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Wir bestellen uns zu Prozessbevollmichtigten der Kldgerin, in deren Namen und

Vollmacht wir Klage erheben mit den Antrigen,

L die Beklagte zu verurteilen, der Kligerin die Anspriiche auf Erteilung der
europiischen Patente EP 2 583 677 A2 und EP 2 583 680 A2 fiir alle
benannten Vertragsstaaten abzutreten und in die Umschreibung der
Patentanmeldungen im Register des Européischen Patentamtes einzuwilligen,

II.  der Beklagten die Kosten des Rechtstreits aufzuerlegen;

III. das Urteil gegen Sicherheitsleistung (Bank- oder Sparkassenburgschaft) fiir
vorlaufig vollstreckbar zu erklaren

hilfsweise

der Klagerin nachzulassen, die Zwangsvollstreckung wegen der Kosten gegen
Sicherheitsleistung (Bank- oder Sparkassenbiirgschaft) abzuwenden.

Fiir den Fall, dass ein schriftliches Vorverfahren angeordnet wird, beantragen wir bereits
jetzt den Erlass eines Versdumnisurteils gemaB § 33TABsS. 3 ZPO; falls die Beklagte ihre
Verteidigungsbereitschaft nicht rechtzeitig anzeigt.
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Begriindung

Die Kligerin hat einen Anspruch auf Ubertragung der Inhaberschaft an den europdischen
Patentanmeldungen EP 2 583 677 und EP 2 583 680 aus Art. II § 5 Abs. 1 S. 1 IntPatUG
iVm Art. 60 Abs. 1 EPU. Der jeweils zugrundeliegende Gegenstand beruht allein auf der

schopferischen Leistung der Kldgerin bzw. ihrer entsprechenden Rechtsvorgangerin.

1.
Die Vindikationsschutzrechte

1. Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin der europdischen Patentanmeldung EP 2
583 680, die den Titel ,Einzel-(PSI-7977) oder Kombinationsbehandlung in der
Verwendung zur Behandlung von HCV* (englischer Titel: ,Mono (PSI-7977) or
combination treatment of DAAs for use in treating HCV™) tragt (im Folgenden:
,Streitpatentanmeldung EP ‘680“). Die Anmeldung erfolgte am 19.10.2012 und-=
nimmt die US Priorititen US 201161550360 vom 21.10.2011, US 2011615562176 vom
21.11.2011, US 201261587197 vom 17.01.2012, US 201261600468 vom 17.02.2012,
US 201261619883 vom 03.04.2012, US 201261656253 vom 06.06.2012 und US
201261711793 vom 10.10.2012 in Anspruch. Der Hinweis auf die Anmeldung im
Europiischen Patentblatt wurde am 24.04.2013 verdffentlicht. Wir iiberreichen eine
Kopie der Anmeldung als Anlage K 1 sowie die deutsche Ubersetzung als Anlage K

1a (fiir die Kammer jeweils dreifach). Einen aktuellen Auszug aus dem europdischen

Patentregister iiberreichen wir als Anlage K 2.

2. Die Streitpatentanmeldung EP 680 ist auf ein Verfahren zur Behandlung eines mit
dem Hepatitis-C-Virus (kurz: ,HCV®), Genotyp 1, infizierten Patienten mit
mindestens zwei direkt wirkenden-antiviralen Mitteln (in Englisch: “Direct Acting
Antiviral Agents® (kurz: DAAs)), ohne die Hinzugabe von Ribavirin und ohne
Interferon gerichtet. Dabei umfassen die direkt wirkenden antiviralen Mittel
wiederum Sofosbuvir (auch bekannt als PSI-7977 oder GS-7977) und Ledipasvir
(auch bekannt als GS-5885). Zudem erfolgt die Anwendung tiber einen Zeitraum von
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nicht mehr als 12 Wochen. Die Behandlungsdauer kann auch einen kiiréeren
Zeitraum betreffen. Ein Vorteil der technischen Lehre soll darin zu sehen sein, dass
kein Interferon verabreicht wird, welches zu einer Reduzierung der mit der
Verabreichung von Interferon einhergehenden Nebenwirkungen fiihren soll (vgl.

Abs. [0005] des Streitpatents EP 680, Anlage K 1).

3.  Die Beklagte ist ferner eingetragene Inhaberin der europdischen Patentanmeldung
EP 2 583 677 (im Folgenden: ,Streitpatentanmeldung EP “677“), die den Titel
»Verfahren zur Behandlung von HCV mit wenigstens zwei direkt angreifenden
viralen Mitteln, Ribavirin aber nicht Interferon“ (englischer Titel: ~Methods for
treating HCV comprising at least two direct acting antiviral agents, ribavirin but
no interferon®) trigt. Die Anmeldung erfolgte ebenfalls am 19.10.2012 und nimmt
die US Priorititen US 201161550352 vom 21.10.2011, US 201161562181 vom
21.11.2011, US 201261587225 vom 17.01.2012, US 201261600276 vom 17.02.2012,
US 201261619870 vom 03.04.2012, US 201261656251 vom 06.06.2012 und US
201261711830 vom 10.10.2012 in Anspruch. Der Hinweis auf die
Streitpatentanmeldung EP ‘677 im Européischen Patentblatt wurde am 24.04.2013
veréffentlicht. Eine Kopie der Patentanmeldung iiberreichen wir in englischer
Fassung und deutscher Ubersetzung — fiir die Kammer jeweils dreifach — als Anlage
K 3 und Anlage K 3a. Des Weiteren iiberreichen wir den aktuellen Auszug aus dem
europdischen Patentregister als Anlage K 4. '

4. Die Streitpatentanmeldung EP ‘677 ist auf die Behandlung von Hepatitis-C mit
mindestens zwei direkt wirkenden antiviralen Mitteln sowie dem Wirkstoff
Ribavirin, bei gleichzeitigem Verzicht auf die Verabreichung von Interferon, an einen
mit dem Hepatitis-C Virus (HCV), Genotyp 1, infizierten Patienten gerichtet. Dabei
umfassen die zwei direkt wirkenden antiviralen Mittel die Wirkstoffe Sofosbuvir
(auch bekannt als PSI-7977 oder GS-7977) und Ledipasvir (auch bekannt als GS-
5885). Die entsprechende Therapie erfolgt iiber einen Zeitraum von nicht mehr als
12 Wochen. Die Behandlungsdauer kann anspruchsgemif auch einen kiirzeren
Zeitraum betreffen, nidmlich den Zeitraum von acht Wochen nicht iiberschreiten.

Der Vorteil der technischen Lehre soll darin liegen, dass der Verzicht auf Interferon
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zu einer Reduzierung der mit der Verabreichung von Interferon einhergehenden
Nebenwirkungen fiihren soll (vgl. Abs. [0005] der Streitpatentanmeldung EP "677,
Anlage K 3).

