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Das Bundespatentgericht zieht in Erwagung:

Prozessgeschichte

1.

Am 11. August 2021 reichte die Klagerin ein Gesuch um Erlass vorsorgli-
cher Massnahmen ein mit folgenden Rechtsbegehren:

«1.

As a precautionary measure, the Defendant is to be prohibited under the
threat of a fine of CHF 1,000 for each day of non-compliance pursuant to Art.
343 para. 1 lit. ¢ CPC, but at least CHF 5,000 pursuant to Art. 343 para. 1 lit.
b CPC, as well as the punishment of its organs pursuant to Art. 292 of the
Swiss Penal Code with a fine in the event of non-compliance, from manufac-
turing, importing into Switzerland and Liechtenstein, exporting from Switzer-
land and Liechtenstein, offering in Switzerland and Liechtenstein, selling in
Switzerland and Liechtenstein, otherwise putting in circulation in Switzerland
and Liechtenstein, storing in Switzerland and Liechtenstein, advertising, using
or possessing in Switzerland and Liechtenstein, the medicament Deferasirox
Mepha® (Swissmedic marketing authorization no. 67678) or assisting in any
such act.

2.a) Subsidiarily to Prayer for Relief No. 1, As a precautionary measure, the De-

fendant is to be prohibited, under threat of an administrative fine of CHF 1,000
per day of non-compliance pursuant to Article 343(1)(c) CPC, but of at least
CHF 5,000 pursuant to Article 343(1)(b) CPC, as well as punishment of its
organs pursuant to Article 292 SCC in the event of non-compliance,

from manufacturing, importing into Switzerland and Liechtenstein, exporting
from Switzerland and Liechtenstein, offering in Switzerland and Liechtenstein,
selling in Switzerland and Liechtenstein, putting in circulation otherwise in
Switzerland and Liechtenstein, storing in Switzerland and Liechtenstein, or
assisting in any such act,

a swallowable film coated tablet comprising deferasirox present in an amount
of 64.3% by weight based on the total weight of the tablet (including the coat-
ing), wherein the tablet is without sodium lauryl sulfate and lactose, and com-
prises microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, poloxamer 188,
colloidal silicon dioxide, and magnesium stearate.

b) Subsidiarily to Prayer for Relief No. 1,

i. As a precautionary measure, the Defendant is to be prohibited, under
threat of an administrative fine of CHF 1,000 per day of non-compliance
pursuant to Article 343(1)(c) CPC, but of at least CHF 5,000 pursuant to
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Article 343(1)(b) CPC, as well as punishment of its organs pursuant to Ar-
ticle 292 of the Swiss Penal Code in the event of non-compliance, from
manufacturing, importing into Switzerland and Liechtenstein, exporting
from Switzerland and Liechtenstein, offering in Switzerland and Liechten-
stein, selling in Switzerland and Liechtenstein, putting in circulation other-
wise in Switzerland and Liechtenstein, storing in Switzerland and Liech-
tenstein, or assisting in any such act

a swallowable film coated tablet comprising deferasirox present in an
amount of 64.3% by weight based on the total weight of the tablet (includ-
ing the coating), and wherein the tablet contains 90 mg, 180 mg or 360 mg
of deferasirox,

the tablet further comprising

(i) at least one filler in a total amount of 10% to 40 % by weight based on
total weight of the tablet, wherein the filler is microcrystalline cellulose;

(ii) at least one disintegrant in a total amount of 1% to 10% by weight based
on the total weight of the tablet, wherein the disintegrant is cross-linked
polyvinylpyrrolidone (crospovidone);

(iii) at least one binder in a total amount of 1% to 5% by weight based on
the total weight of the tablet, wherein the binder is polyvinylpyrrolidone
(PVP);

(iv) at least one surfactant in a total amount of up to 2% by weight based
on the total weight of the tablet, wherein the surfactant is poloxamer;

(v) at least one glidant in a total amount of 0.1% to 1% by weight based on
the total weight of the tablet, wherein the glidant is colloidal silicon dioxide;

(vi) at least one lubricant in a total amount of less than 0.1% to 2% by
weight based on the total weight of the tablet, wherein the lubricant is mag-
nesium stearate; and

(vii) a coating.

ii. Subsidiarily to i.: As a precautionary measure, the Defendant is to be pro-

hibited, under threat of an administrative fine of CHF 1,000 per day of non-
compliance pursuant to Article 343(1)(c) CPC, but of at least CHF 5,000
pursuant to Article 343(1)(b) CPC, as well as punishment of its organs
pursuant to Article 292 of the Swiss Penal Code in the event of non-com-
pliance,

from manufacturing, importing into Switzerland and Liechtenstein, export-
ing from Switzerland and Liechtenstein, offering in Switzerland and Liech-
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tenstein, selling in Switzerland and Liechtenstein, putting in circulation oth-
erwise in Switzerland and Liechtenstein, storing in Switzerland and Liech-
tenstein, or assisting in any such act

a swallowable film coated tablet containing deferasirox present in an
amount of 64.3% by weight based on the total weight of the tablet (includ-
ing the coating), and wherein the tablet contains 90 mg, 180 mg or 360 mg
of deferasirox, wherein deferasirox is present in free acid form,

the tablet further comprising

(i) at least one filler in a total amount of 10% to 40 % by weight based on
total weight of the tablet, wherein the filler is microcrystalline cellulose;

(ii) at least one disintegrant in a total amount of 1% to 10% by weight based
on the total weight of the tablet, wherein the disintegrant is cross-linked
polyvinylpyrrolidone (crospovidone);

(iii) at least one binder in a total amount of 1% to 5% by weight based on
the total weight of the tablet, wherein the binder is polyvinylpyrrolidone
(PVP);

(iv) at least one surfactant in a total amount of up to 2% by weight based
on the total weight of the tablet, wherein the surfactant is poloxamer 188;

(v) at least one glidant in a total amount of 0.1% to 1% by weight based on
the total weight of the tablet, wherein the glidant is colloidal silicon dioxide;

(vi) at least one lubricant in a total amount of less than 0.1% to 2% by
weight based on the total weight of the tablet, wherein the lubricant is mag-
nesium stearate; and

(vii) a coating.

As a precautionary measure, the Defendant is to be ordered under the threat
of a fine of CHF 1,000 for each day of non-compliance pursuant to Art. 343
para. 1 lit. ¢ CPC, but at least CHF 5,000 pursuant to Art. 343 para. 1 lit. b
CPC, as well as the punishment of its organs pursuant to Art. 292 of the Swiss
Penal Code with a fine in the event of non-compliance,

to take action within a period of 24 hours from the opening of the correspond-
ing decision, by informing all known purchasers of the products marketed by
the Defendant in Switzerland and Liechtenstein in accordance with prayer for
relief no. 1, subsidiarily no. 2, namely Deferasirox Mepha® (Swissmedic mar-
keting authorization no. 67678) by means of a registered letter or a letter sent
by courier, the content of which is essentially as described in Annex A, that
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- these products infringe the Swiss part of patent EP 2 964 202 and / or EP 3
124 018;

- Defendant has been provisionally prohibited by the Federal Patent Court,
under threat of penalty, from manufacturing, storing, offering, selling, adver-
tising, using, possessing or otherwise putting into circulation in Switzerland
and Liechtenstein, importing into Switzerland and Liechtenstein or exporting
from Switzerland and Liechtenstein these products or from assisting in any
such act; and

- to take back such products against reimbursement of the purchase price and
all other costs and expenses (including return, packaging and storage costs
as well as customs duties and other charges).

4.  All with costs and compensation to be borne by the Defendant.
and with the following
Procedural Request

The prohibitions according to prayer for relief 1, subsidiarily 2, are to be issued on
a super-provisional basis, i.e. initially without hearing the Defendant.»

2,

Der Antrag auf Erlass von superprovisorischen Massnahmen wurde mit
Verfigung vom 19. August 2021 abgewiesen und der Beklagten wurde
Frist zur Erstattung der Massnahmeantwort angesetzt.

3.

Am 3. September 2021 erstattete die Beklagte die Massnahmeantwort mit
dem Antrag, das Gesuch um Erlass vorsorglicher Massnahmen sei abzu-
weisen, wobei sie folgenden Rechtsbegehren stellte:

«1. Applicants’ prayers for relief shall be entirely dismissed;

2. As an auxiliary request (,eventualiter”) the court shall make a preliminary in-
junction conditional on the payment of a security by Applicant in an amount of
at least CHF 500,000.

3. Applicant shall be ordered to bear all costs and to pay attorneys’ fees to De-
fendant, including the expenses for patent attorney’s advice.»

4,

Die Klagerin nahm am 14. September 2021 Stellung zur Massnahmeant-
wort, und die entsprechende Stellungnahme der Beklagten darauf erfolgte
mit Eingabe vom 23. September 2021.
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5.
Am 20. Oktober 2021 erstattete Richter Tobias Bremi sein Fachrichtervo-
tum.

6.
Die mindliche Verhandlung fand am 8. November 2021 statt.

7.

Die Beklagte im vorliegenden Verfahren hat am 19. April 2021 Nichtigkeits-
klage gegen die beiden Streitpatente eingereicht (Verfahren 02021_004),
die hiesige Klagerin reichte am 29. Juni 2021 mit der Klageantwort eine
Widerklage auf Verletzung der beiden Streitpatente im ordentlichen Verfah-
ren ein (Verfahren 02021_005). Nach Erstattung der Widerklageantwort
wurde den Parteien in den Verfahren 02021_004 und 02021_005 mitge-
teilt, dass das Gericht mit der Fristansetzung fir die Erstattung von Replik
und Widerklagereplik zuwarten wirde, bis das Urteil im vorliegenden Mas-
snahmeverfahren zugestellt worden sei.

Prozessuales

8.

Sowohl bei der Klagerin als auch bei der Beklagten handelt es sich um
schweizerische Aktiengesellschaften mit Sitz in der Schweiz. Die Klagerin
macht Anspriche aus zwei europaischen Patenten geltend. Die ortliche
und sachliche Zustandigkeit des Bundespatentgerichts ist gemass Art. 13
i.V.m. Art. 36 ZPO und Art. 26 Abs. 1 lit. b PatGG gegeben.

9.
Die Parteien haben sich auf die Beniltzung der englischen Sprache geei-
nigt, die Verfahrenssprache ist Deutsch (Art. 36 Abs. 3 PatGG).

Voraussetzungen fur den Erlass vorsorglicher Massnahmen

10.

Das Gericht trifft gemass Art. 77 PatG i.V.m. Art. 261 Abs. 1 ZPO die not-
wendigen vorsorglichen Massnahmen, wenn die gesuchstellende Partei
glaubhaft macht, dass ein ihr zustehender Anspruch verletzt ist oder eine
Verletzung zu beflrchten ist (lit. a) und ihr aus der Verletzung ein nicht
leicht wiedergutzumachender Nachteil droht (lit. b).

Glaubhaft gemacht ist eine Tatsachenbehauptung, wenn fir deren Vorhan-
densein gewisse Elemente sprechen, selbst wenn das Gericht noch mit der
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Maglichkeit rechnet, dass sie sich nicht verwirklicht haben kénnte." Die An-
forderungen an die Glaubhaftmachung hangen von der Schwere des ver-
langten vorsorglichen Eingriffs in die Handlungssphare des Beklagten ab.
Wenn die beantragten vorsorglichen Massnahmen die Beklagte schwer be-
eintrachtigen, sind die Anforderungen hoher als wenn die Beklagte nur ge-
ring beeintrachtigt wird, was namentlich bei blossen Sicherungsmassnah-
men der Fall ist.?

Streitpatente

11.

Die Klagerin stltzt ihre Anspriiche auf zwei Patente. Einerseits macht die
Klagerin eine Verletzung des schweizerischen Teils des europaischen Pa-
tents EP 2 964 202 (in der Folge EP 202) geltend. Die Klagerin ist einge-
tragene Inhaberin des EP 202, das am 6. Marz 2014 unter Beanspruchung
der Prioritat zweier US-Anmeldungen vom 8. Marz 2013 und vom 17. Mai
2013 eingereicht und dessen Erteilung am 31. Oktober 2018 veréffentlicht
wurde.

Gegen das EP 202 wurde von drei Einsprechenden, unter anderem der
Muttergesellschaft der Beklagten, Einspruch eingelegt. Mit Entscheidung
vom 17. Marz 2021 kam die Einspruchsabteilung zum Schluss, dass das
EP 202 in geanderter Fassung gemass Hauptantrag der Patentinhaberin
im Einspruchsverfahren mit der urspriinglich erteilten Beschreibung und
den Figuren der erteilten Fassung aufrechtzuerhalten sei.

Verglichen mit dem ursprunglichen Wortlaut von Anspruch 1 wurde in dem
Hauptantrag, der von der Einspruchsabteilung aufrechterhalten wurde, das
Merkmal «for oral administration» ersetzt durch das Merkmal «swallo-
wable» und bei den abhangigen Ansprichen 3-5 wurden bei der Definition
des Wirkstoffs die «pharmazeutisch vertraglichen Salze» gestrichen.

12.

Andererseits macht die Klagerin eine Verletzung des schweizerischen Teils
des europaischen Patents EP 3 124 018 (in der Folge EP 018) geltend. Die
Klagerin ist eingetragene Inhaberin des EP 018, das am 6. Marz 2014 als
Teilanmeldung zum EP 202 und damit gleichermassen unter Beanspru-
chung der Prioritdt derselben US-Anmeldungen vom 8. Marz 2013 und

"BGE 130 Il 321 E. 3.3 (st. Rsp.).
2 BPatGer, Urteil S2018_003 vom 24. August 2018, E. 7 — «chaudiére miniature».
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vom 17. Mai 2013 eingereicht wurde, und dessen Erteilung am 20. Dezem-
ber 2017 verdffentlicht wurde.

Gegen das EP 018 wurde von zwei Einsprechenden, unter anderem der
Muttergesellschaft der Beklagten, Einspruch eingelegt. Mit Entscheidung
vom 27. Mai 2021 kam die Einspruchsabteilung zum Schluss, dass das EP
018 in geanderter Fassung gemass Hilfsantrag 33 der Patentinhaberin im
Einspruchsverfahren mit teilweise geanderter Beschreibung und den Figu-
ren der erteilten Fassung aufrechtzuerhalten sei.

Verglichen mit dem ursprunglich erteilten Wortlaut von Anspruch 1 wurde
in diesem Hauptantrag, der von der gleichen Einspruchsabteilung wie in
des EP 202 aufrechterhalten wurde, das Merkmal «for oral administration»
ersetzt durch das Merkmal «swallowable», und es wurden weitere Umfor-
mulierungen vorgenommen, insbesondere die Anwesenheit des
«surfactants» zwingend gemacht.

Vom im Rahmen des Einspruchsverfahrens gestellten Hauptantrag unter-
scheidet sich die von der Einspruchsabteilung aufrechterhaltene Fassung
dadurch, dass der Wirkstoff als freie Sdureform vorliegen muss, und dass
Poloxamer in Form von Poloxamer 188 vorliegen muss.

Technischer Hintergrund

13.

Beide Streitpatente betreffen Formulierungen von Deferasirox. Deferasirox
ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Eisenchelatoren und wird zur Behand-
lung von Eiseniberladung, die durch haufige Bluttransfusionen verursacht
wird, eingesetzt. Der Wirkstoff Deferasirox wurde durch EP 0 914 118 mit
dem Titel «Substituierte 3,5-Diphenyl-1,2,4-triazole und ihre Verwendung
als pharmazeutische Metallchelatoren» geschutzt. Nach dem Ablauf der
Schutzdauer von EP 0 914 118 wurde die Verwendung von Deferasirox als
Arzneimittel bis am 2. Mai 2021 durch das Erganzende Schutzzertifikat
C00914118/01 geschutzt.

Deferasirox wurde von der Klagerin, beziehungsweise Gruppengesell-
schaften der Klagerin, urspriinglich als dispergierbare Tablette zur Verab-
reichung einmal pro Tag unter dem Markennamen «Exjade» vermarktet.
Dispergierbare Tabletten missen vor der Einnahme in Wasser oder einer
wassrigen Losung aufgeldst werden.
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Die Streitpatente flihren aus, dass aufgrund der schlechten Ldslichkeit des
Wirkstoffs eine hohe Dosis erforderlich sei, um die erwiinschte therapeuti-
sche Wirkung zu erzeugen, was zu Nebenwirkungen wie beispielsweise
Irritationen im Magen-Darm-Trakt und Nierentoxizitat fihren kénne. Die
niedrige Loslichkeit des Wirkstoffs flihre auch zu technischen Schwierig-
keiten bei der Entwicklung von pharmazeutischen Formulierungen, und es
wird verwiesen auf die WO 2004/035026 (D2 im Einspruchsverfahren von
EP 202, in der Folge WO 026), in welcher der Wirkstoff zusammen mit
Laktose und Natriumslaurylsulfat als dispergierbare Tablette formuliert
werde. Der Nachteil dieser Formulierungen sei, dass die Tabletten in Was-
ser oder einer geeigneten Flissigkeit dispergiert werden und gerlthrt wer-
den mussten, bis eine feine Suspension vor der Verabreichung vorliege.
Zudem mussten die entsprechenden Dispergierungen wenigstens 30 Mi-
nuten vor der Mahlzeit eingenommen werden. Als Nebenwirkungen wird
insbesondere auf Magengeschwire und Magenblutungen hingewiesen
(Abs. [0002]-[0004]). Die Beklagte bezeichnet die Beschreibung der Nach-
teile der dispergierbaren Tablette als Uibertrieben negativ.

Abbildung 1: Strukturformel von Deferasirox geméss Abs. [0007] von EP 202

Die Streitpatente betreffen (jeweils Abs. [0001]) Zusammensetzungen und
Herstellungstechnologien fiir Deferasirox-Tabletten mit hohem Wirkstoffan-
teil, angeblich geringerer Variabilitat in Bezug auf Magenentleerung zur Mi-
nimierung der Wechselwirkung mit Nahrungsmitteln («food effect»), zur
Verhinderung von Magenirritationen, Reduktion der Grosse veranderter
Darreichungsform zur Verbesserung der Einnahmedisziplin der Patienten.
Ob, und wenn ja in welchem Ausmass, patentgemasse Formulierungen
von Deferasirox die behaupteten technischen Wirkungen erzielen, ist zwi-
schen den Parteien strittig und wird, soweit relevant, bei der Beurteilung
der erfinderischen Tatigkeit untersucht.
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Die Klagerin, beziehungsweise Gruppengesellschaften der Klagerin, ver-
kaufen patentgemasse Deferasirox-Formulierungen als Filmtabletten mit
90 mg, 180 mg und 360 mg Deferasirox in der Schweiz seit 2017 unter
dem Markennamen «Jadenuy. Die unter dem Markennamen «Exjade» ver-
kauften dispergierbaren Tabletten mit Deferasirox werden nicht mehr an-
geboten.

Massgeblicher Fachmann

14.

Die Kenntnisse und Fahigkeiten des massgeblichen Fachmannes sind in
zwei Schritten zu bestimmen: Zuerst ist das flr die zu beurteilende Erfin-
dung massgebliche Fachgebiet, anschliessend Niveau und Umfang der
Fahigkeiten und Kenntnisse des Fachmannes des entsprechenden Fach-
gebiets zu bestimmen. Das massgebliche Fachgebiet bestimmt sich nach
dem technischen Gebiet, auf dem das von der Erfindung gelste Problem
liegt.?

Die Fahigkeiten und Kenntnisse des Fachmannes umschreibt das Bundes-
gericht mit der Formulierung, der durchschnittlich gut ausgebildete Fach-
mann, auf den bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit abgestellt
werde, sei «weder ein Experte des betreffenden technischen Sachgebiets
noch ein Spezialist mit hervorragenden Kenntnissen. Er muss nicht den
gesamten Stand der Technik tUberblicken, jedoch Giber fundierte Kenntnisse
und Fahigkeiten, Uber eine gute Ausbildung sowie ausreichende Erfahrung
verfigen und so fur den in Frage stehenden Fachbereich gut gerustet
sein».* Was dem fiktiven Fachmann fehlt, ist jede Fahigkeit des assoziati-
ven oder intuitiven Denkens.®

Wo ein Problem mehrere technische Gebiete beschlagt, kann die fiktive
Fachperson aus einem Team von Fachleuten aus unterschiedlichen Fach-
gebieten gebildet werden.®

15.

Die Klagerin definiert den Fachmann fir beide Streitpatente als Team be-
stehend aus einem Spezialisten flir pharmazeutische Formulierungen, je-
mandem mit Kenntnissen der Pharmakokinetik und einem Kliniker, der mit

3 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.4.

4BGE 12011 71 E. 2.

5 BGE 120 Il 312 E. 4b - «cigarette d‘un diamétre inférieur»; CR-PI-LBI-
Scheuchzer, Art. 1 N 122.

6 BGE 120 1l 71 E. 2 — «Wegwerfwindel»; BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni
2017,E. 4.4.
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der Eisenliberladungstherapie vertraut sei. Der Spezialist fur pharmazeuti-
sche Formulierung sei eine Person, die mindestens 5 Jahre lang die For-
mulierung von Arzneimitteln einschliesslich der Skalierung bis zur vollstan-
digen Herstellung involviert gewesen sei. Zum Prioritdtsdatum der Patente
sei diese Person wahrscheinlich ein Pharmazeut oder Absolvent eines an-
deren biowissenschaftlichen Studiums. Wichtig sei, dass sie an einer Viel-
zahl von Darreichungsformen und Stoffen gearbeitet habe.

