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In dem Verfahren auf Erlass einer einstweiligen Verfligung

AstraZeneca AB, vertreten durch den Vize Présidenten Mats Peter Berglund, 15185
Sodertélje, Schweden,

Verfligungskligerin und Berufungsklidgerin,

Verfahrensbevo!lméchtigte: Rechtsanwalt Dr, SchuBler-Langeheine, Rechtsan-

walt Dr, Steins und alle weiteren Rechtsanwilte der

Kanzlei Hoffmann Eitle, Arabellastraie 30, 81925
Minchen,

gegen

Hexal AG, vertreten durch ihre Vorstéande Dr. Andreas Eberhorn, Sandrine Piret-Gé-

rard, Wolfgang Spath, Matthias Weber sowie Dieter Ziebold, IndustriestraRe 2, 83607
Holzkirchen, :

Verfahrensbevo”méchtigte: Rechtsanwaltin Tellmann-Schumacher, Rechtsan-
walt Dr. Rie und alle weiteren Rechtsanwalte der

Kanzlei Arnold Ruess, Kénigsallee 59A, 40215
Dusseldorf,

Verfﬁgungsbeklagte und Berufungsbe}dagte,

hat der 2. Zivilsenat des Oberlandesgerichts Dusseldorf auf die mundliche Verhand-
lung vom 19. Februar 2015 durch den Vorsitzenden Richter am Oberlandesgericht
Dr. Kiihnen und die Richter am Oberlandesgericht Fricke und Thomas



fiir Recht erkannt:

| Auf die Berufung wird das am 19. November 2015 verkundete Urteil der 4¢
Zivilkammer des Landgerichts Dusseldorf abgeéndert.

Der Verfigungsbeklagten wird im Wege der einstweiligen Verflgung auf-
gegeben,

1.

es bei Meidung eines vom Gericht fur jeden Fall der Zuwiderhand-
lung festzusetzenden Ordnungsgeldes bis zu 250.000,- €, ersatzweil-
se Ordnungshatft, wobei die Ordnungshaft an den jeweiligen Mitglie-
dern des Vorstandes der Verfiigungsbeklagten zu voliziehen ist, zu
unterlassen,

eine pharmazeutische Formulierung, die Fulvestrant und einen
pharmazeutisch annehmbaren Alkohol umfasst, der ein Gemisch aus
10 Gew.-% Ethanol, bezogen auf das Volumen der Formulierung,
und 10 Gew.-% Benzylalkohol, bezogen auf das Volumen der For-
mulierung, darstelit, und wobei die Formulierung 15 Gew.-%
Benzylbenzoat, bezogen auf das Volumen der Formulierung, und ei-
ne zur Herstellung einer Formulierung mit mindestens 45 mgml”’
Fulvestrant ausreichende Menge einer Ricinoleat-Tragersubstanz
enthalt, wobei die Ricinoleat-Tragersubstanz Rizinusd! ist, und wobei
das Gesamtvolumen der Formulierung 6 mi oder weniger ist,

a) in der Bundesrepublik Deutschland dadurch sinnfallig herzurich-
ten, dass in der Gebrauchsinformation die Verwendung bei der
Behandlung von Brustkrebs mittels intramuskularer Injektion emp-
fohlen wird, ' :

b) sowie derartig hergerichtete Arzneimittel in der Bundesrepublik
Deutschland anzubieten, in Verkehr zu bringen oder zu gebrau-
chen oder zu den genannten Zwecken einzufihren oder zu besit-
zen,

die im Besitz oder Eigentum der Verfugungsbeklagten befindlichen,
unter Ziffer 1. bezeichneten, sinnfallig hergerichteten Erzeugnisse an
einen von der Verfigungsklagerin zu beauftragenden, ortlich zu-
standigen Gerichtsvolizieher zum Zwecke der vorlaufigen Verwah-
rung herauszugeben, und zwar bis zu einer aufiergerichtlichen Eini-
gung der Parteien oder bis zu einer rechtskraftigen Entscheidung
iber den mit der angeordneten Verwahrung gesicherten Vernich-
tungsanspruch der Verfugungsklagerin.



.

Im Ubrigen wird der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfligung zu-
rickgewiesen.

Die Vollziehung der einstweiligen Verfigung ist davon abhéngig, dass die
Verfugungskldgerin zuvor eine Sicherheit in Hshe von 1.500.000,- € Ieis-
tet.

Die Kosten des Verfahrens erster Instanz werden der Verflgungsbeklag-

ten auferlegt. Die Kosten des Berufungsverfahrens tragt die Verfligungs-
klagerin zu 1/5 und die Verfligungsbeklagte zu 4/5.

Der Streitwert wird fir das Berufungsverfahren wird auf 1.750.000,- € fest-
gesetzt.



Griinde:
I

\on einer Darstellung des Sachverhaltes wird gemaf §§ 540 Abs. 2, 313a Abs. 1
S. 1,542 Abs. 2 8.1 ZPO abgesehen.