Im Stand der Technik sind bereits Verfahren bekannt, die der Behandlung von
Patienten, die sich mit dem Hepatitis-C Virus infiziert haben, dienen. So sah der
Pflegestandard bis vor kurzem einen Behandlungszyklus mit Interferon, zum
Beispiel pegyliertem Interferon (beispielweise pegyliertes Interferon-alpha-2a oder
pegyliertes Interferon-alpha-2b) und dem antiviralen Arzneistoff Ribavirin vor. Die
Behandlung dauerte oft 24-48 Wochen, abhingig vom Hepatitis C Virus Genotyp.
Die Interferontherapie ist in ihrer Wirksamkeit beschrankt (vgl. etwa Abs. [0004]
der Streitpatentanmeldung EP “677 und der Streitpatentanmeldung EP “680). So
erreichen weniger als 50% der von einer chronischen HCV-Infektion vom Genotyp 1
betroffenen Patienten eine anhaltende virale Ansprechrate auf diese Therapie (vgl.
Abs. [0091] der Streitpatentanmeldung EP °680). Weiterhin wird an der
Interferontherapie mit Ribavirin kritisiert, dass diese physisch anstrengend sein und
in einigen Fillen zu temporirer Behinderung fiihren kann. Bei einem wesentlichen
Teil der Patienten konnen eine Reihe von Nebenwirkungen auftreten und zwar von
einemn "Grippe-ihnlichen” Syndrom bis hin zu schweren Nebenwirkungen. Hierzu
zihlen Animie, kardiovaskulire Vorkommnisse und psychiatrische Probleme, wie
zum Beispiel Suizid oder Suizidgedanken. Ribavirin hat auch eine Reihe von
Nebenwirkungen, einschlieflich Andmie. Als nachteilig beschreibt  die
Streitpatentanmeldung EP “680 zudem die hohe Pillenanzahl (zum Beispiel 5-6
Pillen am Tag) und die Einschrinkung der Verwendung aufgrund der Teratogenitat
bei Frauen im gebéirfeihigem Alter, also der Verursachung von Fehlbildungen beim
Embryo (vgl. Absatz [0092] der Streitpatentanmeldung EP “680). Es bediirfe daher
dringend neuer Behandlungsmethoden fiir mit dem Hepatitis-C Virus infizierte
Patienten. Dabei stehe im Vordergrund, die Wirksamkeit zu steigern und

Nebenwirkungen zu reduzieren.

Vor diesem Hintergrund bezeichnen die Streitpatentanmeldungen es als Aufgabe des

zugrunde liegenden Gegenstands, neue Therapien bereitzustellen, um eine HCV-
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Infektion insbesondere ohne Interferon und mit oder ohne Ribavirin zu behandeln.

7. Zur Losung dieses Problems offenbaren die Streitpatentanmeldungen eine
Behandlung der Hepatitis-C Virus Infektion mit wenigstens zwei direkt wirkenden
antiviralen Mitteln iiber einen kurzen Behandlungszeitraum von nicht mehr als 8 bis
12 Wochen, mit oder ohne Ribavirin, aber jedenfalls ohne die Verabreichung von
Interferon (vgl. etwa jeweils Abs. [0004] Streitpatentanmeldung EP “677 und der
Streitpatentanmeldung EP "680).

8.  Patentanspruch 1 der Streitpatentanmeldung EP “680 schiitzt beispielsweise in der
derzeit beim EPA geltend gemachten Fassung eine Kombination von mindestens
zwei direkt wirkenden, antiviralen Mitteln fiir die Verwendung in der Behandlung
von HCV, worin diese die Wirkstoffe PSI-7977 und GS-5885 umfassen und worin die
Behandlung weder die Verabreichung von Ribavirin noch von Interferon umfasst
und die Behandlung fiir einen Patienten, der mit dem HCV Genotyp 1 infiziert ist, 12
Wochen andauert. Wir iiberreichen eine Kopie der Anspriiche, wie von der Beklagten
am 26.06.2014 beim EPA eingereicht als Anlage K 5 (fiir das Gericht dreifach).
Eine Ubersetzung der Anspriiche iiberreichen wir als Anlage K 5a (ebenfalls fiir das
Gericht dreifach).

9. Anspruch 1 der Streitpatentanmeldung EP’680 ldsst sich nach Art einer

Merkmalsgliederung wie folgt darstellen:

Patentanspruch 1:

1. Eine Kombination aus mindestens zwei direkt wirkenden antiviralen Mitteln
(DAAs)

2.  zur Verwendung zu der Behandlung von HCV
3. wobei

a. die Behandlung weder die Verabreichung von Ribavirin noch von
Interferon vorsieht

b. die Behandlung 12 Wochen andauert,
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c. die betreffenden zwei DAAs PSI-7977 und GS-5885 enthalten, und

d. das behandelte Subjekt mit dem HCV Genotyp 1 infiziert ist.

Die Merkmalsgliederung von Anspruch 1 iiberreichen wir getrennt als Anlage K 6,
fiir das Gericht dreifach.

Der weitere unabhingige Anspruch 7 der Streitpatentanmeldung EP “680 ist
gegeniiber Anspruch 1 auf eine Behandlungsdauer von 8 Wochen gerichtet. Er ldsst

sich nach Art einer Merkmalsgliederung wie folgt darstellen:

Patentanspruch 7:

1. Eine Kombination aus zumindest zwei direkt wirkenden antiviralen Mitteln
(DAAs)

2. zur Verwendung zu der Behandlung von HCV

3.  wobei

a. die Behandlung weder die Verabreichung von Ribavirin noch von
Interferon vorsieht

b. die Behandlung 8 Wochen andauert,
c. die betreffenden zwei DAAs PSI-7977 und GS-5885 enthalten, und

d.  das behandelte Subjekt mit dem HCV Genotyp 1 infiziert ist.

Wir iiberreichen die Merkmalsgliederung auch getrennt als Anlage K 7 (fiir das
Gericht dreifach).

Gegenstand der Streitpatentanmeldung EP *680 ist also die Verwendung einer
Kombination zweier bestimmter Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen mit
HCV Genotyp 1 ohne Ribavirin und ohne Interferon fiir eine bestimmte
Behandlungsdauer. Zudem soll die Behandlung nicht mehr als 12 Wochen umfassen

und mindestens zwei direkt wirkende antivirale Mittel umfassen. Im Einzelnen:
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Gemifl Merkmal 1 von Anspruch 1 und 7 bedarf es einer Kombination aus
mindestens zwei direkt wirkenden antiviralen Mitteln. Dabei handelt es sich um
Arzneistoffe, die in der Behandlung von durch Viren verursachten
Infektionskrankheiten verwendet werden und die Vermehrung von Viren hemmen,
indem sie direkt auf die Vermehrung der Viren Einfluss nehmen (im Gegensatz zu
antiviralen Mitteln, die {iber eine allgemeinere Stimulierung des Immunsystems
wirken). GemifB Merkmal 2 von Anspruch 1 und 7 soll die Wirkstoffkombination zur
Behandlung von Hepatitis C Virus (HCV)-Infektionen verwendet werden.

Nach Merkmal 3c von Anspruch 1 und Anspruch 7 miissen die zwei DAAs die
Wirkstoffe PSI-7977 und GS-5885 enthalten, bei denen es sich jeweils um Wirkstoffe
der Kligerin handelt. GS-5885, auch als Ledipasvir bekannt, ist ein Inhibitor fiir das
HCV Nichtstrukturprotein NS5A, das essentiell fiir die Replikation des Virusgenoms
sowie den Zusammenbau der Viruspartikel ist. GS-5885 ist u.a. Gegenstand der
Patentanmeldung EP 2 430 014 der Klﬁgerin. EP 2 430 014 beschreibt und
beansprucht ferner Kombinationen von GS-5885 mit Inhibitoren der NS5B
Polymerase. PSI-7977, auch bekannt als GS-7977 oder Sofosbuvir, inhibiert die NS5B
Polymerase, die das Hepatitis C Virus nutzt, um seine RNA zu replizieren. GS-7977
ist w.a. Gegenstand der Patentanmeldung 2 203 462 B1 der Kldgerin. EP 2 203 462
B1 beschreibt und beansprucht ferner Kombinationen von GS-5885 mit Inhibitoren

der NS5A Polymerase.

Gemal$ Merkmalsgruppe 3 von Anspruch 1 und Anspruch 7 soll die Behandlung die
Verabreichung weder von Ribavirin noch von Interferon beinhalten, 12 bzw. 8
Wochen andauern und fiir einen Patienten, der mit dem HCV Genotyp 1 infiziert ist,

bestimmt sein.