Die Beklagte stimmt dieser Definition zu, weist aber darauf hin, dass im
Patentrecht der fiktive Fachmann ein durchschnittlicher Fachmann und
nicht ein Experte sei, und dass die Fahigkeiten einer solchen Person nicht
zu hoch angesetzt werden dirften. Auf jeden Fall sei als fiktiver Fachmann
nicht eine Person wie der von der Klagerin beigezogene Parteiexperte Prof.
Geoffrey Tovey zu nehmen.

Der Ubereinstimmende Vortrag der Parteien definiert einen Fachmann, der
der Problemstellung angemessen erscheint. Als Fachmann wird entspre-
chend ein Team von drei Personen mit einem Spezialisten fir pharmazeu-
tische Formulierungen (Hochschulabschluss, mindestens finf Jahre di-
rekte Erfahrung mit der Formulierung von Pharmazeutika inklusive Skalie-
rung zur industriellen Fertigung), mit jemandem mit Kenntnissen in der
Pharmakokinetik und mit einem Kliniker, der mit der Behandlung von Ei-
senuberlast vertraut ist, definiert.

Allgemeines Fachwissen

16.

Wissen aus Lehrbuchern des technischen Gebiets des einschlagigen
Fachmanns gehort normalerweise zum allgemeinen Fachwissen.” Wissen-
schaftliche Publikationen oder der Offenbarungsgehalt von Patentanmel-
dungen oder Patentschriften gehéren dagegen normalweise nicht zum all-
gemeinen Fachwissen.® Erst wenn eine technische Lehre Eingang in Lehr-
bicher oder allgemeine Nachschlagewerke gefunden hat, kann davon aus-
gegangen werden, dass sie Teil des allgemeinen Fachwissens ist.

Wissenschaftliche Veréffentlichungen oder der Offenbarungsgehalt von
Patentanmeldungen oder Patentschriften kbnnen ausnahmsweise dem all-
gemeinen Fachwissen zugerechnet werden, wenn ein technisches Gebiet

7 BPatGer, Urteil 02018 008 vom 2. Februar 2021, E. 17 — «Tiotropium COPD
Inhalationskapseln».

8 BPatGer, Urteil 02019_007 vom 19. November 2021, E. 34 — «sequence by
synthesis».
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so neu ist, dass es noch keinen Eingang in Lehrblicher gefunden hat oder
wenn eine Serie von Veroffentlichungen Ubereinstimmend zeigt, dass eine
Technologie allgemein bekannt war.®

Das allgemeine Fachwissen ist substanziiert zu behaupten und im Bestrei-
tungsfall zu beweisen. ™

17.
Das Gericht sieht es als erstellt an, dass der vorstehend definierte fiktive
Fachmann Uber folgendes allgemeines Fachwissen verflugt:

Er weiss, dass Deferasirox ein Wirkstoff in der «BCS Class II» ist. Das bi-
opharmazeutische Klassifizierungssystem («Biopharmaceutics Classifica-
tion System», BCS) teilt pharmazeutische Wirkstoffe hinsichtlich ihrer zu
erwartenden Bioverflgbarkeit ein. Bioverfugbarkeit bezeichnet den pro-
zentualen Anteil des Wirkstoffs einer Arzneimitteldosis, der unverandert im
systemischen Kreislauf zur Verfliigung steht. Die BCS Klasse Il umfasst
Wirkstoffe, die schlecht in wassrigen Medien |6slich sind, aber ein hohes
Permeationsvermdgen haben (unstrittig).

Er weiss, dass die Bioverfugbarkeit von Wirkstoffen, die schlecht in wass-
rigen Medien l6slich sind, haufig durch ihre Freisetzungsrate (dissolution
rate) begrenzt wird. Dies wird belegt u.a. durch Aulton (Hrsg.), Aulton’s
Pharmaceutics: The Design and Manufacture of Medicines, 3. Aufl. 2007,
S. 455, das als Standard-Lehrbuch der Pharmazeutik angesehen werden
kann.

Er weiss, dass die Bioverfligbarkeit von schlecht in wassrigen Medien |6s-
lichen Wirkstoffen grundsatzlich in der Reihenfolge wassrige Losung >
wassrige Suspensionen > feste Darreichungsformen abnimmt. Dies wird
ebenfalls durch das bereits erwahnte Lehrbuch von Aulton, dort S. 296,
belegt.

Er weiss, dass die Freisetzungsrate und Bioverfigbarkeit eines schwer in
wassrigen Medien loslichen Wirkstoffs aus einer unbeschichteten her-
kommlichen Tablette von vielen Faktoren beeinflusst wird, die mit der For-

9 BPatGer, Urteil 02019 007 vom 19. November 2021, E. 34, unter Hinweis auf T
772/89 vom 18 Oktober 1991, E. 3.3; T 1347/11 vom 29. Oktober 2013, E. 4; T
151/05 vom 22. November 2007, E. 3.4.1; T 412/09 vom 9. Mai 2012, E. 2.1.3.

10 BPatGer, Urteil 02013 033 vom 30. Januar 2014, E. 31; BGer, Urteil
4A_142/2014 vom 2. Oktober 2014, E. 5 — «couronne dentée II».
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mulierung und Herstellung dieser Art von Darreichungsform zusammen-
hangen. Dazu gehoren: (i) die physikochemischen Eigenschaften der frei-
gesetzten Wirkstoffpartikel in Magen-Darm-Flissigkeiten, z. B. Benetzbar-
keit, effektive Oberflache, kristalline Form und chemische Stabilitat; (ii) Art
und Menge des Verdiinnungsmittels, Bindemittels, Sprengmittels («disin-
tegranty»), Gleitmittels und etwaigen Benetzungsmittels; (iii) Wechselwir-
kungen zwischen Darreichungsform und Wirkstoff (z. B. Komplexbildung),
die Grosse des Granulats und die Art seiner Herstellung; (iv) der Verpres-
sungsdruck und die Verpressungsgeschwindigkeit bei der Tablettierung; (v)
die Lagerungsbedingungen und das Alter der Tablette. Dies wird ebenfalls
durch das bereits erwadhnte Lehrbuch von Aulton, dort S. 248, belegt.

Er weiss, dass pharmazeutische Wirkstoffe nur dann sicher und wirksam
sind, wenn sie in ausreichender, aber nicht zu hoher, Konzentration im Kor-
per vorhanden sind. Wird die maximale sichere Konzentration Uberschrit-
ten, kdnnen toxische Wirkungen auftreten, wird die minimale wirksame
Konzentration nicht erreicht, tritt die therapeutische Wirkung nicht ein. Ide-
alerweise befindet sich die Wirkstoff-Konzentration im therapeutischen Be-
reich zwischen diesen beiden Werten. Dies wird belegt durch das bereits
erwahnte Lehrbuch von Aulton, dort S. 315.

Anspruchswortlaute

18.

Anspruch 1 des EP 202 in der von der Einspruchsabteilung aufrechterhal-
tenen Fassung lautet, unter Verwendung der Merkmalsanalyse gemass
Klagerin und unter Hervorhebung der Anderungen im Einspruchsverfahren
wie folgt:

M1 A swallowable film coated tablet fer-eral-administration comprising
M2 deferasirox or a pharmaceutically acceptable salt thereof

M2.1 presentin an amount from 45% to 60% by weight based on the total
weight of the tablet

M3 wherein the tablet is without sodium lauryl sulfate and lactose and
comprises

M4 (i) microcrystalline cellulose;

M5 (ii) crospovidone;
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M6

M7

M8

M9

19.

S2021_005
(iii) povidone;
(iv) poloxamer 188;
(v) colloidal silicone dioxide;

(vi) magnesium stearate.

Anspruch 1 des EP 018 lautet, unter Verwendung der Merkmalsanalyse
gemass Klagerin und unter Hervorhebung der Anderungen im Einspruchs-
verfahren zum Hauptantrag und den bei der aufrechterhaltenen Fassung
weitergehenden Einschrankungen in kursiv unterstrichenem Satz wie folgt:

M1

M2

M2.1

M3

M4

M5

M6

M7

A swallowable film coated tablet foreoral-administration

which contains deferasirox or a pharmaceutically acceptable salt
thereof

present in an amount of from 45% to 60% by weight based on the
total weight of the tablet, and

wherein the tablet contains 90 mg, 180 mg or 360 mg of deferasirox

or-a-pharmaceutically-acceptable-salt-thereof, wherein deferasirox

is present in free acid form, wherein the tablet further comprises,

(i) at least one filler in a total amount of 10% to 40 % by weight
based on total weight of the tablet, wherein the filler is microcrystal-
line cellulose;

(i) at least one disintegrant in a total amount of 1% to 10% by weight
based on the total weight of the tablet, wherein the disintegrant is
cross-linked polyvinylpyrrolidone (crospovidone);

(iii) at least one binder in a total amount of 1% to 5% by weight
based on the total weight of the tablet, wherein the binder is polyvi-
nylpyrrolidone (PVP);

(iv) optionally; at least one surfactant in a total amount of 8:0%-te
2% up to 2% by weight based on the total weight of the tablet,
wherein the surfactant i poloxamer 188;
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M8 (v) at least one glidant in a total amount of 0.1% to 1% by weight
based on the total weight of the tablet, wherein the glidant is colloi-
dal silicon dioxide;

M9 (vi) at least one lubricant in a total amount of less than 0.1% to 2%
by weight based on the total weight of the tablet, wherein the lubri-
cant is magnesium stearate; and

M10  (vii) a coating.
Auslegung der geltend gemachten Patentanspriiche

20.

Patentanspriiche sind nach den Grundsétzen von Treu und Glauben, " d.h.
der Bereitschaft, den Anspruch zu verstehen und ihm einen verninftigen
technischen Sinn zu geben, zu lesen.'? Dabei ist grundsatzlich vom Pa-
tentanspruch als Ganzes auszugehen.™ Wo sich einem Anspruch auch
nach Auslegung unter Berilicksichtigung von Beschreibung und Zeichnun-
gen keine glaubhafte technische Lehre entnehmen Iasst, tragt der Patent-
inhaber die Folgen der unrichtigen, unvollstdndigen oder widersprichli-
chen Definition des beanspruchten Gegenstandes.™

Patentanspriiche sind aus der Sicht des massgebenden Fachmanns im
Lichte der Beschreibung und der Zeichnungen auszulegen (Art. 51 Abs. 3
PatG). Das allgemeine Fachwissen ist als sogenannter liquider Stand der
Technik ebenfalls Auslegungsmittel.’® Definiert die Patentschrift einen Be-
griff nicht abweichend, so ist vom Ublichen Verstandnis im betreffenden
technischen Gebiet auszugehen.

Patentanspriiche sind funktional auszulegen, d.h. ein Merkmal soll so ver-
standen werden, dass es den vorgesehenen Zweck erfiillen kann.'® Der
Anspruch soll so gelesen werden, dass die im Patent genannten Ausfiih-

" BGE 107 11 366 E. 2 — «Liegemobel-Gestell».

2 Die standige Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA, verwendet
den Ausdruck «with a mind willing to understand», z.B. T 190/99 vom 6. Marz
2001, E. 2.4.

3 BGE 107 11 366 E. 2 — «Liegemobel-Gestell».

4Vgl. T 1018/02 vom 9. Dezember 2003, E. 3.8; BGer, Urteil 4A_490/2020 vom
25. Mai 2021, E. 6.1 — «Lumenspitze» (zur Publikation vorgesehen); Urteil
4A 581/2020 vom 26. Marz 2021, E. 3 — «Peer-to-Peer Protokoll».

5 BGer, Urteil 4A_541/2013 vom 2. Juni 2014, E. 4.2.1 — «Fugenband».

6 BRUNNER, Der Schutzbereich europaisch erteilter Patente aus schweizerischer
Sicht — eine Spatlese, sic! 1998, 348 ff., 354.
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rungsbeispiele wortsinngemass erfasst werden; andererseits ist der An-
spruchswortlaut nicht auf die Ausflihrungsbeispiele einzuschranken, wenn
er weitere Ausflihrungsformen erfasst."”” Wenn in der Rechtsprechung von
einer «breitesten Auslegung» von Anspruchsmerkmalen gesprochen
wird,'® so muss das derart verstandene Merkmal immer in der Lage sein,
seinen Zweck im Rahmen der Erfindung zu erflllen. D.h. der Anspruch ist
grundsatzlich nicht unter seinem Wortlaut auszulegen, aber auch nicht so,
dass Ausflihrungsformen erfasst werden, die die erfindungsgemasse Wir-
kung nicht erzielen.®

Die Entstehungsgeschichte bzw. das Erteilungsverfahren ist fir die Ausle-
gung der Patentanspriiche nicht massgebend.?

Auslegung von «45-60 Gewichtsprozent Deferasirox»

21.

Unter den Parteien ist strittig, ob die prozentuale Gewichtsangabe fur den
Wirkstoff Deferasirox im Merkmal M2.1 (betrifft beide Streitpatente) von 45-
60 Gewichtsprozent auf das Gewicht der Tablette mit der Beschichtung
(Standpunkt der Klagerin) oder auf das Gewicht der Tablette ohne die Be-
schichtung (Standpunkt der Beklagten) bezogen ist.

Der Anspruchswortlaut von Merkmal M2.1 ist eindeutig. Der prozentuale
Gewichtsbereich bezieht sich auf das gesamte Gewicht der Tablette («ba-
sed on the total weight of the tablet).

Damit wird Bezug genommen auf die Tablette gemass Merkmal M1, und
diese beinhaltet die Beschichtung. Insbesondere die Bezugnahme auf das
gesamte Gewicht und nicht nur auf das Gewicht bestatigt, dass alle Ele-
mente der Tablette in die Berechnung der Gewichtsprozente einbezogen
werden mussen.

7 BPatGer, Urteil 02013 008 vom 25. August 2015, E. 4.2 — «elektrostatische
Pulversprihpistole».

8 BPatGer, Urteil 02013_008 vom 25. August 2015, E. 4.2 — «elektrostatische
Pulversprihpistole».

9 BPatGer, Urteil 02016 _009 vom 18. Dezember 2018, E.25 -
«Durchflussmessflihler»; BPatGer, Urteil S2018 007 vom 2. Mai 2019, E. 14 —
«Werkzeugeinrichtung».

20 BGE 143 111 666 E. 4.3 — «Pemetrexed lI».

Seite 16



$2021_005

Beim Streitpatent EP 018 wird diese Sichtweise noch weiter dadurch be-
statigt, dass bei Merkmal M10 die Beschichtung im Anspruch ausdriicklich
als Bestandteil (vii) der Tablette aufgefihrt wird.

Nichts anderes ergibt sich fir den Fachmann aus der Beschreibung. In
Abs. [0009] des EP 202 (entspricht Abs. [0010] des EP 018) werden diese
Gewichtsangaben ebenfalls auf das gesamte Gewicht der Tablette bezo-
gen. Dass dort auch beschrieben wird, dass die Tabletten optional be-
schichtet sein kdénnen, heisst nicht, dass die Gewichtsangaben bei be-
schichteten Tabletten nicht bezogen werden auf das gesamte Gewicht der
Tablette inklusive Beschichtung.

Dagegen spricht auch nicht die Beschreibung in Abs. [0016] des EP 202
(entspricht Abs. [0017] des EP 018). Im Gegenteil, dort wird ausdrticklich
auf die Beschichtung hingewiesen und wiederum auf einen finalen Ge-
wichtsanteil (d. h. bezogen auf die gesamte Tablette mit Beschichtung) im
beanspruchten Bereich hingewiesen.

Gleiches ergibt sich aus Abs. [0029] der EP 202, wo ebenfalls auf das ge-
samte Gewicht der Tablette abgestellt wird. Dies wird weiter bestatigt durch
Abs. [0030] des EP 202, dass die Beschichtung, die dort als Merkmal (vii)
als Bestandteil der Tablette aufgefiihrt wird, in die Berechnung der Ge-
wichtsprozente einbezogen werden muss. Aus dem entsprechenden Abs.
[0031] des EP 018 folgt ebenfalls, dass die Beschichtung, die dort als Merk-
mal (vii) als Bestandteil der Tablette aufgefuhrt wird, in die Berechnung der
Gewichtsprozente einbezogen werden muss.

Bestatigt wird dies weiter durch die Beispiele. Insbesondere bei Beispiel 5
von EP 202 wird vom «final tablet weight» gesprochen, wenn das Gewicht
inklusive Beschichtung betrachtet wird. Das entspricht dem gesamten Ge-
wicht der Tablette.

Der Wirkstoffgehalt in Gewichtsprozenten muss entsprechend jeweils be-
zogen werden auf das gesamte Gewicht der Tablette inklusive Beschich-
tung.

Auslegung von «schluckbare filmiiberzogene Tablette»

22,

Weiter ist unter den Parteien streitig, in welchem Umfang dem Begriff
«schluckbar» («swallowable») eine einschrankende Wirkung gegeben
werden kann (Merkmal M1 in beiden Streitpatenten).
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Die Klagerin stellt sich auf den Standpunkt, dass diesem Zweckmerkmal
die Auslegung gegeben werden misse, dass die entsprechende Tablette
als Ganzes flr das Schlucken geeignet sei, d.h. Gber den Mund in einer
Weise eingenommen zu werden, die sicher und wirksam ist, ohne dass
diese Einnahmeart mit negativen Folgen fir den Patienten verbunden sei.
In Bezug auf die Abgrenzung vom Stand der Technik sei in einer solchen
Situation bei einem derartigen Merkmal im Zusammenhang mit einer phar-
mazeutischen Verabreichung nicht zu prifen, ob die Verabreichungsform
nach dem Stand der Technik nicht so eingenommen werden kdénne, son-
dern ob sie wirklich in der Praxis geeignet sei, so eingenommen zu werden.
Tabletten wirden typischerweise in Bezug auf ihre Verabreichung definiert,
und der Fachmann verstehe unter einer Zweckangabe deswegen in die-
sem Gebiet eine effektive Verwendungseinschrankung. Dispergierbare
Tabletten seien dazu ausgelegt, in Wasser dispergiert zu werden, um eine
homogene Dispergierung vor dem Schlucken zu erzeugen. Schluckbare
Tabletten seien dagegen dafir vorgesehen, als Ganzes geschluckt zu wer-
den, d. h. es handle sich dabei um feste Verabreichungsformen. Der Fach-
mann betrachte deswegen dispergierbare Tabletten nicht als schluckbare
Tabletten. Die zum Prioritatszeitpunkt von der Klagerin unter dem Namen
Exjade® vermarkteten dispergierbaren Tabletten seien nicht in diesem
Sinne geeignet, geschluckt zu werden, und seien entsprechend nicht
schluckbar im Sinne des Anspruchs. Unter anderem in den zugelassenen
Patienteninformationen werde ausdricklich darauf hingewiesen, dass
diese Tabletten nicht gekaut oder als Ganzes verschluckt werden durften.
Auch die von der Beklagten herangezogene wissenschaftliche Publikation
Séchaud et al., International Journal of Clinical Pharmacology and
Therapeutics 2008, 102-108 (in der Folge Séchaud et al. 2008) lehre nicht,
dass die Exjade® Tabletten schluckbar seien. Im Gegenteil, es werde nur
beschrieben, dass die Tabletten in Teile zerbrochen werden konnten, und
dann diese kleinen Teile verschluckt werden kénnten. Dann handele es
sich beim betrachteten Gegenstand aber nicht mehr um eine ganze Tab-
lette. Weiter werde in Séchaud et al. 2008 an mehreren Stellen darauf hin-
gewiesen, dass die vollstandige Dispergierung der Tabletten entscheidend
sei, und damit zeige das Dokument Séchaud et al. 2008 vielmehr auf, dass
das Verschlucken ohne Dispergierung gerade keine geeignete Verabrei-
chungsform flr Exjade® Tabletten sei.

Die Beklagte wendet dagegen ein, der Anspruch sei ein Erzeugnisan-

spruch und nicht auf eine erste oder zweite medizinische Indikation gerich-
tet. Damit sei der Begriff «schluckbar» auch nur eine nicht-einschrankende
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Zweckangabe, und kénne nur vom Stand der Technik abgrenzen, der Tab-
letten offenbare, die unter keinen Bedingungen schluckbar seien. Es gebe
keine scharfe Abgrenzung zwischen schluckbaren und dispergierbaren
Tabletten, und beide Formen von Tabletten erforderten eine Zersetzung der
Tablette. Der urspriinglich erteilte Anspruch des EP 202 habe sich noch auf
generell orale Darreichungsformen gerichtet und habe entsprechend
schluckbare sowie dispergierbare Tabletten umfasst. Aus pharmakologi-
scher Sicht gebe es keinen Grund, warum dispergierbare Tabletten nicht
geschluckt werden sollten, das ergebe sich auch aus der Publikation Sé-
chaud et al. 2008, die aufzeige, dass auch Exjade® Tabletten ohne Disper-
gierung geschluckt werden kdnnten, ohne dass dabei die Bioverflgbarkeit
negativ beeinflusst werde. Die Grdsse der Tablette spiele in diesem Zu-
sammenhang keine Rolle, und die jetzt als schluckbare Tablette formulier-
ten Tabletten der Klagerin mit dem Namen Jadenu® seien zudem ungefahr
gleich gross wie die damaligen dispergierbaren Tabletten. Damit seien die
damaligen dispergierbaren Exjade®-Tabletten nicht grundsatzlich nicht-
schluckbar gewesen, und es habe nichts dagegen gesprochen, diese in
kleinere Teile zu zerkleinern und dann ohne Dispergierung direkt zu schlu-
cken. Die Auslegung der Klagerin, eine schluckbare Tablette misse als
Ganzes schluckbar sein, werde auch durch die Patienteninformationen von
Jadenu® widerlegt. Dort werde namlich vorgeschlagen, die Tablette gege-
benenfalls in kleinere Stlicke zu zerbrechen. Am Ende bestreite die Klage-
rin nicht, dass die damals bekannten dispergierbaren Tabletten grundsatz-
lich nicht hatten geschluckt werden kénnen, sondern beziehe sich nur auf
die beabsichtigte Verwendung. Dies kdnne nicht der korrekte Ansatz fur die
Auslegung eines Erzeugnisanspruchs sein.

