegelegten
Erhohung der Dosis und des als praktikabel erachteten zu injizierenden Volu-
mens. Vor diesem tatsachlichen Hintergrund bedurfte es keines konkreten Vor-
bildes der beanspruchten Konzentration im Stand der Technik. Der vom Pa-
tentgericht festgestellte Zusammenhang zwischen Dosis und Konzentration gab
dem Fachmann auch ohne konkretes Vorbild Anlass, mit der durch D3 und D2
nahegelegten Erhdhung der Dosis auch eine Erhéhung der Konzentration vor-

zunehmen.

c) Rechtsfehlerhaft ist das Patentgericht hingegen zu der Beurteilung
gelangt, die in Merkmal 5 vorgesehene Immobilisierung des Penis fir mehrere
Stunden unmittelbar nach der Injektion sei dem Fachmann ebenfalls durch den

Stand der Technik nahegelegt gewesen.

aa) Das Patentgericht hat angenommen, der in D3 erwdhnte Umstand,
dass es bei einem Patienten zu unerwiinschten Nebenreaktionen gekommen
sei, die durch Bandagieren des Penis zur Ruhigstellung behandelt worden sei-
en (D3 S. 282 Abs. 3), belege, dass diese Malihahme bereits im Blickfeld des
Fachmanns gelegen habe. Angesichts dessen und des ebenfalls in D3 (Tabelle
S. 281) dokumentierten Umstands, dass Einblutungen auch bei einer Anzahl
weiterer Patienten unabhangig von der verabreichten Kollagenase-Dosis aufge-
treten seien, habe die Ruhigstellung des Penis bei Verabreichung erheblich h6-

herer Wirkstoffmengen als reine Vorsichtsmalinahme nahegelegen.

Diese Schlussfolgerung ist rechtlich nicht zutreffend.

Die in D3 dokumentierten Nebenreaktionen bei einem einzelnen Patienten
sind zwei Wochen nach der Behandlung aufgetreten. Vor diesem Hintergrund

kann aus dem Umstand, dass der Patient durch Ruhigstellung des Penis be-
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handelt wurde, allenfalls die Schlussfolgerung gezogen werden, dass es sich
um eine allgemein gebrauchliche Mafinahme zur Behandlung oder Linderung
nicht néher spezifizierbarer Symptome handelt. Hinweise darauf, dass diese
Mallnahme auch Einfluss auf die Wirkungsweise der Kollagenase haben und
deshalb nicht nur zur Nachbehandlung im Abstand von zwei Wochen nach der
Injektion, sondern auch als die erwiinschte Wirkung unterstitzende oder Ne-
benwirkungen verhindernde MalRhahme unmittelbar nach der Anwendung na-

hegelegt sein konnte, lassen sich daraus nicht ableiten.

Vor diesem Hintergrund vermag der aus D3 ersichtliche Umstand, dass
bei anderen Patienten ebenfalls Einblutungen aufgetreten sind, die vom Patent-
gericht gezogene Schlussfolgerung ebenfalls nicht zu stitzen. In D3 ist die Ru-
higstellung des Penis nur in einem Einzelfall zur Behandlung einer bereits ein-
getretenen Einblutung aufgetreten. Daraus ergeben sich keine Hinweise darauf,
dass die bei anderen Patienten aufgetretenen Blutungen durch vorsorgliche
Ruhigstellung des Penis hatten verhindert werden kénnen. Auch in D3 wird we-
der ein entsprechender Zusammenhang hergestellt noch die Vermutung geédu-
Bert, dass sich eine Ruhigstellung des Penis auch bei den anderen von Einblu-
tungen betroffenen Patienten hatte anbieten kbnnen. Sonstige Umsténde, die
eine entsprechende Schlussfolgerung nahelegen kodnnten, hat das Patent-

gericht nicht festgestellt.

bb) Dass das Ruhigstellen eines Korperteils nach lokaler Injektion eines
Medikaments dem Fachmann als allgemeine MalRnahme gelaufig war, um die
lokale Begrenzung der Wirksamkeit durch gangige ZusatzmalRnahmen sicher-
zustellen, hat das Patentgericht - anders als in dem Verfahren X ZB 5/13 - nicht
festgestellt. Die Anmelderin wird in der wiedererdffneten Beschwerdeinstanz
Gelegenheit haben, auch zu diesem Aspekt ndher vorzutragen. Hierbei konnte
sich auch die Frage stellen, ob das Ruhigstellen eines Kérperteils nach der In-
jektion von Kollagenase in hoher Dosierung durch die dem Verfahren X ZB 5/13

zugrunde liegende Patentanmeldung nahegelegt gewesen sein kénnte. Diese
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Anmeldung ist vor dem Prioritatstag der hier zu beurteilenden Anmeldung of-
fengelegt worden.

IV. Eine Kostenentscheidung ist im Hinblick auf § 109 Abs. 1 Satz 1

PatG nicht angezeigt. Die Anmelderin ist die einzige Verfahrensbeteiligte.
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V. Eine mundliche Verhandlung hat der Senat nicht fur erforderlich ge-
halten (8 107 Abs. 1 Halbsatz 2 PatG).

Meier-Beck Grabinski Bacher

Hoffmann Schuster

Vorinstanz:
Bundespatentgericht, Entscheidung vom 08.02.2013 - 14 W(pat) 13/09 -