Merkmal 3a des Anspruchs 1 und des Anspruchs 7 der Streitpatentanmeldung EP
‘680 sehen vor, dass die Behandlung ohne die Verabreichung von Ribavirin
auskommt. Ribavirin ist ein antiviraler Wirkstoff aus der Gruppe der Nukleosid-

Analoga, der zur Behandlung der chronischen Hepatitis C eingesetzt wird. Ribavirin
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wird zur HCV Behandlung ausschlieBlich in Kombination mit Interferon oder mit
anderen antiviralen Wirkstoffen eingesetzt. Interferone sind Proteine oder
Glykoproteine, die eine immunstimulierende, vor allem antivirale und antitumorale
Wirkung entfalten und ebenfalls zur Behandlung der chronischen Hepatitis-C

eingesetzt werden.

GemiB Merkmal 3b von Anspruch 1 ist eine Behandlungsdauer von 12 Wochen
vorgesehen. Merkmal 3b des Anspruchs 7 der Streitpatentanmeldung EP “680 sieht

demgegeniiber eine Behandlungsdauer von 8 Wochen vor.

GemiB des Merkmals 3d von Anspruch 1 und Anspruch 7 ist die Behandlung fir
einen Patienten mit HCV Genotyp 1 bestimmt. Ein Genotyp kann vereinfacht als eine
genetische Untergruppe der HCV Viren bezeichnet werden, bei der die Mitglieder
einer Untergruppe zueinander #hnlicher sind, als zu Mitgliedern anderer
Untergruppen. Es gibt verschiedene HCV-Genotypen, wobei der Genotyp 1 im
Allgemeinen als der mit herkdmmlichen Therapien am schwierigsten zu

behandelnde und in Europa am haufigsten auftretende Genotyp gilt.

Die unabhingigen Anspriiche 1 und 7 unterscheiden sich nur hinsichtlich ihrer
Behandlungsdauer. Die abhingigen Unteranspriiche der Streitpatentanmeldung
enthalten besondere Ausgestaltungen des Gegenstands, beispielsweise mit Blick auf
den Verabreichungsintervall oder die Dosierung der einzelnen Wirkstoffe. Fiir ihre

Erliuterung verweisen wir daher auf die Streitpatentschrift EP “680.

Der Streitpatentanmeldung EP’ 677 liegt ein Gegenstand zugrunde, der sich von der
Streitpatentanmeldung EP ‘680 nur dadurch unterscheidet, dass Ribavirin

verabreicht wird, wiahrend auch hier auf die Verabreichung von Interferon verzichtet

wird.

Damit adressieren die von der Beklagten zu Unrecht angemeldeten
Vindikationsschutzrechte die Aufgabe, neue Therapien bereitzustellen, um eine
HCV-Infektion ohne Interferon und durch Verabreichung von Kombinationen aus
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mindestens zwei direkt wirkenden antiviralen Wirkstoffen (DAAs) mit oder ohne
Ribavirin fiir einen bestimmten Zeitraum zu behandeln, wobei die DAAs die
Wirkstoffe der Kliigerin, Sofosbuvir (PSI-7977) und Ledipasvir (GS-5885), umfassen.

II.
Sachverhalt

Tats#ichlich Berechtigte sowie urspriingliche Erfindungsbesitzerin des den
Vindikationsschutzrechten zugrunde liegenden Gegenstands ist die Klédgerin nach
Art. 60 Abs. 1 S. 1 EPU. Thr steht mithin gemiB Art. 2 § 5 Abs. 1 S. 1 IntPatUG iVm
Art. 60 Abs. 1S. 1 EPU ein Anspruch auf Abtretung des Anspriiche auf Erteilung der
europidischen Patente EP “677 und EP ‘680 zu. Dies ergibt sich aufgrund des

folgenden Sachverhalts:

Die Parteien sind Wettbewerber auf dem Arzneimittelmarkt. Die Klégerin ist die
allein Berechtigte an der den Streitpatentanmeldungen zugrundeliegenden
Erfindung.

Die Kligerin ist die Rechtsnachfolgerin der Gilead Sciences Inc. im Hinblick auf die
Rechte an der streitgegenstindlichen Erfindung. Die Gilead Sciences Inc. ist ein
forschendes Arzneimittelunternehmen mit Sitz in Foster City, Kalifornien, USA. Wir
iiberreichen als Anlage K 8 die entsprechende vertragliche Vereinbarung, der
zuifolge die Gilead Sciences Inc. ausdriicklich die Erfindung und alle Rechte, Titel
und rechtlichen Interessen an der hier streitgegenstdndlichen Erfindung im
Zusammenhang mit Verfahren und Zusammensetzungen zur Behandlung von
Hepatitis C an die Gilead Pharmasset LLC verduBert, abtritt und iibertrigt. Laut
Anlage K 8 betrifft die Vereinbarung die Erfindung u.a. wie sie Gegenstand der
Anmeldung PCT/US2012/055621, entsprechend der Patentschrift WO 2013/040492
A2,‘ ist. Besagte WO-Patentanmeldung wird in Kopie als Anlage K g iiberreicht. Die
Anmeldung gemiafl Anlage K 9 beansprucht die Prioritdt der US 61/535885 vom
16.09.2011 und der US 61/561753 vom 18.11.2011. Anspruch 3 offenbart u.a. die
Kombination von PSI-7977 (entspricht Wirkstoff 10) und GS-5885 (entspricht
Wirkstoff 6). Die Gilead Sciences Inc. hat die Erfindung sowie alle Rechte an der
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zugrundeliegenden Erfindung von den Erfindern selbst durch Abtretungs- und
Ubertragungsvertrag iibertragen bekommen, welchen wir als Anlage Kio

uberreichen.

Die Kligerin und die mit ihr verbundenen Unternehmen entwickeln unter anderem
Arzneimittel fiir die Behandlung schwerwiegender, lebensbedrohlicher Krankheiten,
wie z.B. HIV/Aids-Erkrankungen, das Hepatitis C Virus, das Hepatitis B Virus,
Influenza, schwere Atemwegserkrankungen wie Mukoviszidose und Respiratorisches
Synzytial Virus, schwere kardiovaskulire Krankheiten wie Angina sowie entziindliche
Erkrankungen und Krebs, einschlieflich Non-Hodgkin Lymphom und chronischer
lymphatischer Leukimie. Sie investieren dabei erhebliche Summen in die Forschung
und Entwicklung neuer Therapien. So haben die Kldgerin und die mit ihr
verbundenen Unternehmen in den letzten Jahren insbesondere Investitionen fiir die
Erforschung neuer Behandlungsmethoden von mit dem Hepatitis-C-Virus infizierten
Patienten getiitigt. Ziel war es, eine rein orale, Kurzzeit-Therapie ohne Interferon
und ohne Ribavirin gegen chronische Hepatitis zur Behandlung eines mit dem

Hepatitis C Virus, unter anderem des Genotyps 1, infizierten Patienten zu entwickeln.

Bisherige, mit der Verabreichung von Interferon verbundene Therapien sind, wie
bereits eingangs geschildert, weder besonders zuverldssig noch besonders wirksam
fiir die Behandlung des Hepatitis C Virus und zudem mit schwerer Toxizitdt und
starken Nebenwirkungen fiir den Patienten verbunden. Bei ihren Forschungen hat
die Kliagerin herausgefunden, dass fiir mit dem Hepatitis-C Virus infizierte Patienten
durch die Verabreichung einer Kombination von direkt wirkenden antiviralen
Wirkstoffen der Kligerin weitaus hohere Heilungschancen bestehen, als bei
herkdmmlichen Therapien, bei einer wesentlich kiirzeren Behandlungsdauer. Zudem
entfillt dabei die Notwendigkeit der zusitzlichen Injektion von Interferon oder der
Verabreichung von Ribavirin. Dies fiihrt nicht nur zu einer Verminderung
potentieller Nebenwirkungen, sondern ermdglicht auch die Behandlung von
Patienten, die Interferon oder Ribavirin aufgrund schwerwiegender Nebenwirkungen

nicht vertragen konnen.
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Wir weisen bereits an dieser Stelle darauf hin, dass die Klagerin bzw. deren
Rechtsvorgiingerin die Wirkstoffe PSI-7977 und GS-5885 lange Zeit bevor die
Beklagte beanspruchte, Behandlungen mit einer Kombination der Wirkstoffe PSI-
7977 und GS-5885 erfunden zu haben, tatsichlich erworben und entwickelt hat. Sie
hatten die gemeinsame Verabreichung der beiden Medikamente zur Behandlung des
Hepatitis C Virus konzipiert und In-vitro Tests mit der Kombination durchgefiihrt.
PSI-7977 wurde im Januar 2012 durch Gilead Sciences Inc. zusammen mit dem
gesamten Unternehmen Pharmasset, Inc. (,Pharmasset) erworben, wie im
Nachfolgenden niher erldutert wird, wohingegen GS-5885 eine Eigenentwicklung
von Gilead Sciences Inc. ist. Tatsichlich steht das Prifix ,PSI“ in PSI-7977 fiir
Pharmasset und ,,GS” in GS-5885 fiir Gilead Sciences. 1