23.

Tabletten sind feste Arzneiformen, die durch das Verpressen von Pulver,
Granulaten oder Substraten hergestellt werden und die einen oder meh-
rere pharmazeutische Wirkstoffe enthalten (Ausnahme: Placebos). Sie
sind zum Einnehmen bestimmt. Es wird unterschieden zwischen schluck-
baren Tabletten, Kautabletten, Lutschtabletten, dispergierbaren Tabletten
und I6slichen Tabletten (z.B. Brausetabletten).

Der Fachmann versteht einen auf eine schluckbare Tablette gerichteten
Anspruch so, dass die Tablette als Ganzes geschluckt werden soll. Das
schliesst nicht aus, dass eine in diesem Sinne als Ganze schluckbare Tab-
lette von speziellen Patientengruppen, wie beispielweise Kindern oder Per-
sonen mit Schluckbeschwerden, nicht als Ganzes geschluckt werden
kann. Anders gesagt, eine schluckbare Tablette bleibt auch dann eine
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schluckbare Tablette, wenn sie von einem Kleinkind nicht ganz geschluckt
werden kann.

Der Fachmann geht weiter davon aus, dass eine schluckbare Tablette,
wenn sie als Ganzes geschluckt wird, sicher ist und der Wirkstoff bei dieser
Form der Einnahme wirksam vom Patienten aufgenommen wird. Es gentigt
nicht, dass die Tablette physisch unzerteilt geschluckt werden kann. Kau-
tabletten oder Lutschtabletten kénnen von ihrer physischen Grésse her oft
als Ganzes geschluckt werden. Ohne spezifische Hinweise wird der Fach-
mann dennoch nicht annehmen, dass eine als Kau- oder Lutschtablette
bezeichnete Tablette geeignet ist, als Ganzes geschluckt zu werden; d.h.
er wird nicht annehmen, dass sie bei dieser Form der Einnahme sicher ist
und ihre pharmakologische Wirkung (vollstandig) erhalten bleibt.

Séchaud et al. 2008 haben untersucht, ob die Bioverfugbarkeit des Wirk-
stoffs Deferasirox abnimmt, wenn die dispergierbaren Exjade®-Tabletten
in Stucke zerteilt mit Wasser eingenommen werden. Bereits die Tatsache,
dass die Autoren eine klinische Studie durchfiihrten, um die Bioverfiigbar-
keit einer dispergierbaren Tablette, die zerteilt geschluckt wird, zu messen,
zeigt, dass es nicht selbstverstandlich war, dass die Bioverflgbarkeit von
Deferasirox durch die Einnahme ohne Dispergierung nicht leiden wirde.
Selbst nachdem die Studie ergeben hatte, dass die Bioverfiigbarkeit des
Wirkstoffs bei Einnahme nach Dispergierung und Einnahme der zerteilten
Tablette ohne Dispergierung dquivalent ist, raten die Autoren von der Ein-
nahme ohne Dispergierung ab. Sie halten fest «deferasirox therapy will not
be compromised if dispersion of the tablet is not fully complete; although
the latter should be avoided». Die Einnahme in Stiicken — zur Grésse und
Anzahl der Stucke fehlen Angaben — wird demnach als «nicht vollstandige
Dispergierung» bezeichnet und selbst von dieser wird abgeraten.

Séchaud et al. 2008 widersprechen der vorstehenden Definition daher
nicht. Ohne besondere Anhaltspunkte wird der Fachmann nicht annehmen,
dass eine dispergierbare Tablette als Ganzes schluckbar ist, ohne dass die
Sicherheit und Wirksamkeit, insbesondere die Bioverfugbarkeit des Wirk-
stoffs, beeintrachtig werden.

24.
Die Parteien haben fir das vorliegende Verfahren ausser Streit gestellt,
dass es sich beim anspruchsgemassen Filmiberzug um einen pharmako-
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logisch wirkungslosen («non functional») Uberzug handelt. Damit sind ins-
besondere magensaftresistente Uberziige («enteric coatings») nicht vom
Anspruchswortlaut erfasst.

Rechtsbestandigkeit

Zulissigkeit der Anderungen von Streitpatent EP 202 (Art. 123 (2)
EPO)

25.

Nach Art. 26 Abs. 1 lit. ¢ PatG stellt das Gericht auf Klage hin die Nichtigkeit
des Patents fest, wenn der Gegenstand des Patents Uber den Inhalt des
Patentgesuchs in der fur das Anmeldedatum massgebenden Fassung hin-
ausgeht. Damit wurde der Nichtigkeitsgrund gemass Art. 138 Abs. 1 lit. ¢
EPU 2000 in das nationale Recht tberfiihrt.?’

Diese beiden Bestimmungen knupfen ihrerseits — soweit es um das euro-
paische Erteilungsverfahren geht — an Art. 123 (2) EPU an, wo die Zulés-
sigkeit von Anderungen im Anmeldeverfahren eingeschrénkt wird. Demge-
mass durfen die europaische Patentanmeldung und das europaische Pa-
tent nicht in der Weise geandert werden, dass ihr Gegenstand Uber den
Inhalt der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung hinaus-
geht (vgl. auch Art. 58 Abs. 2 PatG). Mit dieser Regelung soll ausgeschlos-
sen werden, dass der Patentinhaber seine Position verbessert, indem er
fur Gegenstande Schutz beansprucht, die in der urspringlichen Anmel-
dung nicht offenbart worden sind. Dem Anmelder soll es verwehrt sein,
nachtragliche Anderungen oder Weiterentwicklungen in das Anmeldever-
fahren einzubringen und damit ein Schutzrecht zu erlangen, das am Stand
der Technik zur Zeit der Anmeldung gemessen wird. Auch wird darauf hin-
gewiesen, dass dieses Anderungsverbot im Dienst der Rechtssicherheit
stehe: Die Offentlichkeit soll nicht durch Patentanspriiche tiberrascht wer-
den, die aufgrund der urspringlich eingereichten Fassung nicht zu erwar-
ten waren.?

Dabei ist unter dem «Gegenstand des Patents» nicht der «Schutzbereich»
nach Art. 69 EPU zu verstehen, wie er durch die Patentanspriiche bestimmt
wird. Vielmehr geht es um den «Gegenstand» im Sinne von Art. 123 (2)
EPU, also einschliesslich der gesamten Offenbarung in der Beschreibung

21BGE 146 11 177 E. 2.1.1.
2BGE 146 11177 E. 2.1.1 und 2.1.2.
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und in den Zeichnungen. Gemass der Rechtsprechung der Beschwerde-
kammern des Europaischen Patentamts (EPA) erlaubt diese Bestimmung
eine Anderung nach der Anmeldung nur im Rahmen dessen, was der Fach-
mann der Gesamtheit der Anmeldeunterlagen in ihrer urspriinglich einge-
reichten Fassung unter Heranziehung des allgemeinen Fachwissens — ob-
jektiv und bezogen auf den Anmeldetag — unmittelbar und eindeutig ent-
nehmen kann. Dieser Priifmassstab wird als «Goldstandard» bezeichnet.?

Das unzulassige Hinausgehen Uber den Offenbarungsgehalt kann sowohl
im Hinzufligen als auch im Weglassen von Informationen bestehen.?* Nach
der standigen Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA ist es
nicht zuldssig, bei der Anderung eines Anspruchs ein isoliertes Merkmal
aus einer Reihe von Merkmalen herauszugreifen, die urspriinglich nur in
Kombination miteinander (z.B. in einer bestimmten Ausfihrungsform in der
Beschreibung) offenbart wurden. Eine derartige Anderung stellt eine so ge-
nannte Zwischenverallgemeinerung dar, indem sie zwar den beanspruch-
ten Gegenstand an sich weiter einschrankt, aber dennoch auf eine nicht
offenbarte Kombination von Merkmalen gerichtet ist, die breiter ist als der
urspriinglich offenbarte Kontext.?®

Eine solche Zwischenverallgemeinerung ist nur zu rechtfertigen, wenn kei-
nerlei eindeutig erkennbare funktionale oder strukturelle Verbindung zwi-
schen den Merkmalen der spezifischen Kombination besteht bzw. das her-
ausgegriffene Merkmal nicht untrennbar mit diesen Merkmalen verknipft
ist.?6 Sie ist mithin nur zulassig, wenn der Fachmann aus der Anmeldung
in der ursprunglich eingereichten Fassung zweifelsfrei erkennen kann,
dass das herausgegriffene Merkmal keinen engen Zusammenhang mit den
ubrigen Merkmalen des Ausfuhrungsbeispiels aufweist, sondern sich un-
mittelbar und eindeutig auf den allgemeineren Kontext bezieht.?’

23 BGE 146 111 177 E. 2.1.3 mit Hinweisen.

24BGE 146 11 177 E. 2.1.3.

25 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 7.1.2, unter Hinweis auf
T 219/09 vom 27. September 2010 E. 3.1.

26 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 7.1, unter Hinweis auf
T 2489/13 vom 18. April 2018 E. 2.3; T 1944/10 vom 14. Marz 2014 E. 3.2;
T 219/09 vom 27. September 2010 E. 3.1.

21 BGer, Urteil 4A_490/2020 vom 25. Mai 2021, E. 7.1, unter Hinweis auf
T 2489/13 vom 18. April 2018 E. 2.3; T 2185/10 vom 21. Oktober 2014 E. 4.3;
T 962/98 vom 15. Januar 2004 E. 2.5.
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26.

Die Beklagte macht im Zusammenhang mit EP 202 geltend, im Rahmen
des Prifungsverfahrens seien iber den urspriinglich eingereichten Offen-
barungsgehalt hinausgehende Anderungen vorgenommen worden. Dabei
wird insbesondere hervorgehoben, die Einschrankung auf die spezifischen
Zuschlagstoffe ohne Festlegung der Beschichtung als eine spezifische
«Opadry» Beschichtung sei eine unzulassige Zwischenverallgemeinerung,
und im Zusammenhang mit dieser spezifischen Gruppe von Zuschlagstof-
fen sei auch die Menge an Wirkstoff in den urspriinglich eingereichten Un-
terlagen nicht offenbart.

27.

Anspruch 1 des EP 202 in der von der Einspruchsabteilung aufrechterhal-
tenen Fassung wurde im Rahmen des Prifungsverfahrens ausgehend von
Seite 3, 2. ganzer Absatz der urspriinglichen Anmeldung wie folgt gean-
dert:

M1 A swallowable film coated tablet comprising
M2 deferasirox or a pharmaceutically acceptable salt thereof

M2.1 presentin an amount from 45% to 60% by weight based on the total
weight of the tablet

M3 wherein the tablet is without sodium lauryl sulfate and lactose and
comprises

M4 Lot I ical bl - itablef
the-preparation-oftablets-(i) microcrystalline cellulose;

M5 (ii) crospovidone;

M6 (iii) povidone;

M7 (iv) poloxamer 188;

M8 (v) colloidal silicone dioxide;

M9 (vi) magnesium stearate.
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Dass die Tabletten ohne Laktose und ohne Natriumlaurylsulfat formuliert
sind, wird allgemein auf Seite 6, 4. Absatz von unten, der urspriinglich ein-
gereichten Unterlagen offenbart. Dies wird auch im Zusammenhang mit
den spezifischen Zuschlagstoffen gemass Anspruch auf Seite 7, 3. Absatz
von unten, ausdricklich offenbart.

Dass die Tabletten generell schluckbar sein sollen, ist auf Seite 2, 2. Absatz
von unten oder S. 3, 1. Absatz, offenbart.

Dass diese Tabletten die spezifischen Zuschlagstoffe (i)-(vi) enthalten, und
zwar allgemein fur «film coated tablets», wird auf Seite 7, 3. Absatz von
unten, der urspringlich eingereichten Unterlagen offenbart.

Tatsachlich wird im 3. Absatz von unten auf Seite 7 der urspriinglich einge-
reichten Unterlagen die spezifische Gruppe von Zuschlagstoffen im ersten
Satz erwahnt, und gleich anschliessend wird im zweiten Satz ausgefihrt,
dass eine «Opadry» Beschichtung fir die Filmtabletten eingesetzt wird.
D. h. auf den ersten Blick ware davon auszugehen, dass die entsprechen-
den Filmtabletten mit diesen Zuschlagstoffen eine Beschichtung dieses
speziellen Typs aufweisen mussen.

Andererseits wird aber in der allgemeinen Beschreibung an anderer Stelle
eine ahnliche, etwas allgemeinere, Liste von Zuschlagstoffen erwahnt, und
zwar im 4. Absatz von unten auf Seite 7, ohne dass dort auf diese spezifi-
sche Beschichtung Bezug genommen wird. Weiter wird generell an meh-
reren Stellen darauf hingewiesen, dass es sich um Filmtabletten handelt,
so insbesondere auf Seite 3, 3. Absatz von unten. Ein spezieller Zusam-
menhang zwischen dem Material der Beschichtung und den Zuschlagstof-
fen in der Tablette wird dabei nicht hervorgehoben, und ist fir den Fach-
mann auch nicht erkennbar. Es gibt zudem Offenbarungen von unter-
schiedlichen Beschichtungsmaterialien ohne einen Hinweis, dass ein zwin-
gender funktionaler Zusammenhang mit den Zuschlagstoffen besteht. Wei-
ter wird im Zusammenhang mit gewissen Beispielen darauf Wert gelegt,
dass dieses spezifische Beschichtungsmaterial keine Funktion aufweist.

Zu guter Letzt finden sich die spezifischen Systeme der Zuschlagstoffe je-
weils individualisiert als bevorzugte Ausflihrungsformen auf den Seiten 7-
8 der urspriinglich eingereichten Unterlagen ohne jegliche Einschrankung
auf die «Opadry» Beschichtung.

In einer Gesamtschau erkennt entsprechend der Fachmann, dass der im
zweiten Satz des dritten Absatzes von unten auf Seite 7 genannte direkte
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Bezug auf das spezifische «Opadry» Beschichtungsmaterial nicht als eine
zwingende Zusatzbedingung flr den Einsatz der Liste von Zuschlagstoffen
im ersten Satz dieses Absatzes zu verstehen ist. Es gibt keinen unmittelbar
und eindeutig erkennbaren strukturellen oder funktionalen Zusammenhang
zwischen diesen Zuschlagstoffen und dieser spezifischen Auswahl des
Materials fir die Beschichtung. Im Gegenteil, diese zusatzliche «Opadry»
Beschichtung wird vom Fachmann in einer Gesamtschau als weitere mog-
liche bevorzugte Ausflihrungsform zu dieser Liste der Zuschlagstoffe ver-
standen.

Es ist entsprechend nicht glaubhaft gemacht, dass Anspruch 1 des EP 202
unzulassig geandert wurde. Diese Beurteilung deckt sich mit der Beurtei-
lung der Einspruchsabteilung des EPA in ihrer Entscheidung vom 17. Marz
2021.

Neuheit

28.
Die Beklagte macht nicht geltend, dass die Gegenstande der geltend ge-
machten Ansprliche nicht neu seien.

Nicht-Naheliegen der Erfindung von Streitpatent EP 202

29.

Im Massnahmegesuch diskutiert die Klagerin die Frage erfinderischen Ta-
tigkeit vorgreifend ausfuhrlich, indem sie einerseits kurz zusammenfasst,
was im parallelen Einspruchsverfahren gelaufen ist und indem sie detail-
liert darlegt, warum ihres Erachtens erfinderische Tatigkeit ausgehend von
der WO 026 gegeben sein soll. Sie halt zudem fest, dass weitere von der
Beklagten in Parallelverfahren genannte Ausgangsdokumente, insbeson-
dere die WO 2009/067557 A1 (D9 im parallelen Einspruchsverfahren, in
der Folge WO 557), die WO 2007/045445 A1 (in der Folge WO 445) sowie
die WO 2010/035282 A1 (in der Folge WO 282) vom Fachmann als Aus-
gangsdokumente zum Prioritdtszeitpunkt nicht bertcksichtigt worden wa-
ren, da die in diesen Dokumenten genannten Tabletten weniger glaubhafte
klinische Kandidaten seien. Dennoch erlautert sie im Detail, warum erfin-
derische Tatigkeit ausgehend von Beispiel 26 der WO 557 gegeben sein
soll, warum erfinderische Tatigkeit ausgehend von Beispiel 1 der WO 445
gegeben sein soll, und warum erfinderische Tatigkeit ausgehend von Bei-
spiel 3 der WO 282 gegeben sein soll.
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Die Beklagte wehrt sich dagegen, dass die WO 026 der einzige geeignete
Ausgangspunkt fur die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit sei, und legt
dar, dass sowohl WO 557, als auch WO 445 und gleichermassen WO 282
geeignete Ausgangspunkte flr die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit
seien, wobei sie spezifisch darauf hinweist, dass in allen diesen drei Doku-
menten dispergierbare Tabletten mit einem hohen, d.h. anspruchsgemas-
sen, Anteil an Deferasirox offenbart wiirden. Die Beklagte geht dann kurz
auf die Frage der erfinderischen Tatigkeit ausgehend von der WO 026 ein,
ohne aber substanziiert darzulegen, warum keine erfinderische Tatigkeit
gegeben sein soll. Es wird gesagt, die Beklagte «erachte es nicht fur not-
wendig, die erfinderische Tatigkeit ausgehend von diesem Dokument zu
diskutieren». Dann wird nur allgemein auf die Diskussion der erfinderi-
schen Tatigkeit in der Massnahmeantwort im Zusammenhang mit anderen
Ausgangsdokumenten verwiesen, und ausgefiihrt, «die Beklagte glaube
nicht, dass ausgehend von diesem Stand der Technik WO 026 erfinderi-
sche Tatigkeit gegeben sei».

Damit ist fehlende erfinderische Tatigkeit ausgehend von der WO 026 zwar
behauptet, aber nicht substanziiert. Es sei aber angemerkt, dass nicht
glaubhaft scheint, dass ausgehend von Beispiel 2 der WO 026 keine erfin-
derische Tatigkeit gegeben ist. Die dispergierbare Tablette von Beispiel 2
der WO 026 enthalt weniger Deferasirox als jene der WO 557 und damit
weniger als beansprucht, von den beanspruchten Formulierungsbestand-
teilen enthalt sie aber sonst die gleichen wie Beispiel 26 der WO 557. Da-
mit ist die dispergierbare Tablette von Beispiel 2 der WO 026 weiter vom
Anspruchsgegenstand entfernt als Beispiel 26 der WO 557, und damit a
fortiori erfinderisch (zur WO 557 vgl. weiter hinten E. 33).

Weiter behandelt die Beklagte in ihrer Antwort ausfihrlich die behauptete
mangelnde erfinderische Tatigkeit ausgehend von WO 557, ausgehend

von WO 445 sowie ausgehend von WO 282.

Darauf bezieht die Klagerin Stellung und ihrerseits die Beklagte in ihrer
Eingabe vom 23. September 2021.

Seite 26



$2021_005

Aufgabe-Losungs-Ansatz

30.

Was sich in naheliegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt, ist
keine patentierbare Erfindung (Art. 1 Abs. 2 PatG). Um «eine unzulassige
ex-post-Betrachtung auszuschliessen», verlangt das Bundesgericht eine
nachvollziehbare Methode der Beurteilung.?®

Dazu bedarf es mindestens der Feststellung der Erfindung, des Standes
der Technik sowie des massgeblichen Fachmannes und seines Wissens
und Kdnnens.?*

Das Bundespatentgericht wendet bei der Beurteilung der erfinderischen
Tatigkeit grundsatzlich den vom Europaischen Patentamt (EPA) entwickel-
ten Aufgabe-LOosungs-Ansatz an.® Der Aufgabe-Losungs-Ansatz gliedert
sich in drei Phasen: i) Ermittlung des «nachstliegenden Stands der Tech-
nik», ii) Bestimmung der zu l6senden «objektiven technischen Aufgabe»
und iii) Prifung der Frage, ob die beanspruchte Erfindung angesichts des
nachstliegen-den Stands der Technik und der objektiven technischen Auf-
gabe flr die Fachperson naheliegend gewesen ware.?'

Nachstliegender Stand der Technik

31.