(@)
Entwicklung von PSI-7977 durch Pharmasset

Pharmasset gehorte zu den Unternehmen, die bereits Anfang des Jahres 2000 an der
Entwicklung direkt wirkender antiviraler Mittel zur HCV-Behandlung arbeiteten.
Pharmasset wurde 1998 durch Wissenschaftler der Emory Universitit, Atlanta, USA,
mit Fokus auf die Entdeckung und Entwicklung nukleotider NS5B Polymerase-
Inhibitoren (auch bekannt als ,Nucs“) zur Verwendung bei der Behandlung viraler
Infektionen, wie HIV und HCV, gegriindet. Anfangs hatte Pharmasset die Vision,
eine ohne Interferon und wenn moglich ohne Ribavirin auskommende HCV-
Behandlung unter Verwendung einer Kombination von DAAs, einschlieBlich eines

nukleotiden NS5B Polymerase-Inhibitors, zu entwickeln. {

Im Jahr 2008 arbeitete Pharmasset an der Entwicklung eines intern als PSI-7851
bezeichneten NS5B Inhibitors. Pharmasset war zu dieser Zeit der Uberzeugung, dass
PSI-7851 potentiell einmal téglich in niedrigen Dosen verabreicht werden konnte, die
eine Verbindung mit Protease-Inhibitoren, Nicht-Nukleotiden, Nukleotiden der
nichsten Generation oder anderen in der Entwicklung befindlichen Molekiilen fiir

HCV ermoglichen. Sie bemiihte sich aktiv um eine Partnerschaft zur Entwicklung
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von PSI-7851 als Teil einer Kombinationstherapie mit einem oder mehreren anderen
Niedermolekiilen fiir die HCV-Behandlung.

1

Im Jahr 2009 konzentrierte Pharmasset sich auf ein intern als PSI-7977 und spiter
als Sofosbuvir bezeichnetes ,,Enantiomer“. Pharmasset nahm diese Anderung vor, da
Sofosbuvir eirie hohe Resistenzbarriere (wie PSI-7851) aufwies, jedoch wirksamer als
PSI-7851 gegen die HCV RNA-Replikation zu sein schien. Unmittelbar nach diesern

Entschluss begann Pharmasset mit der klinischen Entwicklung von Sofosbuvir.

Beweis: Schreiben des Pharmasset Teams ,Willkommen im virtuellen
Datenraum zu PSI7851%, Anlage K 11

Im Jahr 2010 begann Pharmasset mit der Durchfiihrung mehrerer klinischer Studien
mit Sofosbuvir, darunter Therapien mit und ohne Interferon, die allesamt die
iiberragende Wirksamkeit, Sicherheit und Virusresistenz des Arzneimittels belegen
sollten. Im Januar 2010 begann Pharmasset mit ihrer ersten Phase 2a-Studie zur
Bewertung der Sicherheit der Anwendung von Sofosbuvir in Kombination mit

Interferon und Ribavirin.
Beweis: Pharmasset Pressemitteilung vom 21.01.2010, Anlage K 12

Die Phase 2a-Studie zeigte eine rasche Senkung der HCV-Werte im Blutplasma der
Patienten, denen Sofosbuvir verabreicht worden war, verglichen mit denjenigen, die
es nicht erhalten hatten. Dies deutete auf die Wirksamkeit und hohe

Resistenzbarriere von Sofosbuvir hin.
Beweis: Pharmasset Pressemitteilung vom 04.05.2010, Anlage K 13

Im Juli 2010 begann Pharmasset in einer als ,NUCLEAR" bezeichneten Phase 1-
Studie mit der Evaluierung der Verabreichung von Sofosbuvir ohne Interferon oder
Ribavirin. Die Ergebnisse dieser Studie zeigten spiter, dass Sofosbuvir in allen
Patienten, die Sofosbuvir und einen anderen NS5B Polymerase-Inhibitor bekamen,
zu einem raschen Riickgang der HCV-RNA fiihrte (auf nicht mehr feststellbare
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Werte). Dieser Erfolg wurde auch innerhalb von sieben Tagen bei der Hilfte der

Patienten erzielt, denen nur Sofosbuvir verabreicht worden war.

Beweis: 1. Bericht iiber das Ergebnis der Klinischen ,NUCLEAR" Studie
(,NUCLEAR Final Study Report“), Anlage K 14

2. -Vortrag von Lawitz et al., Prasentation Nr. 1370, EASL 2011, Anlage
K15

Ende 2010 begann Pharmasset mit einer Phase 2-Studie mit der Bezeichnung
~ELECTRON®, die eine Behandlungsgruppe fiir den Zeitraum von 12 Wochen mit
Sofosbuvir, aber ohne Interferon an mit HCV des Genotyps 2 und 3 infizierten
Patienten vorsah. Diese an der ELECTRON Studie teilnehmende Behandlungsgruppe
wies eine hundertprozentige Heilungsrate auf und fiihrte zur Einleitung von Studien
mit Sofosbuvir aber ohne Interferon an HCV-Patienten aller Genotypen,

einschliefllich des Genotyps 1, liber 12 bis 24 Wochen.

Beweis: 1. Pharmasset Pressemitteilung vom 14.12.2010, Anlage K 16

2. Internetauszug eines zusammenfassenden Berichts der ELECTRON
Studie, abrufbar auf der Seite des US Gesundheitsministeriums
(clinicaltrials.gov), Anlage K 17

(2)

Entwicklung von DAAs durch Gilead, einschlie8lich GS-5885 und NS5B

Polymerase-Inhibitoren

Zur gleichen Zeit als Pharmasset PSI-7977/Sofosbuvir entwickelte, arbeitete die
Gilead Sciences Inc., die Rechtsvorgingerin der Kldgerin bzgl. der
streitgegenstindlichen Erfindung, ebenfalls an der Entdeckung und Entwicklung
verschiedener DAA-Typen zur Verwendung in HCV-Behandlungen ohne Interferon
und ohne Ribavirin. Wie auch Pharmasset, erkannte Gilead Sciences Inc. friihzeitig,
dass eine Behandlung von HCV ohne Interferon und méglicherweise ohne Ribavirin
aller Wahrscheinlichkeit nach eine Kombination mehrerer DAAs erfordern wiirde.

Bereits im November 2009 wurde davon ausgegangen, dass eine Kombination aus
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zwei oder mehreren oralen antiviralen Wirkstoffen ohne Interferon und ohne
Ribavirin den bisherigen Pflegestandard bei der Behandlung chronischer HCV
ersetzen wird. Ziel der Rechtsvorgingerin der Klagerin, Gilead Sciences Inc., war es
daher, mehrere mogliche DAAs fiir eine Kombinationstherapie zu entwickeln,
einschlieflich NS5B Polymerase-Inhibitoren, NS5A Polymerase-Inhibitoren,

Protease-Inhibitoren und anderer DAAs.

Im Jahr 2009 entdeckte Gilead den Erfolg versprechenden NS5A Inhibitor, GS-5885
(Ledipasvir). Die dafiir zustindige Arbeitsgruppe stellte fest, dass das aussichtsreiche
antivirale Wirkungsprofil gegen den Genotyp 1 und das ausgeprigte Resistenzprofil
von GS-5885 den Wirkstoff zu einem vielversprechenden Kandidaten fiir klinische
Kombinationsstudien mit anderen niedermolekularen HCV-Inhibitoren machte. GS-
5885/Ledispavir zeigte daraufhin in einer Phase 1-Studie wirksame antivirale
Aktivitit. Pharmakokinetische Studien zeigten ferner, dass Ledipasvir im Hinblick

auf eine einmal tdgliche Dosierung gut geeignet erschien.

Beweis: Dokument ,Empfehlung fiir das Entwicklungsprojekt GS-5885" aus
Dezember 2009, Anlage K 18

Im Jahr 2010 umfasste das HCV-Behandlungsspektrum der Gilead Sciences Inc. fiinf
Wirkstoffe in klinischen Studien und zwei zusitzliche Wirkstoffe, deren klinische
Studien Anfang 2011 beginnen sollten. Unter anderem hatte die Gilead Sciences Inc.
konkrete Pline zur Durchfilhrung von Phase 2-Studien mit zwei DAA-
Kombinationen, darunter einer ,NS5B Inhibitor+NSsA Inhibitor* Kombination.

Beweis: Bericht des Priifungsausschusses des entsprechenden
Entwicklungsprojekts ,,HCV Entwicklungsstrategie® vom 01.02.2009,

Anlage K 19
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(3)
Konzeption und Testen der PSI-7977+GS-5885 Kombination durch die
Klagerin

Wiahrend die Gilead Sciences Inc. ihre eigenen Wirkstoffe und Produkte weiter
entwickelte, suchte sie auch nach Moglichkeiten der Zusammenarbeit mit anderen
DAAs entwickelnden Unternehmen, darunter Pharmasset. Im Jahr 2009 fiihrten die
Gilead Sciences Inc. und Pharmasset ausfiihrliche Gesprédche zu ihren jeweiligen
HCV Programmen und insbesondere iiber die von dem Unternehmen Pharmasset

entwickelten NS5B Polymerase-Inhibitoren.

Bereits 2009, wihrend der fortlaufenden Gespriche mit Pharmasset, erwog die
Gilead Sciences Inc. konkret die Moglichkeit, PSI-7977 (Sofosbuvir) mit GS-5885

(Ledipasvir) zu kombinieren.

Beweis: Bericht der Gilead Sciences Inc. zur ,Beurteilung der pharmazeutischen
Entwicklung und Herstellung von PSI-7977", vom 05.11.2009, Anlage
Kz2o0.

Die Gilead Sciences Inc. erhielt auBerdem Proben von PSI-7977/Sofosbuvir von
Pharmasset und fiihrte bereits In-vitro-Tests mit Kombinationen, zu denen auch die
Kombination von PSI-7977 und GS-5885 gehorte, durch. Die Kldgerin bzw. ihre

Rechtsvorgingerin schlossen diese Tests ungefahr im Februar 2010 ab.

Beweis: 1. E-Mails von William Delaney vom 12.11.2009 zur ,,BD Evaluierung
Kombinationsstudien®, Anlage K 21

2. Ausziige aus dem Labor Notebook von Yang Tian von 08.02.2010,
Anlage K 22

Daher hatten die Kligerin und deren Rechtsvorgéngerin bereits lange vor der
angeblichen ,Erfindung” einer HCV-Behandlung mit PSI-7977 und GS-5775 durch
die Beklagte - welche sie durch Einreichen der Streitschutzrechte geltend macht - die
gemeinsame Verabreichung von zwei Arzneimitteln konzipiert und In-vitro-Tests der
Kombination durchgefiihrt.
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)
Erwerb von Pharmasset durch die Gilead Sciences Inc. um PSI-7977 zu
erhalten

Im April 2011 prisentierte Pharmasset beim Jahrestreffen der Europaischen
Vereinigung fiir das Studium der Leber (,EASL“) beeindruckende Resultate zu
Sofosbuvir aus ihren klinischen NUCLEAR Studien. Aufgrund der auf der EASL
Tagung priisentierten Informationen kam die Gilead Sciences Inc. nur wenige Tage
spiter zu der Erkenntnis, dass die NS5B Polymerase-Inhibitoren von_Pharmasset,
PSI-7977 und PSI-938, vielversprechend sind und zog den Erwerb von Pharmasset in
Betracht.

Spitestens Anfang Juni 2011 hatte die Geschiiftsleitung der Gilead Sciences Inc. den
Erwerb von Pharmasset beschlossen, um den Wirkstoff PSI-7977 zu erhalten. PSI-
7977 wurde als Schliisselkomponente fiir kiinftige HCV-Behandlungenangesehen, die
in Kombination mit einem anderen DAA, wie GS-5885, zu einer hochwirksamen,
rein oralen, medikamentésen HCV-Therapie ohne die Verabreichung von Interferon

fiithren wiirde.
Beweis: Zeugnis von Herrn Dr. John McHutchison, zu laden (iber die Kligerin

Die Gilead Sciences Inc. nahm daraufhin rasch Gespriche mit Pharmasset beziiglich
einer moglichen Ubernahme auf. Die entsprechenden zur Unternehmensiibernahme
notwendigen Mafnahmen wurden aufgenommen und im Juli und August 2011

weitergefiihrt.

Im August 2011 prisentierte die Gilead Sciences Inc. ihr Vorhaben, eine eigene HCV-
Kombinationstherapie nach dem Erwerb von Sofosbuvir zu entwickeln. In
Ubereinstimmung mit den fritheren Pldnen der Geschiftsfiihrung des Unternehmens
plante die Gilead Sciences Inc. ein rein orales Behandlungsschema mit u.a. PSI-7977

und GS-5885 ohne Interferon iiber einen Zeitraum von 12 Wochen (oder weniger).
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Um festzustellen, ob diese Kombination HCV heilen wiirde, sollten klinische Studien
der Phase 3 mit PSI-7977/Sofosbuvir, GS-5885/Ledipasvir und einem anderen
Wirkstoff der Kligerin (GS-9451), ohne Interferon und mit oder ohne Ribavirin iiber
einen Zeitraum von 12 Wochen durchgefiihrt werden, einschlieilich der Behandlung

noch nicht vorbehandelter Patienten.
Beweis: Zeugnis von Herrn Dr. John McHutchison, zu laden iiber die Kldgerin

Nach abschlieBenden Verhandlungen gaben die Gilead Sciences Inc. und Pharmasset
am 21.11.2011 gemeinsam die Ubernahme von Pharmasset durch Gilead Sciences Inc.
fiir rund 11 Milliarden US Dollar bekannt. Der Hauptzweck der Ubernahme war es,
die Bemiihungen der Kligerin voranzutreiben, ein rein orales Behandlungsschema
fiir HCV des Genotyps 1 mit einer kurzen Behandlungsdauer zu entwickeln, konkret
mit Pharmassets filhrendem Produktkandidaten, PSI-7977/Sofosbuvir.

Am 16.09.2011, nachdem die Gilead Sciences Inc. bereits Pharmasset ein
Ubernahmeangebot unterbreitet hatte, reichte die Gilead Sciences Inc. eine erste
Priorititsanmeldung beim Patent- und Markenamt der Vereinigten Staaten von
Amerika (US PTO), die Anmeldung US 61/535885 ein. Wir iiberreichen eine Kopie
der Anmeldung als Anlage K 23 und eine deutsche Ubersetzung als Anlage K 23a
(wird nachgéreicht).