Der nachstliegende Stand der Technik sollte auf einen ahnlichen Zweck
oder eine dhnliche Wirkung wie die Erfindung gerichtet sein.3? In der Praxis
ist der nachstliegende Stand der Technik in der Regel der, der einem ahn-
lichen Verwendungszweck entspricht und die wenigsten strukturellen und
funktionellen Anderungen erfordert, um zu der beanspruchten Erfindung zu
gelangen.?? Die Wahl des Ausgangspunkts ist zu begriinden.3*

28 BGer, Urteil 4C.52/2005 vom 18. Mai 2005, E. 2.3 — «Kunststoffdiibel».

29 BGer, a.a.O.

30 BPatGer, Urteil 02013 008 vom 25. August 2015, E. 4.4 — «elektrostatische
Pulversprihpistole»; Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 46 -
«Valsartan/Amlodipin Kombinationspraparaty»; Urteil 02015_011 vom 29. August
2017, E. 4.5.1 — «Fulvestranty.

31 Richtlinien fiir die Priifung im EPA, Ausgabe November 2019, G-VII, 5.

32 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.6.

33 Beschwerdekammer des EPA, Entscheidung T 606/89 vom 18. September
1990.

34 BGer, Urteil 4A_282/2018 vom 4. Oktober 2018, E. 4.3 — «balancier de montre».
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Trotz des Superlativs «nachstliegend» kann es, auch nach der Rechtspre-
chung der Beschwerdekammern des EPA,3® mehrere «nachstliegende»
Entgegenhaltungen geben, die «gleich weit entfernt» sind von der Erfin-
dung.® Dann muss fiir die Feststellung, dass die beanspruchte technische
Lehre nicht naheliegend ist, der Aufgabe-Ldsungs-Ansatz ausgehend von
allen Ausgangspunkten durchgefuhrt werden. Das Bundesgericht halt da-
bei fest, dass es «nicht wesentlich sein [kann], welches von regelmassig
mehreren naheliegenden Elementen im Stande der Technik zum Aus-
gangspunkt der allein entscheidenden Frage genommen wird, ob die Fach-
person schon mit geringer geistiger Anstrengung auf die Lésung des Streit-
patents kommen kann».%’

32.

Vorliegend ist unbestritten, dass die Dokumente WO 557, WO 445 und WO
282 orale Darreichungsformen von Deferasirox offenbaren. Sie sind daher
auf den gleichen Zweck wie die Erfindung — orale Verabreichung von De-
ferasirox — gerichtet. Entsprechend ist ausgehend von diesen Entgegen-
haltungen die erfinderische Tatigkeit zu prifen.

Objektive technische Aufgabe ausgehend von WO 557

33.

In der zweiten Phase des Aufgabe-Losungs-Ansatzes wird die zu I6sende
technische Aufgabe objektiv bestimmt. Hierfir werden das Patent, der
nachstliegende Stand der Technik und die zwischen der beanspruchten Er-
findung und dem nachstliegenden Stand der Technik bestehenden Unter-
schiede in Bezug auf die (strukturellen oder funktionellen) Merkmale unter-
sucht (die auch als Unterscheidungsmerkmal(e) der beanspruchten Erfin-
dung bezeichnet werden), anschliessend wird die aus diesen Unterschei-
dungsmerkmalen resultierende technische Wirkung bestimmt und dann die
technische Aufgabe formuliert.3®

34.

Das technische Verstandnis des Fachmanns des Offenbarungsgehalts der
WO 557 lasst sich wie folgt zusammenfassen: das Dokument WO 557 be-
trifft generell pharmazeutische Zusammensetzungen mit einem schlecht
wasserloslichen Wirkstoff und zwei weiteren Formulierungsbestandteilen

35 Vgl. Beschwerdekammer des EPA, Entscheidung T 967/97 vom 25. Oktober
2001.

36 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.6.

37 BGE 138 Ill 111 E. 2.2 — «Induktionsherd».

38 BPatGer, Urteil S2019_007 vom 1. Oktober 2019, E. 32 — «Tadalafil 5 mg».

Seite 28



$2021_005

(Abs. [0002] sowie Anspruch 1). Zur Hauptsache geht es beim Wirkstoff
um Deferasirox (Anspruch 2 sowie Abs. [0020]). Bevorzugt wird die phar-
mazeutische Zusammensetzung als Tablette formuliert (Abs. [0023] sowie
Anspruch 25). Die Tablette kann dabei in Form einer dispergierbaren Tab-
lette vorgesehen werden (Abs. [0023] sowie flir die dispergierbare Tablette
Anspruch 26). Unter einer dispergierbaren Tablette wird dabei ausdrticklich
gemass Abs. [0029] eine Tablette verstanden, die in Wasser dispergiert
werden muss, bevor sie eingenommen werden kann.

In samtlichen der zahlreichen Beispiele der WO 557 werden nur disper-
gierbare Tabletten hergestellt (Tabletten gemass den Beispielen 14-40),
andere Tabletten werden nicht experimentell offenbart. Gemass allgemei-
ner Beschreibung (Abs. [0029]) ist, wenn bei der Beschreibung der Bei-
spiele (Abs. [0098]) davon gesprochen wird, dass die untersuchten Tablet-
ten dispergierbare Tabletten sind, davon auszugehen, dass diese in einer
wassrigen Phase dispergiert werden miissen, bevor sie oral eingenommen
werden koénnen.

Das von den Parteien zur Hauptsache diskutierte Beispiel 26 der WO 557
beschreibt eine unbeschichtete dispergierbare Tablette, die 50 Gewichts-
prozent Deferasirox, Natriumlaurylsulfat und Laktose enthalt, und kein Po-
loxamer 188.

Unter den Parteien ist unstrittig, dass sich der Anspruchsgegenstand von
der Offenbarung der WO 557 dadurch unterscheidet, dass die dort be-
schriebene Tablette nicht beschichtet ist, Natriumlaurylsulfat enthalt, Lak-
tose enthalt, und kein Poloxamer 188 enthalt.

Strittig ist, ob die Tablette gemass Beispiel 26 der WO 557 im Sinne des
Anspruchs schluckbar ist. Aus der Auslegung des Begriffs «schluckbar» in
E. 22 ergibt sich, dass der Fachmann die in WO 557 offenbarten Tabletten
nicht als schluckbar bezeichnen wirde. Er erkennt nicht unmittelbar und
eindeutig, dass die in WO 557 offenbarten Tabletten bei der Einnahme als
Ganzes sicher und wirksam sind. Insbesondere wird er nicht annehmen,
dass die Bioverflgbarkeit des in den Tabletten enthaltenen Wirkstoffs
durch die Einnahme ohne vorgangige Dispergierung nicht beeintrachtigt
wirde und damit u.U. die Wirkstoffkonzentration im Blut unter die minimale
wirksame Konzentration fallt. Demnach unterscheiden sich die in WO 557
offenbarten dispergierbaren Tabletten weiter dadurch von den anspruchs-
gemassen Tabletten, dass letztere schluckbar sind.
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35.

Hinsichtlich vorteilhafter technischer Wirkungen der anspruchsgemassen
Tablette verweist die Klagerin u.a. auf eine erhéhte Bioverfigbarkeit vergli-
chen mit der damals bereits im Handel erhaltlichen Formulierung von De-
ferasirox als dispergierbare Tablette (Exjade®). Tatsachlich wird eine sol-
che erhdhte Bioverfligbarkeit im Streitpatent an mehreren Stellen hervor-
gehoben, namentlich in Abs. [0008], in Abs. [0017] sowie in Abs. [0028].

Belegt wird dies durch klinische Versuche, die im Streitpatent in
Abs. [0050] ff. dargelegt und zudem im Vortrag der Klagerin erganzt wer-
den durch den entsprechenden Bericht der European Medicines Agency
vom 28. Januar 2016. Um die Bioverfligbarkeit eines Wirkstoffs in verschie-
denen Darreichungsformen zu vergleichen, werden die Darreichungsfor-
men Probanden verabreicht und anschliessend zu verschiedenen Zeit-
punkten die Blutplasmakonzentration des Wirkstoffs gemessen, woraus
sich eine Konzentrations-Zeit-Kurve ergibt. Der wichtigste Vergleichswert
ist dabei die «area under the curve» (AUC, «Flache unter der Kurve»), d.h.
das bestimmte Integral der Kurve. Je dhnlicher die AUC der Darreichungs-
formen, desto dhnlicher ihre Bioverfligbarkeit. Verglichen wird entweder die
Flache vom Zeitpunkt 0 extrapoliert bis zur Unendlichkeit (AUCin) oder die
Flache vom Zeitpunkt 0 bis zum Zeitpunkt der geringsten nachweisbaren
Konzentration (AUC.st). Letzteres ist der Wert, der in den Streitpatenten
verwendet wird. Ebenfalls wichtig ist die héchste Konzentration des Wirk-
stoffs im Blutplasma, die als Cnax bezeichnet wird, da sie anzeigt, ob die
Konzentration potentiell Uber die maximale sichere Konzentration (maxi-
mum safe concentration) ansteigt, ab der toxische Wirkungen zu beflirch-
ten sind.

Aus Tabelle 4 des Streitpatents geht hervor, dass bei gleicher Dosierung
ein um 38% hoherer AUCs-Wert und ein um 39% hoherer Chax-Wert fur
die patentgemasse Formulierung erhalten wird verglichen mit der disper-
gierbaren Exjade®-Tablette (Tabelle 4, erste Zeile). In einer zweiten Studie
wird gezeigt, dass, dass der AUC.s-Wert einer dispergierbaren Tablette mit
einem Wirkstoffgehalt von 1500 mg erreicht wird durch eine anspruchsge-
masse schluckbare Tablette mit einem tieferen Wirkstoffgehalt von 1080
mg, d. h. mit einem ca. 30% geringeren Wirkstoffgehalt. Der Wert von Cax
ist dabei fur die schluckbare Tablette 30% hoher als fur die dispergierbare
Tablette, trotz der niedrigeren Wirkstoffmenge der schluckbaren Tablette
(Tabelle 4, zweite Zeile).
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Table 4. Summary of pharmacokinetic comparisons for invented deferasirox formulation

Study
No.

deferasirox dose
[mg] (form)

food

AUClast ratio
(90%Cl)

Cmax ratio (90%Cl)

Completed Studies

1

2
3
4

20
32
20
24

24

1500(F) / 1500(DT)
1080(F) / 1500(DT)
1200(G) / 1500(DT)
1200(G) / 1200(G)
1200(G) / 1200(G)
1200(G) / 1200(G)
1200(G) / 1200(G)

fasted/fasted
fasted/fasted
fasted/fasted
applesauce/wat er
yogurt/water
breakfast/water
high-fat breakfast/

1.38 (1.179-1.620)
1.00 (0.932-1.078)
1.00 (0.915-1.099)

0.996 (0.934-1.063)

0.986 (0.924-1.052)

0.917 (0.845-0.995)
1.194 (1.099-1.298)

1.39 (1.164-1.661)
1.30 (1.203-1.400)
1.18 (1.050-1.323)
0.972 (0.891-1.061)
0.988 (0.905-1.077)
0.887 (0.789-0.997)
0.949 (0.843-1.069)

water

Abbildung 2: Tabelle 4 aus EP 202

Die Beklagte bestreitet den Nachweis einer verbesserten Bioverfligbarkeit
insbesondere mit dem Argument, der Vergleich sei nicht einschlagig. Die
klinischen Studien, deren Resultate in Tabelle 4 von EP 202 berichtet wir-
den, verglichen eine anspruchsgemasse Formulierung mit der damals be-
reits im Handel erhaltlichen dispergierbaren Exjade® Tablette. Die Tablette
gemass Beispiel 26 aus WO 557 enthalte 50 Gewichtsprozent Deferasirox,
wahrend die Exjade®-Tabletten rund 30 Gewichtsprozent Deferasirox ent-
hielten (soweit unbestritten). Die in der Patentschrift erwahnten Studien
kénnten daher nicht belegen, dass die patentgemasse Formulierung eine
bessere Bioverflugbarkeit des Wirkstoffs als der néchstliegende Stand der
Technik erzielten. Entsprechend habe die Klagerin und Patentinhaberin die
bessere Bioverflgbarkeit nicht nachgewiesen, und diese technische Wir-
kung sei bei der Formulierung der objektiven Aufgabe nicht zu berucksich-
tigen.

Grundsatzlich ist es richtig, dass zum Nachweis einer technischen Wirkung
einer Erfindung die Erfindung mit dem nachstliegenden Stand der Technik
verglichen werden muss. Vorliegend gibt es aber keinen Grund zur An-
nahme, dass die Bioverfligbarkeit von Deferasirox aus den Tabletten ge-
mass Beispiel 26 aus WO 557 besser ware als aus den anspruchsgemas-
sen schluckbaren Filmtabletten. WO 557 zeigt, dass die in-vitro-Freiset-
zungsrate der Tablette gemass Beispiel 26 rund 10% hdher ist als die in-
vitro-Freisetzungsrate der dispergierbaren Exjade®-Tabletten (WO 557,
Abs. [00105]: nach 30 Minuten sind 73% des Wirkstoffs in der Exjade®
Tablette freigesetzt, aber 81% des Wirkstoffs in der Formulierung gemass
Beispiel 26). Nun ist es ebenfalls richtig, dass es keinen direkten Zusam-
menhang zwischen der in-vitro-Freisetzungsrate und der Bioverfligbarkeit
gibt. Aber der Fachmann weiss, dass bei schwer in wassrigen Medien |6s-
lichen Wirkstoffen die Freisetzungsrate die Bioverfligbarkeit beschrankt.
Es ware nun dusserst liberraschend, wenn eine Formulierung, die eine nur
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rund 10% bessere in-vitro-Freisetzungsrate aufweist, eine um 30% bes-
sere Bioverflgbarkeit des Wirkstoffs erzielt. Ohne einen konkreten Anhalts-
punkt, dass dies der Fall ist, kann nicht angenommen werden, dass die
Formulierung gemass Beispiel 26 aus WO 557 eine Bioverfligbarkeit von
Deferasirox bewirkt, die mit derjenigen der patentgemassen Formulierung
vergleichbar ware.

Weiter argumentiert die Beklagte, es wirden nur Studien bezlglich einer
einzigen Dosierungsstarke (1500 mg) berichtet. Daraus kénne nicht ge-
schlossen werden, dass die technische Wirkung Uber die ganze Dosie-
rungsbandbreite gegeben sei.

Wo der Patentinhaber die technische Wirkung fur eine Ausfiihrungsform,
die in den Schutzbereich des Anspruchs fallt, belegt, ist es an der Beklag-
ten, die die Einrede der fehlenden erfinderischen Tatigkeit erhebt, darzule-
gen, weshalb die technische Wirkung nicht Gber die ganze Anspruchsbreite
eintreten sollte. Dies muss nicht notwendigerweise mit empirischen Daten
geschehen, sondern kann sich auch auf wissenschaftlich nachvollziehbar
begriindete theoretische Annahmen stutzen. Vorliegend zeigt die Beklagte
aber weder durch einen empirischen Nachweis noch durch einleuchtende
theoretische Uberlegungen, weshalb die Bioverfiigbarkeit von der Dosie-
rungsstarke abhangig sein sollte.

Dann behauptet die Beklagte, die im Patent EP 202 berichteten Werte AU-
Ciast Wirden keine Beurteilung erlauben, dass die AUC der dispergierbaren
Tablette tatsachlich geringer sei als die AUC der schluckbaren Tablette.
Dazu waéren die AUCir Werte notwendig.

Es fehlt eine Begriindung daflr, weshalb die AUC.st Werte signifikant ver-
schieden von den AUCis Werten sein sollten. Fur den Fachmann gibt es
keinen Grund anzunehmen, dass dies der Fall sein sollte. Tatsachlich zeigt
der Evaluierungsbericht der EMA vom 28. Januar 2016, der beide Werte
berechnet, keine massgeblichen Unterschiede.

Weiter argumentiert die Beklagte, die Bioverfligbarkeit von Deferasirox aus
den patentgemassen Tabletten sei nicht besser als aus den dispergierba-
ren Exjade®-Tabletten, weil der Cnax-Wert bei den anspruchsgemassen
Tabletten hoher sei. Ein hoherer Chax-Wert sei unerwiinscht, weil er zu To-
xizitat fihren kénne.

Die Klagerin antwortet unter Hinweis auf Abs. [0054] des Streitpatents
EP 202, der hdhere Cnax-Wert sei nicht klinisch signifikant. Die AUC sei der
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Schlisselparameter flir die Vorhersage der Sicherheit und Wirksamkeit
von Deferasirox, und eine klinische Studie habe keine Auswirkungen des
hoheren Cmax auf das QT-Intervall®® (dessen Veranderung Cmax-bedingte
Toxizitat anzeigen kann) beobachtet. Die EMA habe in ihrem Evaluierungs-
bericht vom 28. Januar 2016, S. 34, dasselbe festgehalten («Based on
these results, it is agreed that higher Cnax in patients with the same or sim-
ilar AUC will not result in clinically significant changes in renal laboratory
values or serum ferritin changes from baseline, as AUC is the key param-
eter for assessing deferasirox safety and efficacy. Therefore, the observed
differences (mean increase of 30%) in Cnax between the DT and the FCT
are not expected to be clinically relevant.”). Im Ubrigen spiele es keine
Rolle, wenn man statt einer verbesserten Bioverfiigbarkeit eine vergrés-
serte AUC als technische Wirkung, und damit als zu I6sende Aufgabe,
nehme, da auch die Erzielung einer grosseren AUC durch eine schluckbare
Tablette flr den Fachmann Uberraschend gewesen sei.

Das Gericht erachtet es, wie vorstehend erlautert, als glaubhaft, dass die
anspruchsgemasse Formulierung von Deferasirox eine gréssere Flache
unter der Plasmakonzentration-Zeit-Kurve (AUC) des Wirkstoffs De-
ferasirox als die dispergierbaren Tabletten gemass Beispiel 26 von WO 557
und der Exjade®-Tablette erzielt. Es kann, wie nachstehend gezeigt wird,
damit in der Tat offenbleiben, ob die Bioverfigbarkeit als solche verbessert
oder ob der héhere Chax-Wert vom Fachmann als Nachteil gesehen wird.
Immerhin scheint der Evaluierungsbericht der EMA vom 28. Januar 2016
zu belegen, dass der héhere Cnax-Wert beim Wirkstoff Deferasirox in der
Praxis keine klinischen Nachteile mit sich bringt.

Ebenfalls nicht Gberzeugend ist das Argument der Beklagten, es sei nicht
erkennbar, auf welches der verschiedenen Unterscheidungsmerkmale die
verbesserte Bioverflugbarkeit zurtickzufiihren sei.

Das Patentrecht verlangt nicht, fir eine bestimmte Wirkung eine wissen-
schaftliche Erklarung oder eine Zuordnung der Wirkung auf ein bestimmtes
Merkmal der Erfindung bereitzustellen. Es genigt, wenn die technische
Wirkung durch die Erfindung, d.h. die Merkmale in ihrer Gesamtheit, erzielt
wird.

39 Die QT-Dauer oder QT-Zeit ist eine MessgroRe bei der Auswertung des
Elektrokardiogramms. Sie entspricht dem Zeitintervall vom Anfang des QRS-
Komplexes bis zum Ende der T-Welle.
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Weiter verweist die Klagerin in Bezug auf vorteilhafte Wirkungen auf nied-
rigere Variabilitdt der Bioverfligbarkeit zwischen den Patienten, was im
Streitpatent EP 202 in Abs. [0054] beschrieben und in Figur 5 dargestellt
wird. Tatsachlich Iasst sich erkennen, dass die Verteilung fir die Exjade®-
Patienten in Bezug auf AUC und Cnax wesentlich breiter ist als bei der
schluckbaren beschichteten Tablette.

Dazu meint die Beklagte, es werde nicht mit dem nachstliegenden Stand
der Technik gemass WO 557 verglichen, sondern mit der Exjade® Tablette,
und sei unklar, welches Unterscheidungsmerkmal fiir diesen angeblich vor-
handenen Effekt verantwortlich sei.

Das Gericht erachtet es nicht als erwiesen, dass es sich bei der geringeren
Variabilitat der Bioverfugbarkeit zwischen den Patienten um eine eigen-
standige Wirkung handelt, die nicht direkt mit der besseren Bioverfugbar-
keit zusammenhangt.

Weiter behauptet die Klagerin, die beschichtete schluckbare Tablette sei
schmackhafter und angenehmer bei der Einnahme und flhre zu erhéhter
Therapietreue der Patienten («palatability and convenience»), dies ge-
stutzt auf Seite 15, 2. Spiegelstrich im Streitpatent.

Dies bestreitet die Beklagte wiederum damit, es werde kein Vergleich mit
dem Stand der Technik geméss Beispiel 26 aus WO 557 gemacht. Im Ub-
rigen konne es nicht erfinderisch sein, eine Tablette, die wegen des hohe-
ren Wirkstoffanteils kleiner sein kdnne als die Exjade®-Tabletten, statt zu
dispergieren zu schlucken. Dem Fachmann sei bekannt, dass eine
schluckbare Tablette zu einer hdheren Therapietreue flhre, da sie etwas
einfacher einzunehmen sei.

Die Beklagte verkennt mit diesem Argument, dass der Fachmann nicht an-
nehmen wirde, dass eine schluckbare Tablette eine grossere, oder min-
destens so grosse, AUC des Wirkstoffs Deferasirox erzielen wirde wie die
bekannten dispergierbaren Tabletten (nachstehend E. 38). Daher wiirde er
trotz der erkennbaren Vorteile einer schluckbaren Tablette davon absehen,
eine schluckbare Tablette von Deferasirox zu formulieren.

Zum Argument der verbesserten «palatability» (wortlich: «Schmackhaf-
tigkeit») ist zu bemerken, dass dazu nach Ansicht des Gerichts nicht nur
der eigentliche Geschmack der Tablette, wie er beispielsweise durch einen
geeigneten FilmUiberzug erzielt werden kann, gemeint ist, sondern auch die
Tatsache, dass die Tablette vor der Einnahme nicht dispergiert werden
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muss. Das Schlucken einer Tablette ist der Einnahme einer Dispersion vor-
zuziehen; man kann das als Teilaspekt der «palatability» oder der Bequem-
lichkeit («convenience») ansehen, ohne dass sich am Ergebnis etwas an-
dert.

Was den von der Klagerin weiter behaupteten reduzierten «food-effect»
angeht, so sieht das Gericht es aus den von der Beklagten genannten
Grinden als nicht glaubhaft an, dass die Bioverfligbarkeit von Deferasirox
aus den anspruchsgemassen Formulierungen weniger von der gleichzeiti-
gen Nahrungsaufnahme beeintrachtigt wird als bei der Exjade®-Tablette.

Annliches gilt fiir die von der Klagerin behauptete reduzierte Magen-Darm-
reizung. Daflr gibt es im Streitpatent nur Behauptungen und keine klini-
schen Daten und entsprechende Nachweise werden von der Klagerin auch
nicht nachgereicht. Diese Wirkung ist ohne empirischen Nachweis auch
nicht gestiitzt auf theoretische Uberlegungen glaubhaft.

Zusammenfassend ist daher glaubhaft gemacht, dass die Unterschei-
dungsmerkmale der anspruchsgemassen Formulierung gegenuber der
Formulierung gemass Beispiel 26 der WO 557 eine gréssere Flache unter
der Plasmakonzentration-Zeit-Kurve (AUC) des Wirkstoffs Deferasirox und
eine verbesserte Bequemlichkeit der Einnahme bewirkt.

36.

Damit ist die objektive Aufgabe ausgehend von Beispiel 26 der WO 557
darin zu sehen, eine Formulierung bereitzustellen, die eine gréssere Fla-
che unter der Plasmakonzentrations-Zeit-Kurve (AUC) des Wirkstoffs De-
ferasirox und eine verbesserte Bequemlichkeit der Einnahme erzielt.

Naheliegen ausgehend von WO 557

37.

In der dritten Phase des Aufgabe-Losungs-Ansatzes gilt es zu klaren, ob
sich im Stand der Technik insgesamt eine Lehre findet, welche den mit der
objektiven technischen Aufgabe befassten Fachmann veranlassen wirde
(nicht nur kédnnte, sondern wirde), den nachstliegenden Stand der Technik
unter Berticksichtigung dieser Lehre zu &ndern oder anzupassen und somit
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zu etwas zu gelangen, was unter den Patentanspruch fallt, und das zu er-
reichen, was mit der Erfindung erreicht wird.*°

38.

Die anspruchsgemasse Formulierung unterscheidet sich von der Formu-
lierung gemass Beispiel 26 von WO 557 dadurch, dass die in WO 557 be-
schriebene Tablette nicht beschichtet ist, Natriumlaurylsulfat und Laktose
aber kein Poloxamer 188 enthalt, und dass die Tablette schluckbar ist (be-
reits vorstehend, E. 34).

Aus den in E. 35 dargelegten Uberlegungen heraus ist weiter glaubhaft,
dass diese Unterschiede in Kombination dazu flhren, dass die bean-
spruchte Tablette eine grossere AUC des Wirkstoffs Deferasirox (oder bei
geringerer Dosierung die gleiche AUC) und eine gréssere Bequemlichkeit
der Einnahme erzielt (E. 36).

Dies ist fir den Fachmann Uberraschend, weil er basierend auf seinem all-
gemeinen Fachwissen annimmt, dass die Bioverfugbarkeit des Wirkstoffs
aus einer schluckbaren Tablette geringer ist als die Bioverfigbarkeit des
gleichen Wirkstoffs aus einer dispergierbaren Tablette. Damit besteht die
Gefahr, dass die Blutplasmakonzentration des Wirkstoffs bei gleicher Do-
sierung unter der minimalen wirksamen Konzentration bleibt und die Dar-
reichungsform daher nicht wirksam ist. Um dem Entgegenzuwirken musste
die Dosierung erhoht werden, was wegen der mit einer hdheren Dosierung
grosseren Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen unerwunscht ist, ganz
abgesehen von den hdheren Kosten der Therapie.

Dass die AUC des Wirkstoffs Deferasirox bei der Freisetzung aus einer
schluckbaren Deferasirox-Tablette ohne Laktose, ohne Natriumlaurylsulfat
und mit Poloxamer 188 grosser ist als aus einer dispergierbaren Tablette,
widerspricht seiner Erwartung. Den héheren Cnax-Wert wird er hinnehmen
und durch klinische Versuche, wie sie vorliegend auch durchgefiihrt wur-
den (vgl. Evaluierungsbericht der EMA vom 28. Januar 2016) priufen, ob
die Sicherheit der Formulierung dadurch beeintrachtigt wird.

Es ist daher nicht naheliegend, den Wirkstoff Deferasirox als schluckbare
Tablette zu formulieren. Darauf deutet auch hin, dass der Wirkstoff an und
fur sich und seine Wirkung als Eisenchelator seit Ende 1997 (Veréffentli-
chung der internationalen Anmeldung WO 97/49395 A1, die unter anderem

40 So genannter «could/would approach», BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni
2017, E. 4.6.
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zur EP 914 118 B1 flihrte) bekannt ist und die Beklagte verschiedene For-
mulierungen von Deferasirox belegt (aus WO 026, WO 557, WO 445 und
WO 282), die alle auf dispergierbare Tabletten gerichtet sind, wahrend die
erste Offenbarung fir eine schluckbare Tablette mit Deferasirox in der Pri-
oritdtsanmeldung zu WO 2014/136079 A1, die unter anderem zu den
Streitpatenten flhrte, erst 2013 erfolgte.*'

39.

In ihrer umfangreichen Argumentation zur behaupteten mangelnden erfin-
derischen Tatigkeit argumentiert die Beklagte Uber weite Strecken unter
Annahme anderer Unterscheidungsmerkmale zwischen dem Anspruchs-
gegenstand und dem Stand der Technik als vorne dargelegt und unter der
Annahme, dass keine der vom Gericht als glaubhaft gemacht anerkannten
technischen Wirkungen vorhanden seien. Diese Argumente sind deshalb
nicht einschlagig.

Anschliessend wird davon ausgegangen, dass die einzelnen Bestandteile
individuell zu betrachten seien, und entsprechend die Erfindung als Losung
von verschiedenen Teilproblemen zu betrachten sei.

Nach der Rechtsprechung der Beschwerdekammern des EPA kann die ob-
jektive Aufgabe ausnahmsweise als Aneinanderreihung verschiedener
«Teilaufgaben» gesehen werden. Das ist der Fall, wenn alle Unterschei-
dungsmerkmale in Kombination miteinander keine technische Wirkung er-
zielen, sondern vielmehr eine Reihe von Teilaufgaben unabhangig vonei-
nander durch verschiedene Unterscheidungsmerkmale gelost werden, d.h.
die Merkmale beeinflussen einander nicht gegenseitig zur Erreichung ei-
nes Uber die Summe ihrer jeweiligen Einzelwirkungen hinausgehenden
technischen Erfolges.*?

Wie die Beklagte selbst sagt, lassen sich die technischen Wirkungen der
erfindungsgemassen Formulierung nicht auf deren einzelne Bestandeile,
und damit auch nicht auf die einzelnen Unterscheidungsmerkmale, zurlck-
fuhren. Glaubhaft ist nur, dass eine in allen Aspekten anspruchsgemasse
Formulierung die glaubhaft gemachten technischen Wirkungen erzielt. Da-
mit besteht kein Raum, die objektive Aufgabe in Teilaufgaben aufzuteilen.
Dies wird auch belegt durch den von der Beklagten eingereichten Auszug
aus Aulton's Pharmaceutics, The Design and Manufacture of Medicines, 2.

41Vgl. BPatGer, Urteil 02019_005 vom 3. Mai 2021, E. 46 — «Schnittschutzband»,
unter Hinweis auf BGE 69 Il 188 E. 4 — «Mordax-Stolleny.
42 Entscheidung T 389/86 vom 31. Marz 1987, E. 4.2.
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Aufl. 2002, S. 248-249, wo betont wird, dass die Bioverfliigbarkeit einer un-
beschichteten (oder mit einem wirkungslosen Film Uberzogenen Tablette)
von zahleichen Faktoren abhangt. Entsprechend kann und darf die Auf-
gabe nicht in Teilaufgaben zerlegt werden.

In Bezug auf die einzelnen Teilaufgaben sei erganzt, dass es wohl sein
mag, dass das Weglassen von Laktose bei der Problemstellung, eine For-
mulierung fur Laktose-intolerante- Patienten bereitzustellen, naheliegend
ist. Das Weglassen von Laktose aus der Formulierung wird aber nicht na-
hegelegt, um eine der vorne genannten nachgewiesenen vorteilhaften Wir-
kungen bereitzustellen, und das wird von der Beklagten auch nicht behaup-
tet.

Analoges gilt fur das Weglassen von Natriumlaurylsulfat. Das mag unter
Umstanden naheliegend sein, wenn Magen-Darm-Irritationen vermieden
werden sollen. Das Weglassen kann aber nicht eine grossere AUC oder
eine verbesserte Bequemlichkeit der Einnahme nahelegen.

Soweit die Beklagte diesbezlglich ausfuhrt, das anstelle von Natriumlau-
rylsulfat in der beanspruchten Formulierung gefiihrte Poloxamer werde im
Ausgangsdokument WO 557 als Formulierungsbestandteil erwahnt, so
ware das nur dann ein Uberzeugendes Argument, wenn die Aufgabe in der
Bereitstellung einer Alternative bestehen wirde. Aus dem Ausgangsdoku-
ment ist nicht erkennbar, dass das Poloxamer eingesetzt anstelle von Nat-
riumlaurylsulfat eine der glaubhaft gemachten vorteilhaften Wirkungen er-
Zielen kénnte.

Auch die von der Beklagten vorgetragenen Argumente, es gebe keinen
Mangel an Motivation, die Unterschiede zwischen der Formulierung ge-
mass Ausgangsdokument und der beanspruchten Formulierung umzuset-
zen, uberzeugen nicht. Zum einen orientieren sie sich nicht daran, dass die
vorne dargelegt eine unerwartete und vorteilhafte Wirkung in Form der
grosseren Flache unter der Konzentrations-Zeit-Kurve bei grosserer Be-
quemlichkeit der Einnahme gegeben ist, und zum anderen Uberzeugen
auch die einzelnen Argumente nicht. Wenn ausgefuhrt wird, es habe kein
Vorurteil gegen die Formulierung von Deferasirox als schluckbare Tablette
gegeben, so spricht dagegen, dass wie erwahnt in samtlichen Entgegen-
haltungen, die von der Beklagten ins Feld gefihrt werden, immer nur dis-
pergierbare Tabletten in den Ausflihrungsbeispielen dargelegt werden. Zu-
dem beschrankt sich die Beklagte darauf, aufzuzeigen, dass es keine kon-
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kreten Vorurteile gegeben habe. Sie versaumt aber, eine konkrete Motiva-
tion des Fachmanns aufzuzeigen. Das ist, wenn wie hier wenn die Aufgabe
nicht in der Bereitstellung einer Alternative besteht, nicht genligend, um
eine fehlende erfinderische Tatigkeit zu begriinden. Dass es keine Vorur-
teile gegen eine patentgemasse Ldsung gab, bedeutet nicht im Umkehr-
schluss, dass die patentgemasse Losung naheliegend ist.*®

40.

Zusammenfassend ist damit nicht glaubhaft gemacht, dass der Gegen-
stand von Anspruch 1 des Streitpatents EP 202 ausgehend von Beispiel 26
aus WO 557 fir den Fachmann naheliegend ist.

Diese Beurteilung deckt sich im Resultat mit der (nicht rechtskraftigen) Ent-
scheidung der Einspruchsabteilung vom 17. Marz 2021 (die dort als Aus-
gangsdokument diskutierte D9 entspricht der WO 557).

Naheliegen ausgehend von WO 445

41.

Das technische Verstandnis des Fachmanns des Offenbarungsgehalts der
WO 445 lasst sich wie folgt zusammenfassen: das Dokument WO 445 be-
trifft dispergierbare Tabletten mit Deferasirox als Wirkstoff (Seite 1, erster
Abs. sowie Anspruch 1). Die Tabletten werden dabei mit spezifischen For-
mulierungsbestandteilen formuliert (vergleiche Anspruch 1) und enthalten
42-65 Gewichtsprozent, bezogen auf das Gesamtgewicht der Tablette, De-
ferasirox (vergleiche Anspruch 1 sowie Seite 2, zweitletzter und letzter Ab-
satz). Unter einer dispergierbaren Tablette wird eine Tablette verstanden,
die in einem wassrigen Medium, d. h. zum Beispiel in Wasser, vor der Ver-
abreichung dispergiert wird (Seite 2, drittletzter Absatz).

Es gibt nur ein einziges Ausflhrungsbeispiel 1, und in diesem wird eine
unbeschichtete dispergierbare Tablette mit Natriumlaurylsulfat und Laktose
beschrieben und aufgezeigt, dass diese Tablette in Wasser dispergiert.

Unter den Parteien ist unstrittig, dass sich der Anspruchsgegenstand von
der Offenbarung der WO 445 dadurch unterscheidet, dass die dort be-
schriebene Tablette nicht beschichtet ist, Natriumlaurylsulfat enthalt, Lak-
tose enthalt, und kein Poloxamer 188.

43 Hingegen deuten Vorurteile gegen eine patentgemasse Losung auf
erfinderische Tatigkeit hin, siehe z.B. BGE 102 Il 373 E. 2a — «Mehrschichtenski».
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Strittig ist auch hier, ob die Tablette gemass Beispiel 1 der WO 445 im
Sinne des Anspruchs schluckbar ist. Ausdrticklich offenbart die WO 445
nur, dass die Tablette im Beispiel 1 dispergierbar ist. Hinweise, dass die
dort beschriebene Tablette auch als Ganzes geschluckt werden kann, kén-
nen dem Dokument WO 445 nicht entnommen werden. Der Fachmann
geht entsprechend nicht davon aus, dass die Tablette bei Verschlucken als
Ganzes wirksam und sicher ist. Damit unterscheidet sich, der Klagerin fol-
gend, der Anspruchsgegenstand auch diesbezliglich von der WO 445.

42,

Da in der WO 445 eine zu Beispiel 26 aus WO 557 vergleichbare disper-
gierbare Tablette offenbart wird, kann verwiesen werden auf die Ausfiihrun-
gen zu den Wirkungen der Unterscheidungsmerkmale ausgehend von Bei-
spiel 26 der WO 557 in E. 35. Die objektive Aufgabe ausgehend vom ein-
zigen Ausfiuhrungsbeispiel der WO 445 ist gleich zu formulieren wie aus-
gehend von Beispiel 26 der WO 557.

Die Losung dieser Aufgabe ist aus den gleichen Griinden wie ausgehend
von Beispiel 26 der WO 557 nicht naheliegend. Unter anderem wird im Zu-
sammenhang mit der WO 445 von der Beklagten zusatzlich ausgefihrt,
der Formulierungsbestandteil Poloxamer werde in der WO 445 ausdrick-
lich als Alternative genannt. Da aber, wie vorne dargelegt, die Aufgabe
nicht in der Bereitstellung einer Alternative zu sehen ist, Uberzeugt dieses
Argument nicht, denn die Nennung der Alternative im Ausgangsdokument
kann den Anspruchsgegenstand nicht nahelegen, wenn, wie hier, eine (o-
der sogar mehrere) unerwartete technische Wirkungen mit der Erfindung
verbunden sind.

Naheliegen ausgehend von WO 282

43.

Das technische Verstandnis des Fachmanns des Offenbarungsgehalts der
WO 282 lasst sich wie folgt zusammenfassen: die Patentanmeldung
WO 282 betrifft pharmazeutische Zusammensetzungen mit Deferasirox,
insbesondere in Form von dispergierbaren Tabletten. Unter einer oralen
pharmazeutischen Zusammensetzung wird gemass der WO 282 eine dis-
pergierbare Tablette verstanden (Seite 1, 2. Absatz sowie Anspruch 1 und
Anspruch 5). Die Tabletten enthalten dabei wenigstens 66 Gewichtspro-
zent, bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung, Deferasirox
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(Anspruch 1 sowie 2. Absatz auf Seite 1). Unter einer dispergierbaren Tab-
lette wird eine Tablette verstanden, die normalerweise in Wasser mit oder
ohne Rihren dispergiert wird (Seite 5, 4. Absatz).

Es gibt mehrere Ausflihrungsbeispiele in der WO 282, alle als dispergier-
bare Tabletten offenbart. Der Angriff der Beklagten stitzt sich insbesondere
auf Beispiel 3. Die Klagerin definiert nicht ausdricklich, in welchen Merk-
malen sich dieses Beispiel vom Anspruchsgegenstand unterscheidet. Die
Beklagte auf der anderen Seite meint, der Anspruchsgegenstand unter-
scheide sich von Beispiel 3 darin, dass die dort beschriebene Tablette
keine Beschichtung aufweise, mehr Deferasirox enthalte (78.13 Gewichts-
prozent) und Natriumlaurylsulfat eingesetzt werde, aber kein Poloxamer
und kein Siliziumdioxid. Aus dem Vortrag der Klagerin ergibt sich, dass
diese zusatzlich der Meinung ist, die Tabletten der WO 282 seien nicht im
Sinne des Anspruchs schluckbar.

Damit ist auf jeden Fall unstrittig, dass sich der Anspruchsgegenstand von
der Offenbarung der WO 282 dadurch unterscheidet, dass die dort be-
schriebene Tablette einen geringeren Anteil Deferasirox enthalt, nicht be-
schichtet ist und Natriumlaurylsulfat aber kein Poloxamer 188 enthalt. Strit-
tig ist auch hier, ob die Tablette gemass Beispiel 3 der WO 282 im Sinne
des Anspruchs schluckbar ist. Zweifelsfrei offenbart die WO 282 ausdriick-
lich nur, dass die Tablette im Beispiel 3 dispergierbar ist. Hinweise, dass
die dort beschriebene Tablette ohne Dispergierung geschluckt werden soll
und kann, kénnen dem Dokument WO 282 nicht entnommen werden. Der
Fachmann geht entsprechend davon aus, dass die Tablette vor der Ein-
nahme dispergiert werden muss, um sicher und wirksam zu sein. Die Be-
klagte hat nicht glaubhaft gemacht, dass die Tablette geméass Beispiel 3
der WO 282 — obwohl nicht so offenbart — doch in Praxis bei Verschlucken
als Ganzes wirksam und sicher ist und dies fur den Fachmann aus WO 282
unmittelbar und eindeutig zu entnehmen ist. Damit unterscheidet sich der
Anspruchsgegenstand des geltend gemachten Anspruchs des Streitpa-
tents 202 auch beztiglich der Schluckbarkeit von Beispiel 3 der WO 282.

Da auch in Beispiel 3 der WO 282 eine zu Beispiel 26 aus WO 557 ver-
gleichbare dispergierbare Tablette offenbart wird, kann verwiesen werden
auf die Ausfihrungen zu den Wirkungen der Unterscheidungsmerkmale
ausgehend von Beispiel 26 der WO 557 in E. 35. Die objektive Aufgabe
ausgehend von Beispiel 3 der WO 282 ist entsprechend gleich zu formu-
lieren wie ausgehend von Beispiel 26 der WO 557.
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44,

Bezuglich erfinderischer Tatigkeit ausgehend von der WO 282 flihrt die Be-
klagte aus, dass in diesem Dokument ausdriicklich darauf hingewiesen
werde, dass durch den héheren Anteil an Wirkstoff in der Tablette eine ge-
ringere Grésse der Tablette ermdéglicht werde, und daher eine solche Tab-
lette auch einfacher geschluckt werden kénne, insbesondere durch Kinder
und altere Personen. Es gebe entsprechend einen ausdrticklichen Hinweis
darauf, eine schluckbare Tablette mit geringerer Grosse zu entwickeln. Die
WO 282 sei nicht auf dispergierbare Tabletten beschrankt, diese seien nur
eine bevorzugte Ausflihrungsform. Das fehlende Gleitmittel sei nahelie-
gend und als Teilproblem zu betrachten, eine Filmbeschichtung sei aus den
Grinden naheliegend, wie im Zusammenhang mit der WO 557 erlautert,
und ansonsten wird verwiesen auf die Diskussion der erfinderischen Tatig-
keit im Zusammenhang mit der WO 557.

Es ist richtig, dass in der WO 282, aber bei der Diskussion des Standes
der Technik, darauf hingewiesen wird, dass ein hoher Wirkstoffanteil zu
kleineren Tabletten flihrt und damit auch eine entsprechende Tablette leich-
ter geschluckt werden kénne (Seite 2, zweiter ganzer Absatz). Es ist auch
richtig, dass im dritten ganzen Absatz auf Seite 7 auch Kautabletten und
konventionelle Tabletten erwahnt werden. Auf der anderen Seite ist aber
die eigentliche Erfindung der WO 282 einzig auf dispergierbare Tabletten
fokussiert (vergleiche zweiter Absatz auf Seite 1 sowie flinfter Absatz auf
Seite 3), und samtliche Beispiele sind dispergierbare Tabletten. Schluck-
bare Tabletten in einer bestimmten Zusammensetzung werden nicht unmit-
telbar und eindeutig offenbart.