Die Anmeldung gemiB Anlage K 23 offenbart eine Therapie zur Behandlung von
HCV, _ins_besondere des Genotyps 1, durch Verabreichung der Kombination des
,,Wirkstoffs 6“ mit dem ,Wirkstoff 10 iiber einen Zeitraum von 12 Wochen, wobei
der Wirkstoff 6 der Struktur von GS-5885/Ledipasvir und der Wirkstoff 10 der
Struktur von PSI-7977/Sofosbuvir entspricht. Zu diesem Zeitpunkt war die Struktur
von GS-5885/Ledipasvir nur als unbenannter Wirkstoff verdffentlicht, u.a. als
~Wirkstoff 6“.

Die Anmeldung US 61/535885 offenbart alle wesentlichen Merkmale des den
Vindikationsschutzrechten zugrundeliegenden Gegenstands. In der Anmeldung wird
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eine Therapie durch die Kombination von mindestens zwei direkt wirkenden,
antiviralen Mitteln offenbart und ohne Ribavirin sowie ohne Interferon formuliert,
wobei die negativen Aspekte der Verabreichung von Interferon hervorgehoben und
die Vorteile des zugrundeliegenden Gegenstands durch die Verwendung von
Kombinationen mindestens zweier Wirkstoffe ohne Interferon dargestellt werden
(vgl- etwa S. 60 der Anlage K 23). Auf Seiten 8 und 9 der Anmeldung sind die
Wirkstoffe GS-5885 (als Wirkstoff 6) und PSI-7977 (als Wirkstoff 10) als eine
Kombination von direkt wirkenden, antiviralen Wirkstoffen zur Behandlung des
Hepatitis-C Virus genannt. Insbesondere wird somit die fiir die technische Lehre der
Vindikationsschutzrechte entscheidende Kombination der Wirkstoffe Ledipasvir
(GS-5885) und Sofosbuvir (PSI-7977) offenbart (vgl. u.a. S. 38, 40, 42 ff der Anlage K
23). Darliber hinaus wurden verschiedene Behandlungsdauern als mdglich
dargestellt, insbesondere auch die in den Vindikationsschutzrechten bevorzugt
genannte Behandlungsdauer von 12 Wochen (vgl. S. 60 der Anlage K 23). Die
beanspruchte Kombination war auch fiir die' Behandlung des HCV Genotyps 1
gedacht (vgl. S. 1, Z. 28-34, in Kombination mit S. 3, Z. 12-15 und insbesondere S. 38.
Z. 9-14 und Z. 24-27, S. 5, Z. 26-29), dessen Behandlung bei der Suche nach neuen
Therapiemdglichkeiten im Vordergrund stand (vgl. S. 3, Z. 9-11).

Beweis: Prioritatsanmeldung US 61/535885, Anlage K 23

Die Kligerin bzw. ihre Rechtsvorgingerin haben ferner beide Wirkstoffe patentiert
bzw. zum Patent angemeldet. Sofosbuvir steht u.a. durch das bereits erteilte Patent
EP 2 203 462 B1 noch bis zum 26.03.2028 unter Schutz. Das Patent offenbart auch
Kombinationen mit NS5A-Inhibitoren. Die Patenterteilung wurde am 21.05.2014
veroffentlicht. Die aktuelle Inhaberin des Schutzrechts ist die Kldgerin. Zudem
beansprucht die Gilead Sciences Inc. fiir Ledipasvir u.a. durch die anhéngige
Anmeldung EP 2 430 014 A1 bis Mitte 12.05.2030 Schutz. Diese Patentanmeldung
offenbart und beansprucht auch Kombinationen von Ledispavir mit einem NS5B
Polymerase-Inhibitor. Die Patentanmeldung wurde am 21.03.2012 verdffentlicht.

Die betreffende PCT-Anmeldung wurde am 18.11.2010 veréffentlicht.
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Bereits zum Zeitpunkt der Priorititsanmeldung der Kldgerin am 16.09.2011, hier
liberreicht als Anlage K 23, war die Rechtsvorgingerin der Kligerin bzgl. der
streitgegenstindlichen Erfindung im Besitz der Erfindung. Erfindungsbesitz ist dabei
als der tatsichliche Zustand anzusehen, der die Moglichkeit zur Benutzung der
Erfindung gewihrt und nichts weiter als die Kenntnis des fertigen
Erfindungsgedankens voraussetzt (vgl. Benkard, § 8, Rn. 4 und § 6 Rn. 20; Krafer, §
20, Rn. 3). Wie aus der Anmeldung gemiB Anlage K 23 ersichtlich, war die
Rechtsvorgingerin der Klagerin in Kenntnis des fertigen Erfindungsgedankens. Sie
war zu diesem Zeitpunkt nicht nur im Besitz des Wirkstoffs GS-5885 und in Kenntnis
der Struktur und Eigenschaften dés Wirkstoffs PSI-7977 fiir die Behandlung von
chronischer Hepatitis, sondern hatte auBlerdem die Kombination in einer
Behandlung ohne Interferon, mit oder ohne Ribavirin und fiir kurze

Behandlungszeitriume von 12 oder weniger Wochen konzipiert.

Dabei standen dem hier in Streit stehenden Gegenstand gemiB der Verzicht auf die
Verabreichung von Interferon zur Vermeidung von Nebenwirkungen und
Unvertriglichkeiten im Vordergrund, sowie die Kombination der beiden Wirkstoffe.
Die Verabreichung von Ribavirin wurde erfindungsgemas als optional angesehen.
Beweis: PCT Anmeldung WO 2013/040492, Anlage K9

Ziel war es zudem, eine moglichst kurze Behandlungsdauer zu erreichen.

Beweis: Zeugnis von Herrn Dr. John McHutchison, zu laden iiber die Kligerin
Die Kligerin erwarb die betreffenden Rechte an der Erfindung von der Gilead

Sciences Inc., wie sich aus Anlage K 8 ergibt. Mithin war die Kldgerin bzw. deren

Rechtsvorgingerin bereits zum 16.09.2011 im Besitz der streitgegenstandlichen

~ Erfindung, d.h. noch vor der Anmeldung der Streitpatente am 19.10.2012 und auch

vor der ersten Priorititsanmeldung der Beklagten, die die Erfindung offenbart.
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(5)

Zugrundeliegender Gegenstand der Patentanmeldungen der Beklagten zur

51.

52.

Vindikation basiert kausal und ausschliefllich auf der Erfindung der

Kligerin

Nachdem die Kligerin bereits Erfindungsbesitz hatte, hat die Beklagte zunéchst in
den USA mehrere (sechs) sukzessive Schutzrechtsanmeldungen vorgenommen, die
sich mit der oralen Therapie des Hepatitis-C Virus befassten und jeweils nach
Kenntniserlangung durch die Beklagte von der Kligerin bzw. ihrer

Rechtsvorgingerin auf die kligerische Erfindung zugeschnitten wurden.

Die erste (falls iiberhaupt) relevante Priorititsanmeldung US 61/550,352 erfolgte am
21.10.2011 und somit ohnehin nach der Anmeldung der Kligerin. In dieser
Priorititsanmeldung werden Kombinationen eigener Wirkstoffe der Beklagten
optional zusammen mit einem oder mehreren durch Konkurrenten entwickelte
Wirkstoffe zur HCV-Behandlung offenbart. Insbesondere ist die Kombination aus
Ledipasvir (GS-5885) und Sofosbuvir (PSI-7977) nicht in der Anmeldung offenbart.
Es fehlt zudem an der Offenbarung der chemischen Struktur des von der Kligerin
entwickelten Wirkstoffs Ledipasvir (GS-5885). Der Wirkstoff der Kldgerin wird
lediglich durch Bezugﬁahme auf die Bezeichnung bzw. Nummer der Klégerin, ,,GS-
5885%, genannt, da die Struktur des Wirkstoffs zu diesem Zeitpunkt ausschlieflich
als unbenannter Wirkstoff verfiigbar war. Die Kombination von GS-5885 mit

Sofosbuvir wird ebenfalls nicht offenbart.
Beweis: Patentschrift Nr. US 61/550,352 vom 21.10.2011, Anlage K 24

Die Beklagte konnte die Struktur von GS-5885 auch gar nicht kennen, da sie den
Wirkstoff weder selbst entwickelt noch ihn sonst irgendwie erlangt hat. Auch war
dieser nicht 6ffentlich verfiigbar. Die Beklagte verfiigte daher zu dem Zeitpunkt der
Einreichung der ersten Priorititsanmeldung iiber keine Informationen hinsichtlich
der PSI-7977 und GS-5885 Kombination, insbesondere nicht zu der chemischen
Struktur des Wirkstoffs GS-5885 der Klégerin.
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53. Die Beklagte hatte 2009 ebenfalls einen Kauf der Pharmasset Inc. in Betracht
gezogen, um ihrerseits an den Wirkstoff PSI-7977 zu gelangen.