Was der Patentanmeldung WO 282 auf jeden Fall nicht enthommen wer-
den kann, ist, dass eine Formulierung ohne Natriumlaurylsulfat, mit Polo-
xamer 188 und mit einem Gleitmittel in Form von kolloidalem Siliziumdioxid
als beschichtete Tablette geschluckt werden kann, und dann eine grossere
AUC des Wirkstoffs Deferasirox verglichen mit der Freisetzung aus einer
dispergierbaren Tablette erzielt wird. Dies ist fir den Fachmann basierend
auf seinem allgemeinen Fachwissen, dass schwer in wassrigen Medien
I6sliche Wirkstoffe bei der Freisetzung aus einer dispergierbaren Tablette
eine bessere Bioverflgbarkeit haben als bei der Freisetzung aus einer
schluckbaren Tablette, auch ausgehend von WO 282 (iberraschend.

Es ist entsprechend nicht glaubhaft gemacht, dass der geltend gemachte

Anspruch von Streitpatent EP 202 ausgehend von Beispiel 3 der WO 282
nicht auf erfinderischer Tatigkeit beruht.
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Nicht-Naheliegen der Erfindung von Streitpatent EP 018

45,

Da das Gericht die Rechtsbestandigkeit von Streitpatent EP 202 als glaub-
haft gemacht ansieht, ertbrigt sich eine Beurteilung der voraussichtlichen
Rechtsbestandigkeit von Streitpatent EP 018, da aus EP 018 keine ande-
ren Anspriche geltend gemacht werden als gestitzt auf EP 202.

Verletzung

46.

Die Beklagte bestreitet, dass die angegriffenen Ausfihrungsformen De-
ferasirox Mepha® 90mg, 180mg und 360mg das Merkmal M2.1 erflllen,
gemass dem die Formulierung zwischen 45% und 60% Gewichtsprozent
Deferasirox enthalten muss. Es ist unstrittig, dass die angegriffenen Aus-
fuhrungsformen alle anderen Merkmale der geltend gemachten Anspriiche
aufweisen.

Nach Darstellung der Beklagten enthalten die Deferasirox Mepha®
Filmtabletten 66,2 Gewichtsprozent Wirkstoff, nach Ansicht der Klagerin
64,3 Gewichtsprozent. Die unterschiedlichen Angaben beruhen darauf,
dass die Beklagte den Wirkstoffanteil einer Tablette ohne Uberzug berech-
net. Nach richtiger Auslegung bezieht sich der Wirkstoffanteil auf die ge-
samte Tablette samt Uberzug (vorne, E. 21), entsprechend betragt der Ge-
wichtsanteil von Deferasirox 64,3% wie von der Klagerin vertreten. Interes-
santerweise aussert sich keine der Parteien zur Streuung der Messwerte
um diesen — theoretisch aufgrund des in der Fachinformation angegebe-
nen Wirkstoffgehalts und Tablettengewichts errechneten — Wert, obwohl
beide Parteien davon ausgehen, dass bei der Herstellung gewisse
Schwankungen bei Wirkstoffmenge und Tablettengewicht vorkommen
(dazu naher hinten, E. 59).

Wortsinngemasse Verletzung

47.

Die Klagerin macht die wortsinngemasse Verletzung der jeweiligen Anspri-
che 1 der Streitpatente geltend, eventualiter Verletzung durch aquivalente
Mittel.
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48.

Wie dargelegt enthalten die angegriffenen Ausfiihrungsformen 64,3 Ge-
wichtsprozent Deferasirox, was ausserhalb der von Merkmal M2.1 verlang-
ten Bandbreite von 45-60 Gewichtsprozent liegt.

Dennoch macht die Klagerin eine woértliche Patentverletzung geltend und
stiitzt dies auf drei Kernargumente:

Zahlen- und Massangaben seien der Auslegung zugénglich, und ge-
stutzt auf deutsche Literatur wird vorgetragen, dass derartige Zahlen-
bereiche «minderverbindlich» seien und auf jeden Fall die tblichen To-
leranzen und Messfehler miteinschliessen muissten;

Es sei fur den Fachmann erkennbar, dass derartige Grenzen bei Wirk-
stoffkonzentrationen keine scharfen Grenzen darstellten, und es sei fur
den Fachmann erkennbar, dass eine entsprechende Formulierung
nicht plétzlich nicht mehr wirksam sei, wenn die Wirkstoffkonzentration
etwas ausserhalb des beanspruchten Bereichs liege. Zudem sei die
Obergrenze mit 60% eine offensichtlich gerundete Zahl, da sei fir den
Fachmann erkennbar, dass das keine effektive Grenze flr eine Wir-
kung darstellen kénne. Weiter gehe aus dem Streitpatent hervor (Be-
zugnahme auf folgende Textstellen in EP 202: Abs. [0001], [0003],
[0004], [0006], [0016] und [0017]) dass es nur darum gehe, eine mog-
lichst hohe Wirkstoffkonzentration zu haben. Aus den Untergrenzen fir
die Zuschlagstoffe gemass Anspruch 2 oder gemass Abs. [0030] des
EP 202 kénne man zudem eine Wirkstoffkonzentration von bis zu 87,8
Gewichtsprozent ausrechnen, und in Abs. [0016] werde ausdriicklich
von einer Menge von ungefahr («about») dem Anspruchsbereich ge-
sprochen.

Es gebe standardisierte Toleranzen im Bereich von pharmazeutischen
Formulierungen. Fir den Wirkstoffgehalt sei tblicherweise davon aus-
zugehen, dass eine Toleranz von 5 Gewichtsprozent erlaubt sei, ohne
dass eine massgeblich abweichende Wirkung zu erwarten sei. Zudem
gebe es Toleranzen fir das Gesamtgewicht von Tabletten, und diese
lagen, beispielsweise fur Tabletten im Bereich von 80-250mg, im Be-
reich von 7,5 Gewichtsprozent. Daraus ergebe sich fir die Obergrenze
von 60% gemass Anspruch fur Formulierungen von 90mg ein Toleranz-
bereich von 68,1 Gewichtsprozent und fir Formulierungen von 180mg
und 360mg Deferasirox ein solcher von 66,3 Gewichtsprozent.
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49.
Der Argumentation der Klagerin kann nicht gefolgt werden.

Richtig ist, dass auch Zahlenangaben in Patentanspriichen der Auslegung
zuganglich sind.** Sie werden vom Fachmann aber nicht als «minderver-
bindlich» verstanden; die entsprechende deutsche Rechtsprechung ist seit
den «Schneidmesser» Urteilen des Bundesgerichtshofs*® tberholt, was
auch die Klagerin anerkennt. Im Gegenteil wird der Fachmann solchen An-
gaben in aller Regel einen héheren Grad an Eindeutigkeit und Klarheit zu-
billigen, als dies bei verbal umschriebenen Merkmalen der beanspruchten
Lehre der Fall ist.*®

Befindet sich ein gemessener Wert ausserhalb eines im Anspruch genann-
ten Zahlenbereichs, wird er vom Wortlaut nicht mehr erfasst. Auch Werte
innerhalb Ublicher Toleranzen werden vom Wortsinn nicht mehr erfasst. To-
leranzen kénnen aber bei der Prifung der Verletzung eines numerischen
Werts durch aquivalente Mittel eine wichtige Rolle spielen (hinten, E. 58).

Von einem engen Verstandnis von Zahlenangaben in Patentansprichen
kann nur abgewichen werden, wenn sich im Anspruch selber relativierende
Hinweise finden, wie beispielsweise «im Wesentlichen im Bereich von» o-
der «ungefahr im Bereich von», oder aus dem Anspruch im Gesamtkontext
und/oder der Beschreibung fir den Fachmann unmittelbar und eindeutig
erkennbar ist, dass der beanspruchte Zahlenbereich nicht streng durch
seine numerischen Grenzen begrenzt ist.

50.

Den jeweiligen Anspriichen 1 der Streitpatente sind — weder dem Einzel-
merkmal M2.1 allein, noch in einer Gesamtschau aller Merkmale — keine
Hinweise zu entnehmen, dass dem Bereich von Merkmal M2.1 keine
streng einschrankende Wirkung zu geben ist. Ein relativierender Hinweis
wie «ungefahr» oder «im Wesentlichen» fehilt.

44 \/gl. auch SHK PatG-SUTTER/HOCHREUTENER, Art. 51 N 128.

45 BGH, Urteil X ZR 168/00 vom 12. Marz 2002 — «Schneidmesser I»; Urteil X ZR
73/01 vom 12. Marz 2002 — «Custodiol II» und drei weitere Urteile vom gleichen
Datum.

46 Vgl. BGH, Urteil X ZR 168/00 vom 12. Marz 2002 — «Schneidmesser I», E. II. 3.
d).
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Aus dem Anspruch allein ist somit nicht erkennbar, warum sich der Wort-
sinn auch auf Ausfliihrungsformen ausserhalb des beanspruchten Zahlen-
bereichs erstrecken soll.

Auch aus der Beschreibung ergibt sich kein unmittelbarer und eindeutiger
Hinweis darauf, dass die Bandbreite von 45 bis 60 Gewichtsprozent Wirk-
stoffgehalt minderverbindlich ist. Die von der Klagerin angefihrten Abs.
[0001], [0003], [0004], [0006], [0016] und [0017] des Streitpatents EP 202,
in denen jeweils auf eine moéglichst hohe Wirkstoffkonzentration hingewie-
sen wird, sind keine eindeutigen Hinweise darauf, dass die Zahlenangaben
im Anspruch nicht streng verbindlich sind. Denn konkrete Hinweise auf die
madglichst hohe Wirkstoffkonzentration erfolgen immer im Zusammenhang
mit der beanspruchten Bandbreite von 45 bis 60 Gewichtsprozent, d.h. der
Fachmann wird annehmen, dass 45 bis 60 Gewichtsprozent eine mdglichst
hohe Wirkstoffkonzentration i.S.d. Erfindung sind (vgl. Abs. [0009], [0016]
und [0029]).

Die Bezugnahme auf Abs. [0030] sowie Anspruch 2 zur Stitzung einer ho-
heren Obergrenze Uberzeugt ebenfalls nicht, denn dort wird eine bevor-
zugte Ausfihrungsform offenbart, die sich definitionsgemass im wortsinn-
gemassen Schutzumfang des Anspruchs befindet.

Obwohl Zahlenangaben in Patentanspriichen grundsatzlich der Auslegung
zuganglich sind, liegt im konkreten Fall ein Wert ausserhalb der angege-
benen Bandbreite von 45 bis 60 Gewichtsprozent Wirkstoffgehalt daher
nicht mehr im wértlichen Sinngehalt der Anspriiche 1 beider Streitpatente.

Verletzung durch aquivalente Mittel

51.

Das Auslegungsprotokoll zu Art. 69 EPU (SR 0.232.142.25) halt fest, dass
bei der Bestimmung des Schutzbereichs des europaischen Patents sol-
chen Elementen gebiihrend Rechnung zu tragen ist, die Aquivalente der in
den Patentanspriichen genannten Elemente sind. Das Patentgesetz be-
stimmt in Art. 66 lit. a, dass nicht nur Nachmachungen, sondern auch
Nachahmungen von patentierten Erfindungen als widerrechtliche Benut-
zungen der Erfindung gelten, womit die Benutzung durch aquivalente Mittel
gemeint ist.#

4T BGE 143 11 666 E. 4.5 — «Pemetrexed».
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Ob eine Verletzung durch aquivalente Mittel gegeben ist, bestimmt sich
nach den folgenden drei Fragen, von denen die ersten zwei bejaht und die
letzte verneint werden muss, damit eine Verletzung vorliegt:*®

1. Erflllt das abgewandelte Merkmal im Zusammenwirken mit den Gbri-
gen technischen Merkmalen des Patentanspruchs objektiv die gleiche
Funktion wie das beanspruchte Merkmal?4°

2. Ist die Gleichwirkung flr den Fachmann bei objektiver Betrachtung un-
ter Berucksichtigung der Lehre des Patents offensichtlich, wenn die
Merkmale ausgetauscht sind?*°

3. Gelangt der Fachmann bei objektiver Lektlre der Patentschrift zum
Schluss, der Patentinhaber habe den Anspruch — aus welchen Grin-
den auch immer — so eng formuliert, dass er den Schutz fir eine gleich-
wirkende und auffindbare Ausfiihrung nicht beansprucht?®’

Zum Umfang der Wirkungen des wortsinngemass beanspruchten Merk-
mals, die durch das ausgetauschte Merkmal erzielt werden missen, hat
das Bundesgericht festgehalten, «die abgewandelte Ausflihrungsform
[muss] alle diejenigen Wirkungen erzielen, die nach dem Verstandnis des
Fachmanns mit den einzelnen technischen Merkmalen des Patentan-
spruchs fir sich und in ihrem Zusammenwirken erzielt werden sollen».%?
Trotz der nicht vollig klaren Formulierung, die andeuten kdnnte, dass es
auf die Wirkungen der technischen Lehre insgesamt und nicht auf die Wir-
kungen des ausgetauschten Merkmals ankommt, kann darin angesichts
des Verweises auf die deutsche Lehre und Rechtsprechung, die eindeutig
auf die Wirkung des ausgetauschten Merkmals abstellt,5® keine Abkehr
vom Grundsatz gesehen werden, dass gerade die Wirkungen des ausge-
tauschten Merkmals erzielt werden mussen.

48 BPatGer, Urteil 02015_018 vom 15. Juni 2018, E. 60 — «instrument d’écriturey;
Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E. 34 — «Spiralfeder».

49 BGE 143 111 666 E. 5.3.3 — «Pemetrexed»; BPatGer, Urteil S2013_001 vom 21.
Marz 2013, Leitsatz; Urteil 02014_002 vom 25. Januar 2016, E. 6.5.2.3 —
«Urinalventil».

50 BPatGer, Urteil 02014 _002 vom 25. Januar 2016, E. 6.5.2.4 — «Urinalventil».
51 BGE 143 Ill 666 E. 5.5.1 — «Pemetrexed»; BPatGer, Urteil 02015 _018 vom
15. Juni 2018, E. 60 — «instrument d’écriture».

52 BGE 146 lll 666 E. 5.3.3. — «Pemetrexed», unter Hinweis auf MEIER-BECK,
Purposive Construction oder Aquivalenz?, GRUR Int. 2005, 796 ff., 800
(Hervorhebung hinzugefugt).

53 BGH, Urteil X ZR 113/11 vom 17. Juli 2012 — «Palettenbehalter llI».
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Weiter ergibt sich aus dieser Rechtsprechung, dass vom abgewandelten
Merkmal nur, aber immerhin, alle diejenigen Wirkungen erzielt werden
muissen, die von dem beanspruchten Merkmal erzielt werden sollen.®*
Massgeblich sind also nur die erfindungsgewollten Wirkungen; erzielt das
wortsinngemass beanspruchte Merkmal weitere Wirkungen, die nicht ge-
wollt sind und nichts zum Funktionieren der technischen Lehre beitragen,
so genlgt es flr die Gleichwirkung, wenn das abgewandelte Merkmal die
erfindungsgewollten Wirkungen erzielt.

52.

Die Klagerin behauptet Gleichwirkung i.S.d. ersten Frage, indem sie auf-
zeigt, dass in den Zulassungsunterlagen des eigenen Produkts, das Bei-
spiel 5 in den Streitpatenten entspricht, jene technischen Wirkungen auf-
geflhrt werden, die auch im Streitpatent hervorgehoben werden, nament-
lich Schluckbarkeit, Bioverfligbarkeit des Wirkstoffs, reduzierter «food
effect» und bessere Vertraglichkeit (vergleiche dazu Abs. [0001], [0006] so-
wie [0007]-[0010] des EP 202).

Zudem verweist sie darauf, dass die angegriffenen Ausflihrungsformen im
vereinfachten Zulassungsverfahren i.S.v. Art. 14 Abs. 1 lit. a Heilmittelge-
setz (HMG, SR 812.21) zugelassen worden seien, was nur mdglich sei,
wenn der Nachweis der Bioaquivalenz mit dem zugelassenen (und patent-
gemassen) Originalpraparat Jadenu® erbracht worden sei. Die Angaben
auf den Beipackzetteln der angegriffenen Ausfiihrungsformen seien iden-
tisch zu jenen des Originalpraparats.

Damit sei gezeigt, dass die angegriffenen Ausfiihrungsformen die gleichen
Wirkungen erzielten wie eine anspruchsgemasse Formulierung.

Die Beklagte behauptet, aus der erleichterten Marktzulassung der ange-
griffenen Ausfihrungsformen kénne nicht geschlossen werden, dass diese
sémtliche Wirkungen der anspruchsgemassen Formulierung erzielten.
Weiter liesse sich aus den Zulassungsunterlagen héchstens auf die Ge-
samtwirkung der angegriffenen Ausfihrungsformen schliessen. Sie liessen
keinen Schluss darauf zu, dass das abgewandelte Merkmal die gleichen
Wirkungen wie das wortsinngemass beanspruchte Merkmal erziele. Weiter

5 In der Terminologie von SHK PatG-SUTTER/HOCHREUTENER, Art. 51 RZ 87,
waren dies wohl die «patentgewollten» Wirkungen.
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wird behauptet, angesichts der von der Klagerin behaupteten nicht kriti-
schen Natur des Zahlenbereichs flr den Wirkstoff scheine behauptet zu
werden, dieser habe keine Wirkung.

53.

Die Beklagte bestreitet nicht, dass die angegriffenen Ausflihrungsformen
biodquivalent zum anspruchsgemassen Originalpraparat Jadenu® sind.
Zwei Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff werden nach Verabreichung
der gleichen molaren Dosen als bioaquivalent angesehen, wenn die Ge-
schwindigkeit der Absorption (Cmax und tmax) und das Ausmass der syste-
mischen Verfligbarkeit (AUC) vergleichbar sind.%® Fir die Evaluation ver-
weist die Swissmedic auf die entsprechende Richtlinie der European Me-
dicines Agency (EMA). Dort wird festgehalten, dass oral verabreichte
schnell freisetzende Darreichungsformen mit systemischer Wirkung grund-
satzlich biodquivalent zum Referenzpraparat sind, wenn das 90%-Kon-
fidenzintervall®® der Quotienten von Test- und Referenzpréparat fir AUC
und Cmax innerhalb von 80%-125% liegen.%’

Damit ist glaubhaft gemacht, dass die angegriffenen Ausfiihrungsformen
ebenfalls eine AUC von Deferasirox erzielen, die grosser ist als bei den
herkdmmlichen dispergierbaren Exjade®-Tabletten (und aus den in E. 35
dargelegten Uberlegungen mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlich-
keit auch grosser als die AUC von Deferasirox aus der Formulierung ge-
mass Beispiel 26 aus WO 557). Unstrittig ist, dass die angegriffenen Aus-
fuhrungsformen schluckbar sind.

Damit erzielen die angegriffenen Ausfuhrungsformen die beiden glaubhaft
gemachten technischen Wirkungen der Erfindung. Dass in den Streitpaten-
ten weitere Wirkungen behauptet werden, deren Glaubhaftmachung der
Klagerin nicht gelungen ist, kann ihr hier nicht zum Nachteil gereichen.
Denn auch die Beklagte kann nicht nachweisen, dass die angegriffenen
Ausfuhrungsformen die entsprechenden Wirkungen nicht erzielen, und

55 Swissmedic, Wegleitung Zulassung Humanarzneimittelmit bekanntem Wirkstoff,
Version 1. Méarz 2021, 1.1.6.

5% Ein Konfidenzintervall ist in der Statistik ein Intervall, das die Prazision der
Lageschatzung eines Parameters (z. B. eines Mittelwerts) angeben soll. Beim
90%-Konfidenzintervall darf man annehmen, dass bei beliebig haufiger
Wiederholung der gleichen Untersuchung der wahre Wert in 90% der Falle
innerhalb des angegebenen Intervalls liegt.

57 EMA, Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP), Guideline on the Investigation
of Bioequivalence, Stand 20. Januar 2010, S. 15.
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dies ware notwendig, um behaupten zu kénnen, das abgewandelte Merk-
mal erziele nicht alle Wirkungen des beanspruchten Merkmals.

Zum Einwand der Beklagten, die Zulassungsunterlagen liessen nicht den
Schluss zu, dass es gerade der Wirkstoffanteil sei, der zur Gleichwirkung
fuhre, wie das von der ersten Frage verlangt werde, ist zu sagen, dass sich
die angegriffenen Ausflihrungsformen einzig im Wirkstoffanteil von der
wortsinngemassen Lehre der beiden Ansprliche 1 der Streitpatente unter-
scheiden. Das lasst den Schluss zu, dass das abgewandelte Merkmal —
d.h. der Wirkstoffanteil von mehr als 60 Gewichtsprozent — im Zusammen-
wirken mit den Ubrigen technischen Merkmalen des Patentanspruchs die
gleiche Wirkung erzielt wie der beanspruchte Wirkstoffanteil von 45 bis 60
Gewichtsprozent.

Aus der Behauptung der Klagerin, bei dem Wirkstoffanteil handle es sich
nicht um einen kritischen Wert, 1asst sich selbstverstandlich nicht schlies-
sen, dass dem Wirkstoffanteil jede Wirkung abgeht. Ein nicht kritischer
Wert muss nicht genau eingehalten werden; dass er wirkungslos ist, hat
die Klagerin nie behauptet und trifft auch nicht zu. Das Argument lasst die
gebotene Ernsthaftigkeit vermissen.

Entsprechend ist die objektive Gleichwirkung glaubhaft gemacht.

54.

Zur Auffindbarkeit i.S.d. zweiten Frage tragt die Klagerin vor, dass, selbst
wenn ein Massstab angelegt wirde, bei dem sich die Auffindbarkeit allein
auf Basis der Offenbarung des Patents bemesse, die Auffindbarkeit gege-
ben sei. Bereits ohne Experimentieren sei dem Fachmann klar, dass eine
strikte Einhaltung der Obergrenze des im Anspruch genannten Bereichs fur
den Wirkstoff nicht kritisch sei, um die Eigenschaften der Formulierung zu
erreichen. Mehrere Hinweise im Patent motivierten den Fachmann in die-
ser Hinsicht. Dem Fachmann sei zudem die Toleranz fiir solche Wirkstoff-
konzentrationen bekannt, und selbst ein Anteil von Uber 66% sei fir den
Fachmann auffindbar. Es sei offensichtlich fir den Fachmann, dass auch
ein Anteil von 64,3% Deferasirox die gleiche Wirkung erziele wie beispiels-
weise 60% Deferasirox in der gleichen Formulierung.

Die Beklagte flhrt dagegen, neben Kritik an der Formulierung der zweiten
Aquivalenzfrage durch das Bundespatentgericht, aus, ohne klinische Stu-
dien sei der Fachmann im Lichte der technischen Lehre der Streitpatente
nicht in der Lage, vorherzusehen, ob die angegriffene Ausflihrungsform die
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im Patent beschriebenen Wirkungen erziele. Auf jeden Fall kénne der
Fachmann nicht davon ausgehen, dass ein Wirkstoffgehalt, der den bean-
spruchten Bereich um 10% uUbersteige, immer noch innerhalb der akzep-
tierten Toleranzen liege. Der Fachmann musse in einem aufwandigen «trial
and error» Verfahren ermitteln, welches Merkmal vom Anspruch ohne Ver-
lust der behaupteten Wirkungen modifiziert werden kénne, und solche Ex-
perimente seien keine Routineexperimente. Aus den Patenten kénne nicht
abgeleitet werden, dass auch ein Wirkstoffanteil oberhalb des beanspruch-
ten Bereichs von 45-60 Gewichtsprozent immer noch wirksam und sicher
sei.

55.

Die Beklagte kritisiert, mit der retrospektiven Formulierung der zweiten
Frage bevorzuge das Bundespatentgericht einseitig die Patentinhaberin.
So wie vom Bundespatentgericht formuliert, fehle der zweiten Frage jede
beschrankende Wirkung.

Die derzeit verwendete Formulierung der zweiten Frage wurde mit dem
«Urinalventil»-Urteil eingefiihrt, um sie von der Priifung der erfinderischen
Tatigkeit abzugrenzen.%® Auf Beschwerde hin halt das Bundesgericht dazu
ausdriicklich fest, auch aquivalente Mittel, die nur durch erfinderische Ta-
tigkeit auffindbar seien, kénnten in den aquivalenten Schutzbereich des
Anspruchs fallen (unter Hinweis auf Art. 36 Abs. 1 PatG, Zwangslizenz fur
bestimmte abhéngige Erfindungen).*® Damit unterscheidet sich die Formu-
lierung der zweiten Frage in der Schweiz von der deutschen Rechtspre-
chung, die verlangt, dass seine Fachkenntnisse dem Fachmann erlauben,
die abgewandelten Mittel ohne erfinderische Tatigkeit als gleichwirkend
aufzufinden.®® Sie stimmt im Kern aber (berein mit der englischen
Rechtsprechung, nach dem dortigen Urteil des Supreme Court i.S.
«Pemetrexed», der fragt, ob «on being told what the variant does, the no-
tional addressee would consider it obvious that it achieved substantially the
same result in substantially the same way as the invention. In other words,
it seems to me that the second Improver question should be asked on the
assumption that the notional addressee knows that the variant works to the

58 BPatGer, Urteil 02014_002 vom 26. Januar 2016, E. 6.5.2.4 — «Urinalventil».
59 BGE 142 Il 772 E. 6.4 — «Urinalventil».

60 BGH, Urteil X ZR 168/00 vom 12. Marz 2002 — «Schneidmesser I», E. II. 3. a).
Dass keine erfinderische Tatigkeit notwendig sein darf, ergibt sich beispielsweise
aus BGH, Urteil X ZR 29/15 vom 14. Juni 2016, E. Ill. 2. b) ee) (2) — «<Pemetrexed»:
«ein Austauschmittel [kann] auch dann gleichwertig (dquivalent) sein, wenn es
weder in der Anmeldung noch im Patent offenbart, aber dem Fachmann durch den
Stand der Technik nahegelegt war» (Hervorhebung hinzugeflgt).
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extent that it actually does work.»®' Die englische Rechtsprechung formu-
liert die Frage nach der Auffindbarkeit also ebenfalls riickschauend.

Ebenfalls richtig ist, dass das Bundesgericht in seinem Urteil im Fall
«Pemetrexed» nicht mehr ausdriicklich festhalt, dass auch erfinderische
abgewandelte Mittel in den Schutzbereich fallen kénnen. Vielmehr schreibt
es dort, «[d]er Fachmann des betreffenden Gebietes muss aufgrund seines
Allgemeinwissens durch die patentierte Erfindung zur Abwandlung ange-
regt werden; beruht die Abwandlung ihrerseits auf erfinderischer Tatigkeit,
ist die Auffindbarkeit ausgeschlossen».®? Es verweist dazu allerdings nicht
etwa auf sein eigenes «Urinalventil»-Urteil, sondern auf den BGE 125 Il
29 E. 3b, der von einer Nachahmung ausgeht, wenn der wesentliche Ge-
halt des Erfindungsgedankens in abgewandelter Form Gbernommen wird.
Diese Rechtsprechung gilt mit gutem Recht als Gberwunden.

Es ist fur das angerufene Gericht daher nicht klar, ob das Bundesgericht
mit der Formulierung in E. 5.4.1 im «Pemetrexed»-Urteil eine Abkehr von
der «Urinalventil»-Rechtsprechung bezweckt oder ob es sich um ein Ver-
sehen handelt, worauf der Verweis auf den veralteten BGE 125 IIl 29 hin-
deutet.

Die retrospektive Formulierung der zweiten Frage lasst sich mit guten
Grinden kritisieren.®® Abwegig ist sie sicherlich nicht, wie das Urteil des
UK Supreme Court i.S. «Pemetrexed» zeigt. Das Gericht sieht es nicht als
angezeigt an, im Rahmen eines Massnahmeverfahrens von seiner etab-
lierten Rechtsprechung abzuweichen. Die Frage soll im ordentlichen Ver-
fahren, und letztlich durch das Bundesgericht,® geklart werden.

Damit ist dem vorliegenden Urteil die Frage zur Auffindbarkeit, wie sie in
E. 51 formuliert ist, zugrunde zu legen.

61 UK Supreme Court, Urteil vom 12. Juli 2017 i.S. Actavis UK Ltd. u.a. v. Eli Lilly
and Co, [2017] UKSC 48, RZ 62.

62 BGE 143 Il 666 E. 5.4.1 — «Pemetrexed».

63 Z.B. SCHWEIZER, Patent Infringement by Equivalent Means in Switzerland,
GRUR 2021, 361 ff., 364 f.

64 Da die Kognition des Bundesgerichts im Massnahmeverfahren auf die Priifung
der Verletzung verfassungsmassiger Rechte beschrankt ist (Art. 98
Bundesgerichtsgesetz), hat es nicht die Gelegenheit, seine diesbezlgliche
Rechtsprechung zu klaren.
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56.

Die Streitpatente sprechen durchwegs davon, den Wirkstoffanteil zu erhé-
hen (Abs. [0001] und [0006] sowie [0016] des EP 202). Aus den Streitpa-
tenten sind keine Hinweise ersichtlich, dass eine Erhéhung des Wirkstoff-
anteils um weniger als 10% Uber den beanspruchten Bereich, d. h. auf je-
den Fall bis zu einem Anteil von 64,3% Deferasirox, dazu fihren wirde,
dass die Formulierung nicht mehr wirksam und sicher ist.

Der Fachmann erkennt weiter anhand der Massgaben in Abs. [0030] flr
die Anteile der relevanten Hilfsstoffe, dass ein Gesamtanteil der Zuschlag-
stoffe von rund 15 Gewichtsprozent resultiert, wenn fir jeden Zuschlagstoff
die jeweilige Untergrenze verwendet wird. Das lasst Raum flr mehr als
80% Wirkstoff, wenn man noch ca. 3% fur die Beschichtung hinzuzahlt (so
der Anteil der Beschichtung gemass den Beispielen).

Sogar wenn der Fachmann fir jeden Hilfsstoff die Mitte des in Abs. [0030]
angegebenen Bereichs wahlt, resultiert ein Gesamtanteil der Hilfsstoffe
von ca. 35%, was auch unter Bericksichtigung eines Anteils von rund 3%
fur die Beschichtung, die aus den Beispielen erkennbar ist (Abs. [0045]),
immer noch mehr als 60 Gewichtsprozent Wirkstoff erlaubt. Die Wahl der
jeweiligen Mitte der Bandbreite fir jeden Hilfsstoff fuhrt also etwa nicht
dazu, dass er Wirkstoffanteil in der Mitte des beanspruchten Bereichs —
also bei ca. 52% — liegt.

Diese Hilfsstoffe sind fir die Formulierung des Wirkstoffs als schluckbare
Tablette entscheidend und lassen auf den ersten Blick einen wesentlich
héheren Anteil an Wirkstoff als den beanspruchten zu. Damit ist der Anteil
in der angegriffenen Ausflihrungsform von 64,3% Deferasirox flr den Fach-
mann sogar dann auffindbar, wenn die Streitpatente allein als Ausgangs-
punkt genommen wurden.

Die Behauptungen der Beklagten, dass nur anhand von aufwandigen Ex-
perimenten Uberpruft werden konne, ob die genannten Wirkungen noch
auftreten, kdnnen nicht Uberzeugen, da sie nur generell abstrakt vorgetra-
gen werden, und keine konkreten Hinweise gegeben werden, warum we-
gen eines weniger als 10% Uber dem beanspruchten Bereich liegenden
Wirkstoffanteils eine oder mehrere Wirkungen nicht mehr erzielt wirden.

Es ist daher glaubhaft gemacht, dass ein Wirkstoffanteil von 64,3 Ge-
wichtsprozent im Lichte der Lehre der Streitpatente auffindbar ist, und zwar
ohne erfinderische Téatigkeit.
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57.

Zur dritten Frage fihrt die Klagerin aus, dass dem Fachmann bekannt sei,
dass Formulierungen nicht ab einem exakt definierbaren Grenzwert sofort
nicht mehr die gewlinschte Wirkung bereitstellten. Zudem weist die Klage-
rin auf eine Aussage des Experten Dr. Rue der Beklagten hin, der selber
bestatigt habe, dass der im Anspruch gewahlte Bereich nichts Spezielles
sei, dass dieser Bereich fur den Wirkstoff einfach mit den anderen Hilfs-
stoffen funktioniere und das den Fachmann nicht daran hindere, den Anteil
an Wirkstoff zu erhéhen. Aus den Streitpatenten sei dem Fachmann klar,
dass der Wirkstoffanteil im Vergleich zum bekannten Produkt mit einem
Anteil von 29,4% (Abs. [0003] des EP 202) um bis zu 100% erhdht werden
solle und sogar noch dartber hinaus (Abs. [0006] des EP 202). Daraus
schliesse der Fachmann, dass die Obergrenze von 60% keine streng ein-
zuhaltende kritische Grenze sei.

Die Beklagte antwortet auf diesen Aspekt erneut damit, dass Zahlenwerten
in einem Anspruch eine gréssere Verbindlichkeit beizumessen sei als an-
deren Merkmalen. Aus dem Wortlaut des Anspruchs mit dem Bereich von
45-60 Gewichtsprozent Deferasirox sei dem Fachmann klar, dass die Pa-
tentinhaberin keinen Schutz fur Wirkstoffanteile ausserhalb dieses Be-
reichs beanspruche. Es gebe auch keine generelle technische Lehre in den
Streitpatenten, die den Fachmann in die Lage versetzten, anzunehmen,
dass er auch ausserhalb des beanspruchten Bereichs arbeiten kénne,
ohne die behaupteten Wirkungen zu verlieren. Der beanspruchte Bereich
von 45-60 Gewichtsprozent sei eng und decke nur 15% des mdglichen Be-
reichs ab. Dass die Obergrenze nicht kritisch sei, weil sie eine gerundete
Zahl sei, sei nicht durch irgendwelche Nachweise belegt.

58.

Wie in E. 49 ausgefuhrt, wird der Fachmann Zahlenangaben in Patentan-
sprichen in aller Regel einen héheren Grad an Verbindlichkeit und Klarheit
zubilligen als verbal umschriebenen Merkmalen der Erfindung. Da es Sa-
che des Anmelders ist, daflir zu sorgen, dass von den Patentanspriichen
alles erfasst wird, woflrr er Schutz begehrt, darf der fachmannische Leser
annehmen, dass diesem Erfordernis auch bei der Aufnahme von Zahlen-
angaben in Patentanspruchen genugt worden ist. Dies gilt umso mehr, als
der Anmelder bei Zahlenangaben besonderen Anlass hat, sich Uber die
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Konsequenzen der Anspruchsformulierung fiir die Grenzen des nachge-
suchten Patentschutzes klar zu werden.®

Damit die ausreichende Rechtssicherheit flr Dritte mit einem angemesse-
nen Schutz fiir den Patentinhaber verbunden ist,® wird ein objektiv gleich-
wirkender und auffindbarer Wert ausserhalb eines im Patentanspruch er-
wahnten Zahlenbereichs dennoch vom Schutzbereich des Patents erfasst,
wenn er sich innerhalb in dem betreffenden Gebiet allgemein anerkannter
Toleranzen befindet. Wenn sich ein Wert innerhalb allgemein anerkannter
Toleranzen befindet, wird in dem betreffenden technischen Gebiet der ge-
nauen Einhaltung des Werts offensichtlich keine technische Bedeutung zu-
gemessen. Auf den Schutz fir Abweichungen von einer im Anspruch ge-
nannten Zahlenangabe in diesem Umfang hat der Patentinhaber nicht er-
sichtlich verzichtet, selbst wenn er die Zahlenangabe nicht mit einem rela-
tivierenden Zusatz wie «ungefahr» versehen hat.

59.

Die Klagerin argumentiert, flr die Arzneimittelherstellung gebe es regula-
torisch akzeptierte Toleranzen fir den Wirkstoff und das Gesamtgewicht
der Tablette. Unter Hinweis auf die «Note for Guidance on Manufacture of
the Finished Dosage Form» des Ausschusses fir Humanarzneimittel der
EMA von 1996 behauptet sie, die Toleranz fir den Wirkstoff sei +/- 5 Ge-
wichtsprozent.®” Flr das Gesamtgewicht der Tablette sei die Toleranz ge-
wichtsabhangig, bei einem Gesamtgewicht der Tablette zwischen 80 und
250 mg betrage sie 7,5 Gewichtsprozent, bei einem Gesamtgewicht Uber
250 mg 5 Gewichtsprozent (unter Hinweis auf die European Pharmacopo-
eia 10.0, Abschnitt 2.9.5. Uniformity of mass of single-dose preparations.
Da der Wirkstoffanteil im Patentanspruch als Quotient von Wirkstoffgewicht
und Gesamtgewicht der Tablette definiert sei, resultiere unter der An-
nahme, dass sich das Wirkstoffgewicht am oberen Bereich und das Ge-
samtgewicht der Tablette am unteren Bereich der akzeptablen Bandbreite
befinde, ein oberer akzeptabler Wirkstoffanteil von 68% fir die angegriffe-
nen Ausflhrungsformen mit 90mg Deferasirox und von 66% flr die ange-
griffenen Ausfuhrungsformen mit 180 und 360mg Deferasirox . So betrage
das Soll-Gesamtgewicht der Deferasirox-Mepha® Tablette mit 360mg
Wirkstoff 600mg. Ein Gesamtgewicht von 570mg lage noch innerhalb der

65 Vgl. BGH, Urteil X ZR 168/00 vom 12. Marz 2002 — «Schneidmesser I», E. II. 3.
d).
66 \/gl. Art. 1 des Protokolls (iber die Auslegung des Artikels 69 des Europaischen
Patentlibereinkommens (SR 0.232.142.25).

67 In der revidierten «Note» von 2017 sind keine spezifischen Akzeptanzwerte
mehr genannt.
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Toleranz von 5% fur das Gesamtgewicht, ebenso ein Wirkstoffgewicht von
378mg, entsprechend 378/570 = 0,66.

Die Beklagte kritisiert einerseits die «Fehlerfortpflanzung» durch die klage-
rische Berechnung. Die Toleranz betrage héchstens 5% auch fur den pro-
zentualen Wirkstoffanteil. Selbst dieser Wert sei jedoch noch viel zu hoch.
Seit Erlass der «Note for Guidance on Manufacture of the Finished Dosage
Form» im Jahr 1996 hatten sich die Herstellungstechnologien verbessert,
so dass heute viel engere Toleranzen eingehalten werden kénnten, deren
Einhaltung von den Zulassungsbehérden auch verlangt wirde. Eine Ab-
weichung von 0,5 Gewichtsprozent sei in der Praxis erreichbar, eine Ab-
weichung von +/- 2,5 Gewichtsprozent werde von den Behérden noch ak-
zeptiert. Ohnehin seien die generellen Toleranzen nicht unbesehen fir je-
den Wirkstoff anwendbar, so auch nicht flr Deferasirox.

60.

Bezogen auf die einzelne Tablette ist die klagerische Berechnung des obe-
ren Werts fur den Wirkstoffanteil, der noch innerhalb der von generell ak-
zeptierten Toleranzen liegt, korrekt. Da die beiden Toleranzen fur Wirkstoff-
gewicht und Gesamtgewicht unabhangig einzuhalten sind, genigt eine
Tablette, deren Wirkstoffgewicht am oberen Rand und deren Gesamtge-
wicht am unteren Rand der jeweiligen Bandbreite liegt den Anforderungen.
Daran andert auch nichts, dass es daneben noch eine weitere unabhan-
gige Toleranz fir die Gleichmassigkeit der Wirkstoffverteilung in der Dar-
reichungsform gibt (unter Hinweis auf European Pharmacopeia 5.2, Ab-
schnitt 2.9.40 Uniformity of Dosage Units). Wirde die Einhaltung der Para-
meter zur gleichmassigen Wirkstoffverteilung bereits gentigen, um sicher-
zustellen, dass sich in jeder Tablette (annahrend) gleich viel Wirkstoff be-
findet, ware der zusatzliche Akzeptanzwert fur das Wirkstoffgewicht Gber-
flussig.

Es ist denkbar, dass in der Praxis heute tatsachlich weit geringere Abwei-
chungen vom Sollgewicht erzielbar sind, als sie von den zitierten Quellen
als akzeptabel angesehen werden. Massgeblich ist aber, dass die gross-
zlgigeren Toleranzen in dem betreffenden technischen Gebiet offenbar ak-
zeptiert werden, d.h. der Fachmann geht davon aus, dass ein Arzneimittel,
das sich innerhalb dieser Toleranzen befindet, wirksam und sicher ist. So-
weit die Beklagte behauptet, die Zulassungsbehdrden wirden maximal
eine Abweichung von 2,5% vom Sollgewicht erlauben, bleibt sie jeden Be-
leg fUr diese Behauptung schuldig. Das Gericht kann diese Behauptung
nicht dem Urteil zugrunde legen, wenn die grosszigigeren Toleranzen
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durch die «Note for Guidance on Manufacture of the Finished Dosage
Form» des Ausschusses flir Humanarzneimittel der EMA und die European
Pharmacopoeia urkundlich belegt sind.

Fir das vorliegende Verfahren ist daher davon auszugehen, dass die re-
gulatorischen Toleranzen den allgemein akzeptierten Toleranzen entspre-
chen.

61.

Mit einem Wirkstoffanteil von 64,3 Gewichtsprozent befinden sich die an-
gegriffenen Ausfihrungsformen damit innerhalb der in dem betreffenden
technischen Gebiet allgemein akzeptierten Toleranz, die flr den oberen
Wert des relativen Wirkstoffanteils, bezogen auf das Gesamtgewicht der
Tablette, bei 66% liegt. Merkmal M2.1 wird daher durch ein aquivalentes
Mittel erfullt, und die angegriffenen Ausfuhrungsformen greifen in den
Schutzbereich der geltend gemachten Anspriiche 1 der Streitpatente ein.

Nicht leicht wiedergutzumachender Nachteil

62.

Die Klagerin muss glaubhaft machen, dass sie ohne Erlass vorsorglicher
Massnahmen einen nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteil erleidet
(Art. 261 Abs. 1 lit. b ZPOQO), d.h. einen Nachteil, der insbesondere nicht
durch ein fur sie ginstiges Urteil in der Hauptsache wieder gut gemacht
wurde.