54.

55-

56. Anders als die Rechtsvorgingerin der Kldgerin, sah die Beklagte schlieBlich von
einem Kauf des Unternehmens Pharmasset ab. Die Klégerin bzw. ihre
Rechtsvorgédngerin hat hingegen, wie eingangs geschildert, mehr als 11 Milliarden US
Dollar aufgewandt, um in den Besitz des Wirkstoffs Sofosbuvir zu gelangen und ist
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damit die rechtmiBige Rechtsnachfolgerin im Hinblick auf die Rechte an dem

urspriinglich Pharmasset gehorenden Wirkstoff.

Nach der ersten den Vindikationsschutzrechten zugrunde liegenden
Priorititsanmeldung folgten drei weitere Prioritdtsanmeldungen der Beklagten. Erst
in der vierten Anmeldung (US Nr. 61/600,276) vom 17. Februar 2012 wurde die
mogliche Kombination von PSI-7977 und GS-588s, offenbart.

Beweis: US Priorititsanmeldung Nr. 61/600,276 vom 17.02.2012, Anlage K 25

Das Bemerkenswerte an diesem Zeitpunkt ist, dass die Kldgerin vierzehn Tage zuvor,

am 2. Februar 2012, die genannte Kombination in einem ,Earnings Call®, also einer

Investoren Telefonkonferenz, bereits erstmals vorgestellt hat. Darin wurde auch die
Absicht der Kligerin geduBert, entsprechende klinische Versuche der Phasen II und
III iiber einen Zeitraum von 12 Wochen durchzufiihren. Obwohl die Klagerin sich bei
dieser Gelegenheit auf GS-5885 bezog, machte sie die chemische Struktur von GS-
5885 nicht 6ffentlich.

Beweis: Mitschrift aus dem Earnings Call vom 02.02.2012, Anlage K 26

Umgehend nach dem Earnings Call reichte die Beklagte ihre vierte
Prioritdtsanmeldung ein. Die chemische Struktur des Wirkstoffs GS-5885 konnte die
Beklagte in der vierten US Priorititsanmeldung Nr. 61/600,276 (sowie im Ubrigen
auch in der nachfolgenden fiinften Prioritdtsanmeldung, US Nr. 61/619,870 vom
03.04.2012) jedoch mangels Kenntnis nicht offenbaren. Die Beklagte versuchte
stattdessen auf bestimme externe Quellen fiir chemische Strukturen zu verweisen.
Die von der Beklagten in der genannten vierten Priorititsanmeldung (sowie auch in
der nachfolgenden fiinften Priorititsanmeldung) angegebenen Links offenbaren

jedoch nicht die chemische Struktur von GS-588s5.

Wenige Wochen spiter fand die ICAR Konferenz am 18 April 2012 statt. Die ICAR

(International Conference on Antiviral Research) Konferenz stellt Forschern ein
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interdisziplinires Forum zur Diskussion jlingster Entwicklungen im Feld der
antiviralen Forschung zur Verfiigung. Anldsslich der Konferenz offenbarte die

Kldgerin erstmals die Struktur des Wirkstoffs GS-588s5.

Erneut erfolgte eine Reaktion der Beklagten, indem sie nur wenige Wochen nach der
ICAR Konferenz am 6. Juni 2012 eine (sechste) Schutzrechtsanmeldung (US Nr.
61/656,253) einreichte. Bemerkenswerterweise enthielt diese Priorititsanmeldung

insbesondere erstmals die chemische Struktur des Wirkstoffs GS-588s5.

Die Anmeldungen der Beklagten umfassen keine klinischen Daten zur Kombination
von PSI-7977 und GS-5885. Es wird angenommen, dass die Beklagte nie klinische
Versuche mit der Kombination von PSI-7977 und GS-5885 durchgefiihrt hat.
Stattdessen greift die Beklagte hier allein auf ein Computermodell zuriick, durch das
sie die besagte Kombination und deren Wirksamkeit angeblich vorhersagen konne.
Es wird auch keine Erklirung dafiir geliefert, woher die Daten stammen, die
angeblich fiir das Modell verwendet wurden. Die Daten zu den Wirkstoffen und der
Gedanke zur Kombination miissen von der Kligerin oder deren Rechtsvorgingerin

Pharmasset stammen.

Beweis: Patentschrift US Nr. 61/656,253 vom 06.06.2012, Anlage K 27

Im Mai 2012 fiihrte die Rechtsvorgingerin der Klagerin bereits weitere klinische
Versuche (sog. ,ELECTRON trials“, wobei es sich bei den ,ELECTRON trials* um
Studien zu Sofosbuvir zur Behandlung von chronischen HCV Infektionen handelt)
durch. Darin wurden unter anderem eine 12 Wochen Therapie von mit HCV Genotyp
1 infizierten Patienten getestet. Zusatzliche Versuchsarme fiir Tests der Kombination
von PSI-7977 und GS-5885 und Ribavirin wurden hinzugefiigt. Ebenso wurde eine

Therapie iiber den kiirzeren Zeitraum von 8 Wochen getestet.

Beweis: 1. Prisentation von Gane u.a. zur ,ELECTRON* Studie, AASLD 2011,

Anlage K 28
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2. Zusammenfassender Bericht der Erweiterungen der ,ELECTRON®
Studie vom 07.05.2012, Anlage K 29

Wihrend des Erteilungsverfahrens fiir das Patent US 8,466,159 (angemeldet am 4.
September 2012) fehlten der Beklagten nach wie vor eigene klinische Daten zu der
Kombination von PSI-7977 und GS-5885. Sie musste daher auf die klinischen
Studien der Kligerin verweisen, um die erfindungsgemife Lehre der Kombination
von PSI-7977 und GS-5885 zur Behandlung des HCV Genotyps 1 iiber einen
Zeitraum von 12 Wochen ohne die Verabreichung von Interferon aber mit Ribavirin

darzulegen.

Beweis: Eingabe der Beklagten an das US Patent- und Markenamt (PTO), S. 2 mit
Verweis auf die Anlage 1 der Eingabe, Anlage K 30

Die Beklagten reichten keine eigenen klinischen Daten ein.

Nur mit Hilfe der Daten der Kligerin konnte es der Beklagten gelingen, in der
Patentanmeldung einen vermeintlichen Behandlungserfolg darzulegen. Eigene
Klinische Studien bezogen auf den streitgegenstindlichen Gegenstand hat sie bis
heute nicht durchgefiihrt, geschweige denn eigene Forschungs- und
Entwicklungsarbeit in die hier in Streit stehende Wirkstoffkombination investiert.