Gemass standiger Rechtsprechung des Bundespatentgerichts genigt es
zur Verneinung des nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteils nicht,
dass dem Patentinhaber finanzielle Wiedergutmachungsanspriiche zu-
stehen, da es notorisch schwierig ist, diese in der Héhe rechtsgeniigend
zu beweisen.% Entsprechend ist ein nicht leicht wiedergutzumachender
Nachteil in der Regel gegeben, wenn ein patentverletzendes Produkt auf
dem Markt erhaltlich ist oder die Markteinflihrung unmittelbar bevorsteht
und der Patentinhaber die geschiitzte Lehre praktiziert.

Nach der Rechtsprechung des Bundespatentgerichts ist es notorisch, dass
in pharmazeutischen Konzernen, bei denen die Schutzrechtsinhaberschaft
und der Produktvertrieb haufig bei verschiedenen Konzerngesellschaften

68 BPatGer, Urteil S2013_004 vom 12. Mai 2014, E. 4.7; Urteil S2017_006 vom
30. August 2017, E. 6; Urteil S2017_006 vom 12. Oktober 2017, E. 26 — «<ESZ
Kombinationspraparat»; Urteil S2018 006 vom 8. Februar 2019, E.43 -
«Spiralfeder»
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liegen, die Gruppe bei Markteintritt eines Generikums eine Umsatzein-
busse und damit wenigstens indirekt auch die Inhaberin des Schutzrechts
einen Nachteil erleidet.®®

63.

Die Beklagte bestreitet, dass die Klagerin einen nicht leicht wiedergutzu-
machenden Nachteil erleidet, weil sie nicht selbst patentgemasse Ja-
denu®-Tabletten in der Schweiz vertreibe, sondern ihre Konzerngesell-
schaft Novartis Pharma Schweiz AG. Daher entgehe auch nicht der Klage-
rin, sondern wenn Uberhaupt der Novartis Pharma Schweiz AG ein Gewinn.

Nach der zitierten Rechtsprechung genlgt es, wenn eine Gruppengesell-
schaft der Klagerin, hier die Novartis Pharma Schweiz AG, finanzielle
Nachteile erleidet. Dass die Gewinne der Vertreiberin des Originalprapa-
rats sinken, wenn ein Generikum angeboten wird, bestreitet auch die Be-
klagte nicht. Die gerichtsnotorische Schwierigkeit des Nachweises der
Héhe des Schadens begriindet den nicht leicht wiedergutzumachenden
Nachteil, der durch ein vorsorgliches Vertriebsverbot abgewendet werden
kann.

Das Bundesgericht hat die erwahnte Praxis des Bundespatentgerichts im
Urteil 4A_575/2018 vom 12. Marz 2019, E. 2.3.2 als «mindestens vertret-
bar und daher nicht willkurlich» bezeichnet. Die Beklagte will daraus
schliessen, dass das Bundesgericht die Praxis bei voller Kognition nicht
geschutzt hatte.

Das kann aus dieser Formulierung aber nicht geschlossen werden. Wegen
der in Beschwerden gegen Urteile im vorsorglichen Massnahmeverfahren
auf die Verletzung verfassungsmassiger Rechte eingeschrankten Kogni-
tion des Bundesgerichts (Art. 98 BGG) kann das Bundesgericht die Anwen-
dung einfachen Gesetzesrechts bei Beschwerden gegen Massnahmeur-
teile nur auf Willkir Uberprifen. Entsprechend stellt es nur fest, dass die
Anwendung im konkreten Fall mindestens vertretbar und (daher) nicht will-
kirlich war. Einen Schluss auf das Ergebnis einer Prifung mit voller Kog-
nition lasst sich daraus nicht ziehen. Dass es sich um eine Ubliche Formu-
lierung handelt, zeigt auch, dass die Floskel «mindestens vertretbar und
daher nicht willktrlich» in der amtlichen Datenbank der weiteren Urteile seit

69 BPatGer, Urteil S2018_004 vom 22. Oktober 2018, E. 4.12 — «Abacavir und
Lamivudin».
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2000, Suche eingeschrankt auf «Privatrecht u. SchKG» 191 Mal vorkommt
(ohne Einschrankung der Suche 922 Mal)."

Das Bundespatentgericht sieht sich daher nicht veranlasst, von seiner in
Urteil S2018_004 vom 22. Oktober 2018 begriindeten Rechtsprechung ab-
zuweichen. Die Klagerin hat folglich glaubhaft gemacht, dass sie — zumin-
dest indirekt — einen nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteil erleidet,
wenn die Beklagte das Arzneimittel Deferasirox Mepha® wahrend der
Dauer des ordentlichen Verletzungsverfahrens weiter vertreibt.

Relative Dringlichkeit

64.

Nach herrschender Lehre und Rechtsprechung ist der Anspruch auf Erlass
einer vorsorglichen Massnahme verwirkt, wenn der Gesuchsteller, nach-
dem er in der Lage ist, das Gesuch einzureichen, mit dessen Einreichung
so lange zuwartet, dass ein ordentliches Verfahren, das er im frlhesten
moglichen Zeitpunkt eingeleitet hatte, eher abgeschlossen ware als das
(verspatet) eingeleitete Massnahmeverfahren (so genannte «relative
Dringlichkeit»).”" Nach der Praxis des Bundespatentgerichts ist der An-
spruch auf Erlass vorsorglicher Massnahmen prozessual verwirkt, wenn
der Klager mit der Geltendmachung rund 14 Monate von dem Zeitpunkt an,
in dem ein ordentliches Verfahren hatte eingeleitet werden kénnen, zuwar-
tet.”

65.

Deferasirox Mepha® ist seit dem 1. Juli 2021 auf der Spezialitatenliste des
Bundesamtes fur Gesundheit gefiihrt. Die Klagerin hat nach unbestrittener
Darstellung am 29. Juli 2021 erfahren, dass Deferasirox Mepha® im Gross-
handel (Galexis AG, St. Gallen) erhaltlich ist. Mit Einreichung des vorlie-
genden Massnahmegesuchs am 11. August 2021 ist der prozessuale An-
spruch auf Erlass einer vorsorglichen Massnahme auf jeden Fall nicht ver-
wirkt.

70 Suche durchgefiihrt am 1. Dezember 2021 auf
www.bger.ch/ext/eurospider/live/de/php/aza/http/index.php.

71 BGer, Urteil vom 6. Oktober 1981, E. 3, in: SMI 1983, 148 ff.; HGer ZH, ZR 1996
306 ff., 308 — «Leki-Skistocke»; HGer AG, Urteil vom 19. Dezember 2001, E. 5 —
«Jet-Reactor», in: sic! 2002, 353 ff.; Ruetschi, Die Verwirkung des Anspruchs auf
vorsorglichen Rechtsschutz durch Zeitablauf, sic! 2002, 416 ff., 422.

72 BPatGer, Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E. 13 — «Spiralfeder».
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Verhiltnismassigkeit

49.

Vorsorgliche Massnahmen durfen nicht weiter gehen, als zur Verhinderung
des Eintritts des nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteils notwendig
ist.”

50.

Im vorliegenden Fall verlangt die Klagerin, es sei den Beklagten zu verbie-
ten, das Arzneimittel Deferasirox Mepha® in der Schweiz und in Liechten-
stein herzustellen, in die Schweiz und nach Liechtenstein einzuflihren, aus
der Schweiz und nach Liechtenstein auszufiihren, in der Schweiz und in
Liechtenstein anzubieten, in der Schweiz und in Liechtenstein zu verkau-
fen, in der Schweiz und in Liechtenstein anderweitig in Verkehr zu bringen,
in der Schweiz und in Liechtenstein zu lagern, zu bewerben, zu gebrau-
chen oder in der Schweiz und in Liechtenstein zu besitzen (Hervorhebun-
gen hinzugefugt).

Ein Verbot des Lagerns und Besitzens ist nicht notwendig, um den Eintritt
des nicht leicht wiedergutzumachenden Nachteils zu verhindern, denn
durch das Lagern oder Besitzen alleine, ohne anschliessendes in den Ver-
kehr bringen, kann sich der Umsatz der Klagerin nicht verringern. Das La-
gerverbot und Besitzverbot kame einer Vernichtung gleich, die erst im En-
dentscheid des ordentlichen Verfahrens anzuordnen ist.”* Es bestehen
auch keine Anhaltspunkte dafir, dass sich die Beklagte nicht an ein Ver-
triebsverbot halten wird, die es rechtfertigen kdnnten, bereits die abstrak-
ten Gefahrdungshandlungen des Lagerns und Besitzens zu verbieten. Die
Klagerin hat sich an der mundlichen Verhandlung denn auch damit einver-
standen erklart, das Lagern aus dem Rechtsbegehren zu streichen.

Rechtsbegehren Nr. 1 ist daher insoweit abzuweisen, als es sich auf das
blosse Lagern oder Besitzen von Deferasirox Mepha® bezieht.

Ruckruf

66.
Aus dem Beseitigungsanspruch gemass Art. 72 PatG folgt nach der Recht-
sprechung ein Anspruch auf Rickruf bereits an Wiederverkaufer ausgelie-

73 BPatGer, Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E. 49 — «Spiralfeder».
74 BPatGer, Urteil S2018_006 vom 8. Februar 2019, E. 50 — «Spiralfeder».
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ferter Ware, und zwar unabhangig davon, ob die Wiederverkaufer verpflich-
tet sind, dem Ruckruf Folge zu leisten.”® Nach der Praxis des Bundespa-
tentgerichts ist der Rickruf mit dem Hinweis zu verbinden, dass er erfolgt,
weil die ausgelieferte Ware patentverletzend ist. Die Verletzerin kann aber
nicht verpflichtet werden, ihren Abnehmern die Rickerstattung von Kauf-
preis und Transportkosten anzubieten.”®

67.

Rechtsbegehren Nr. 3 ist entsprechend in dem Umfang gutzuheissen, dass
die Beklagte zum Ruckruf von bereits an gewerbliche Abnehmer ausgelie-
ferter Ausfihrungsformen gemass Rechtsbegehren Nr. 1 zu verpflichten
ist, dieser Ruckruf unter Hinweis auf die patentverletzende Natur der an-
gegriffenen Ausfluhrungsformen zu erfolgen hat, aber die Beklagte nicht
verpflichtet wird, den Kaufpreis und die weiteren Kosten zu erstatten. Eben-
falls erscheint die Frist von 24 Stunden nach Zustellung des Urteils als allzu
kurz. Eine Frist von drei Arbeitstagen ist angemessen.

Sicherheitsleistung

68.

Ist ein Schaden fur die Gegenpartei zu befirchten, so kann das Gericht die
Anordnung vorsorglicher Massnahmen von der Leistung einer Sicherheit
durch die gesuchstellende Partei abhangig machen (Art. 264 ZPO).

In der Lehre wird vertreten, ein Verzicht auf Sicherheitsleistung trotz dro-
henden Schadens sei auch dann unzuldssig, wenn die Solvenz der Klage-
rin unzweifelhaft sei.””

Art. 264 Abs. 1 ZPO ist aber als «Kann»-Vorschrift ausgestaltet. Das Ge-
richt kann in Auslbung pflichtgemassen Ermessens trotz gegebenen Vo-
raussetzungen auf die Auferlegung einer Sicherheitsleistung verzichten.
Wo die Klagerin offensichtlich fahig ist, einen der Beklagten durch den Er-
lass der vorsorglichen Massnahme mdglicherweise entstehenden Scha-
den zu ersetzen, hat die Beklagte kein schutzwiirdiges Interesse an einer
Sicherheitsleistung. Der Hinweis darauf, dass die Solvenz im Urteilsdatum
nicht bedeute, dass die Klagerin auch im Zeitpunkt der Durchsetzung eines

75 BPatGer, Urteil S2013_004 vom 12. Mai 2014, E. 4.12 — «(-)-Omeprazol».

76 BPatGer, Teilurteil S2019_012 vom 30. August 2021, E. 62 — «Sageblatter».

77 HUBER in: Sutter-Somm/Hasenbohler/Leuenberger (Hrsg.), Kommentar zur
Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), 3. Aufl. Zurich 2016, Art. 264 N 18;
BK ZPO-GUNGERICH, Art. 264 N 3; DIKE-Komm ZPO-ZURCHER, Art. 264 N 4; BSK
ZPO-SPRECHER, Art. 264 N 18.
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eventuellen Schadenersatzanspruchs — meist Jahre spater — noch solvent
sein werde, ist nicht falsch, kann sich aber im konkreten Fall als nicht stich-
haltig erweisen.

69.

Die Beklagte beantragt, den Erlass eines vorsorglichen Vertriebsverbots
von der Leistung einer Sicherheit in der Héhe von mindestens
CHF 500’000 abhangig zu machen.

Die Beklagte erleidet durch den Erlass des vorsorglichen Vertriebsverbots
fur Deferasirox Mepha® zweifellos einen finanziellen Schaden, dessen
Nachweis ahnlich schwierig ist wie der Nachweis des finanziellen Scha-
dens der Klagerin. Die Sicherheitsleistung vereinfacht ihr den Schadens-
nachweis allerdings nicht. Dass die Klagerin, die Muttergesellschaft des
Novartis-Konzerns, nicht in der Lage sein wird, der Beklagten einen ent-
standenen Schaden zu ersetzen, wenn sich die vorsorglichen Massnah-
men als ungerechtfertigt erweisen sollten, kann selbst dann ausgeschlos-
sen werden, wenn diese Anspriche erst in mehreren Jahren durchgesetzt
werden.

Der Antrag, die vorsorglichen Massnahmen von der Leistung einer Sicher-
heit abhangig zu machen, ist deshalb abzuweisen.

Volilstreckungsmassnahmen

70.

Gemass Art. 343 Abs. 1 ZPO kann eine Verpflichtung zum Tun, Unterlas-
sen oder Dulden durch indirekten Zwang (Ordnungsbusse, Bestrafung
nach Art. 292 StGB) vollstreckt werden. Auf Antrag der obsiegenden Partei
kann bereits das erkennende Gericht Vollstreckungsmassnahmen anord-
nen (Art. 236 Abs. 3 ZPO).

Die Bestrafung wegen Ungehorsams gegen amtliche Verfigungen
(Art. 292 StGB) und das Ordnungsgeld nach Art. 343 Abs. 1 lit. b und ¢
ZPO koénnen nach h.L. verbunden werden, eine Verbindung wird aber we-
gen der Rechtsklarheit «nicht empfohlen».”® Die Ordnungsbusse nach

78 STAEHELIN, in: Sutter-Somm/Hasenbohler/Leuenberger (Hrsg.), Kommentar zur
Schweizerischen Zivilprozessordnung (ZPO), 3. Aufl. Zarich 2016, Art. 343 N 18
m.W.H.
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Art. 343 Abs. 1 lit. b und ¢ ZPO kann als Zwangsgeld auch gegen juristi-
sche Personen verhangt werden, wahrend sich die Ungehorsamkeitsstrafe
nach Art. 292 StGB nur an natirliche Personen richtet.”®

71.

Vorliegend hat die Klagerin beantragt, die Verpflichtungen zum Tun und
Unterlassen gemass den Rechtsbegehren Nr. 1 und 3 mit der Androhung
von Ordnungsbusse gegenuber der Beklagten und Ungehorsamkeitsstrafe
gegen deren Organe zu verbinden.

Die Androhung der Vollstreckungsmassnahmen bereits durch das erken-
nende Gericht ist sachgerecht, da dadurch ein eventuelles Vollstreckungs-
verfahren beschleunigt wird, was gerade im Verfahren des vorsorglichen
Rechtsschutzes wichtig ist. Da sich Ordnungsbusse und Ungehorsam-
keitsstrafe nicht an die gleichen Personen richten, besteht auch nicht die
von der Lehre kritisierte Gefahr der fehlenden Rechtsklarheit.

Die Antrage auf Androhung von indirektem Zwang gemass Rechtsbegeh-
ren Nr. 1 und 3 sind entsprechend gutzuheissen.

Kosten- und Entschadigungsfolgen

72.
Die Gerichtskosten sind der Klagerin aufzuerlegen und mit dem von ihr ge-
leisteten Kostenvorschuss im ordentlichen Verfahren

02021_004/02021_005 zu verrechnen (Art. 111 Abs. 1 ZPO). Die endgl-
tige Kosten- und Entschadigungsregelung bleibt dem ordentlichen Verfah-
ren vorbehalten (Art. 104 Abs. 3 ZPO).

Die Klagerin bezeichnet den Streitwert flr das vorlaufige Vertriebsverbot
mit CHF 1 Mio. , die Beklagte mit CHF 500’000. Praxisgemass ist vom ho-
heren Streitwert auszugehen, wenn dieser nicht offensichtlich falsch ist.
Die Gerichtsgebluihr ist daher ausgehend von einem Streitwert von CHF 1
Mio. auf CHF 40’000 festzusetzen (Art. 1i.V.m. Art. 2 KR-PatGer).

73.
Da die Klagerin bereits am 29. Juni 2021 Verletzungsklage gestiitzt auf die
beiden Streitpatente gegen die Beklagte eingereicht hat (Verfahren

79 BSK ZPO-ZINsLI, Art. 343 N 15, 20.
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02021_005), entfallt eine Fristansetzung zur Einreichung der Klage (vgl.
Art. 263 ZPO).

Das Bundespatentgericht erkennt:

1.

In teilweiser Gutheissung von Rechtsbegehren Nr. 1 wird der Beklagten
unter Androhung einer Busse von CHF 1’000 fir jeden Tag der Zuwider-
handlung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. c ZPO, mindestens aber CHF 5000
gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie die Bestrafung ihrer Organe
nach Art. 292 StGB mit Busse im Widerhandlungsfall vorsorglich verbo-
ten, das Arzneimittel Deferasirox Mepha® (Swissmedic-Zulassung
Nr. 67678) herzustellen, in die Schweiz und nach Liechtenstein einzu-
fuhren, aus der Schweiz und aus Liechtenstein auszuflhren, in der
Schweiz und in Liechtenstein anzubieten, in der Schweiz und in Liech-
tenstein zu verkaufen, in der Schweiz und in Liechtenstein anderweitig
in Verkehr zu bringen, in der Schweiz und in Liechtenstein zu bewerben,
zu gebrauchen oder bei einer solchen Handlung mitzuwirken.

In teilweiser Gutheissung von Rechtsbegehren Nr. 3 wird die Beklagte
unter Androhung einer Busse von CHF 1’000 fir jeden Tag der Zuwider-
handlung gemass Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens aber CHF 5’000
gemass Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie die Bestrafung ihrer Organe
nach Art. 292 StGB mit Busse im Widerhandlungsfall verpflichtet, binnen
drei Arbeitstagen nach Zustellung dieses Urteils samtliche Bestande
des Arzneimittels Deferasirox Mepha® (Swissmedic-Zulassung
Nr. 67678), die von ihr bereits an gewerbliche Abnehmer geliefert wur-
den, von diesen gewerblichen Abnehmern unter Hinweis darauf, dass
dieses Erzeugnis gemass diesem Urteil als voraussichtlich patentverlet-
zend beurteilt wurde, schriftlich zurtickzurufen.

Im weiteren Umfang wird das Massnahmegesuch abgewiesen.

Der Antrag der Beklagten, den Erlass vorsorglicher Massnahmen von
der Leistung einer Sicherheit durch die Klagerin abhangig zu machen,
wird abgewiesen.

Die Gerichtsgeblhr wird festgesetzt auf CHF 40°000.

Die Gerichtsgebuhr wird der Klagerin auferlegt und mit dem von ihr ge-
leisteten Kostenvorschuss im Verfahren 02021_004 verrechnet.
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7. Schriftliche Mitteilung an die Parteien unter Beilage des Verhandlungs-
protokolls, sowie nach Eintritt der Rechtskraft an das Eidgendssische
Institut fir Geistiges Eigentum, je gegen Empfangsbescheinigung.

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen geflihrt werden
(Art. 72 ff., 90 ff. und 100 des Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005
[BGG, SR 173.110]). Die Frist ist gewahrt, wenn die Beschwerde spates-
tens am letzten Tag der Frist beim Bundesgericht eingereicht oder zu des-
sen Handen der Schweizerischen Post oder einer schweizerischen diplo-
matischen oder konsularischen Vertretung Ubergeben worden ist (Art. 48
Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und
hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die
Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismit-
tel sind, soweit sie die beschwerdefiihrende Partei in Handen hat, beizule-
gen (vgl. Art. 42 BGG).

St. Gallen, 15. Dezember 2021

Im Namen des Bundespatentgerichts

Prasident Erste Gerichtsschreiberin

Dr. iur. Mark Schweizer lic. iur. Susanne Anderhalden

Versand: 15.12.2021

Seite 65



	Prozessuales
	Voraussetzungen für den Erlass vorsorglicher Massnahmen
	Streitpatente
	Massgeblicher Fachmann
	Auslegung der geltend gemachten Patentansprüche
	Zulässigkeit der Änderungen von Streitpatent EP 202 (Art. 123 (2) EPÜ)
	Nicht-Naheliegen der Erfindung von Streitpatent EP 202
	Nicht-Naheliegen der Erfindung von Streitpatent EP 018

	Verletzung
	Wortsinngemässe Verletzung
	Verletzung durch äquivalente Mittel
	Nicht leicht wiedergutzumachender Nachteil
	Relative Dringlichkeit