Die Beklagte verfiigt selbst iiber kein anspruchsgemiBes Produkt. Sie hat auch
niemals eine Marktzulassung beantragt oder diese gar erteilt bekommen. Sie hat
auch gar keine Moglichkeit, in absehbarer Zeit ein Produkt mit der hier in Streit
stehenden Kombination aus PSI-7977 und GS-5885 auf den Markt zu bringen, da die
Kidgerin und ihre Rechtsvorgingerin in Anbetracht der streitgegenstindlichen
Erfindung beide Einzelwirkstoffe, wie oben bereits erwihnt, patentiert bzw. zum
Patent angemeldet hat. Die Anmeldestrategie der Beklagten, die eine Vielzahl von
EP-Anmeldungen und nationalen Anmeldungen europaweit umfasst, ist allein auf
die Verhinderung der Vermarktung eines entsprechenden Produkts der Klagerin
ausgerichtet, mit dem Ziel einer Blockade der gewerblichen Verwertung der
Erfindung der Kligerin, trotz der mehreren Milliarden US-Dollar, die die Klagerin
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und die mit ihr verbundenen Unternehmen in die Entwicklung dieser Erfindung

investiert haben.

Dieser gesamte Vorgang verdeutlicht, dass die Beklagte den streitgegensténdlichen
Gegenstand keinesfalls selbst konzipiert und entwickelt hat, sondern diese

unberechtigterweise von der Kliagerin entnommen hat.

Dabei besteht grundsitzlich Wesensgleichheit zwischen der der Klégerin oder ihrer
Rechtsvorgingerin entnommenen Erfindung und dem Gegenstand der Streitpatente.
Die Wesensgleichheit ist immer dann zu bejahen, wenn die entnommene und die
patentierte Erfindung nach Aufgabe und Losung iibereinstimmen (BGH GRUR 1979,
186, 189 ~ Spinnturbine II) und die wesentlichen Merkmale, die die Patentfahigkeit
begriinden, identisch sind (Schulte, PatG, 9. Auflage, § 21, Rn. 47 ). Abéinderungen
im Rahmen des Fachkonnens, die den Kern der Erfindung unberiihrt lassen, sind
insoweit unschidlich. Wie vorstehend aufgezeigt, liegen der von der Kléagerin
entwickelten Erfindung und den Vindikationsschutzrechten die gleiche Aufgabe
zugrunde, eine kurzfristige Kombinationstherapie ohne Interferon aus zwei direkt
wirkenden antiviralen Mitteln, PSI-7977 und GS-5885, zur Behandlung eines mit
HCV infizierten Patienten zu finden, einschliefllich des Genotyps 1.

Auch in der Losung der Aufgabe stimmen die entnommene und der in den
Streitpatentanmeldungen angemeldete Gegenstand iiberein. Der wesentliche Inhalt
der Vindikationsschutzrechte ist eine Therapie zur Behandlung von HCV, Genotyp 1,
mit einer Wirkstoffkombination aus zwei direkt wirkenden, antiviralen Wirkstoffen,
die die Wirkstoffe der Kligerin — GS-5885 und PSI-7977 — enthalten und iiber einen
Zeitraum von nicht mehr als 8 oder 12 Wochen ohne Interferon und mit/ohne
Ribavirin verabreicht werden. Der wesentliche, die Patentfdhigkeit begriindende

Inhalt der Vindikationsschutzrechte wurde durch die Kldgerin erfunden.
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III.
Rechtliche Wiirdigung

Aus dem vorstehend geschilderten Sachverhalt ergibt sich der mit dem Klageantrag
zu 1 geltend gemachte Anspruch gemiB Art. II § 5 Abs. 1 S. 1 IntPatUG iVm Art. 60
Abs. 1 EPU. Hiernach kann der Berechtigte vom Nichtberechtigten die Ubertragung
des Patents bzw. der Patentanmeldung verlangen. Berechtigt ist der tatsichliche
Erfinder oder sein Rechtsnachfolger, Art. 60 Abs.1 S. 1 EPU. Erfinder ist, wer
schopferisch an der Entwicklung der betreffenden Erfindung beteiligt war. Diese

Voraussetzungen sind beziiglich der Vindikationsschutzrechte erfiillt.

Die Klagerin bzw. ihre Rechtsvorgéngerin hatte bereits vor dem friihestmdglichen
Priorititszeitpunkt der Vindikationsschutzrechte (21.10.2011) Erfindungsbesitz an
der hier beschriebenen Kombinationstherapie gegen HCV, jedenfalls aber vor dem
jeweiligen Anmeldetag der Vindikationsschutzrechte am 19.10.2012. Wie sich aus
den obigen Ausfithrungen ergibt, war die Kligerin bzw. ihre Rechtsvorgingerin
spitestens ab dem 16.09.2011 im Besitz des fertigen Erfindungsgedankens (vgl. etwa

Klagerische Prioritaitsanmeldung gemaf Anlage K 23).

Die Beklagte hat den Gegenstand widerrechtlich entnommen. Diese Entnahme
geschah  widerrechtlich, da die Klagerin ihre Einwilligung zu den
Streitpatentanmeldungen nicht erteilt hat und diese auch nicht genehmigt hat.

Die Streitpatentanmeldungen beruhen auch kausal auf der Erfindung der Klagerin.
Insbesondere liegt auch kein Fall der Doppelerfindung vor. Die Beklagte hat ndmlich
den streitgegenstindlichen Gegenstand nicht aufgrund eigener Forschungs- und
Entwicklungstitigkeit und durch die Kldgerin veréffentlichten Informationen
konzipiert und entwickelt. Sie beruht vielmehr allein auf der Forschungs- und
Entwicklungstitigkeit der Kligerin. Die Klagerin hat die einzigen wesentlichen
schopferischen Beitrige zu dem Erfindungsgegenstand geleistet, so dass sie allein
Berechtigte ist. Sie hat nicht nur einen der beiden Wirkstoffe eigens entwickelt und

den zweiten Wirkstoff erworben, um diese erfindungsgemaf zu kombinieren sondern
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vor der Beklagten auch die Idee zu dem streitgegenstindlichen Gegenstand gehabt
und diese u.a. mit Hilfe von klinischen Versuchen weiterentwickelt. Die Beklagte
hingegen hat keinen einzigen schopferischen Beitrag zu dem ihren Anmeldungen

zugrundeliegenden Gegenstand geleistet und ist daher Nichtberechtigte.

74. Die Wesensgleichheit zwischen der der Kldgerin entnommenen Erfindung und dem
Gegenstand der Streitpatentanmeldungen ist ebenfalls zu bejahen. Wie oben
aufgezeigt ist der wesentliche, die Patentfihigkeit begriindende Inhalt der
Vindikationsschutzrechte identisch mit der Erfindung der Kligerin.

Nach alledem stehen der Kliigerin die geltend gemachten Klageanspriiche zu.

1v.
Zustindigkeit des Gerichts

Aus Art. 6 des Protokolls iiber die gerichtliche Zusténdigkeit und die Anerkennung von
Entscheidungen iiber den Anspruch auf Erteilung eines europdischen Patents
(Anerkennungsprotokoll) folgt die internationale Zusténdigkeit beziiglich des
Klageantrags zu L1, mit dem die Berechtigung an einer europdischen Patentanmeldung

geltend gemacht wird.

Im Ubngen ergibt sich die ortliche Zustandigkeit des angerufenen Gerichts aus. Art. IT § 10
Abs. 1.S. 1 IntPatUG iVm § 32 ZPO. Der Erfolgsort der von der Beklagten begangenen
unerlaubten Handlung ist am Sitz des EPA belegen, an dem die widerrechtliche
Anmelduhg vorgenommen wurde, also jeweils Miinchen (sieche Mes, Patentgesetz,

3. Auflage 2011, § 8 PatG Rn. 25).
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V.
Wir zeigen an, dass die Klagerin neben ihren Prozessbevollmichtigen

Patentanwalt Dr. Michael Alt
Patentanwiltin Dr. Anne Halbach
Bird & Bird

Maximiliansplatz 22

80333 Miinchen
zur Mitwirkung in diesem Rechtsstreit bestellt hat.

Yo e

. Anna Wolters Hohne)

Rechtsanwaltin