Die zulassige Berufung hat Erfolg. Nachdem die Verfugungsklégerin sowohl| das Vor-
liegen eines Verfugungsanspruchs als auch einen Verfugungsgrund glaubhaft ge-
macht hat, ist die einstweilige Verfligung unter Abznderung des angefochtenen Ur-
teils im tenorierten Umfang zu erlassen.

1.

Das Verfigungspatent (EP 2 266 573) hetrifft eine zur Verabreichung mittels intra-
muskuléarer Injektion hergerichtete pharmazeutische Retard-Formulierung, die die
Verbindung 70-{9-(4, 4, 5, 5, 5-Pentafluorpentylsulfinyl)nonyllestra-1, 3, 5(10)-trien-3,
17B-diol (nachfolgend: Fulvestrant) gelost in einer Ricinoleat-Tragersubstanz enthalt
und die zusatzlich mindestens einen Alkohol und ein in der Ricinoleat-Tragersub-
stanz mischbares nichtwéssriges Esterlésungsmittel umfasst, wobei die Formulierung
bei der Behandlung von Brustkrebs verwendet wird.

Nach den einleitenden Bemerkungen des Verfigungspatents beruht ein Therapiean-
satz zur Behandlung vieler gut- und bdsartiger Erkrankungen der Brust und des Re-
produktionstraktes auf einer Ostrogen-Deprivation, also einem Ostrogen-Entzug (Ab-
schnitt [0002]). Dabei wird die kdrpereigene Produktion von Ostrogen verhindert, wo-
durch den Krebszellen das Ostrogen fehit. Dies fuhrt zu einer Unterbindung oder zu-
mindest einer Hemmung des Tumorwachstums.

Eine Alternative zu einer solchen Therapie stellt die Antagonisierung von Ostrogen-
rezeptoren mit Antidstrogenen dar. Hierbei handelt es sich um Arzneimittel, die kom-
petitiv an Ostrogenrezeptoren (ER) binden, welche in den Kernen von dstrogenemp-
findlichem Gewebe vorliegen (Abschnitt [0003]). Die Ostrogenrezeptoren (ER)-Anta-
gonisten besetzen bei einem solchen Vorgehen die Bindungsstellen (Rezeptoren)
hormonabhangiger Tumorzellen. Ist der Rezeptor auf diese Weise blockiert, kann
das Ostrogen nicht mehr ankoppeln und somit seine Wirkung nicht entfalten. Wie die
Verfugungspatentschrift weiter ausfithrt, konkurrieren herkémmiliche, nicht-steroidale
Antidstrogene, wie etwa Tamoxifen, effektiv um die ER-Bindung. Allerdings wird de-
ren Effektivitat haufig durch deren partiellen Agonismus eingeschrankt, was zu giner
unvolistandigen Blockade der gstrogenvermittelten Aktivitat fahrt (Abschnitt [0003] a.
E). Zudem weisen Stoffe wie Tamoxifen oder Toremifen eine dstrogenahnliche, sti-
mulierende Aktivitat auf (Abschnitt [0008]). Das Potential nicht-steroidaler Antiéstro-



gene, agonistische Eigenschaften aufzuweisen, gab Anlass zu der Suche nach neu-
en Verbindungen, die mit hoher Affinitat an Ostrogenrezeptoren (ER) binden, ohne
dabei die normalen trahskriptione”en Hormonantworten und Folgemanifestationen
von Ostrogenen herbeizufuhren, Derartige Molekiile sind Jreine” Antidstrogene, die
sich deutlich von Tamoxifen-ghnlichen Liganden unterscheiden und geeignet sind,
die vollstandige Ausschaltung der trophischen Wirkungen von Ostrogenen auszulé-
sen. Verbindungen dieser Art werden als Ostrogenrezeptor—Downregulathen
(E.R.D.) bezeichnet (Abschnitt [0004]). Ein Beispiel fur eine solche Verbindung ohne
Ostrogene Aktivitat ist das in der europdischen Patentanmeldung 0 138 504 offenbar-
te Fulvestrant (Abschnitt [0010]), das mit einer Ostradiol-ghnlichen Affinitat an Ostro-
genrezeptoren (ER) bindet und die wachstumsstimulierende Wirkung von Ostradiol
auf humane Brustkrebszellen in vitro vollsténdig blockiert. Aufgrund der fehlenden
Gstrogendhnlichen stimulierenden Aktivitdt kann Fulvestrant gegenliber Tamoxifen
oder Toremifen eine verbesserte therapeutische Aktivitat bieten, die durch eine
schnellere, vollstéandige oder langer anhaltende Tumorrlickbildung, eine weniger h&u-
fige bzw. langsamere Resistenzentwicklurig gegenlber der Behandlung und eine
Verringerung der Tumorinvasivitat gekennzeichnet ist (Abschnitte [0007] f.). Zudem
blockiert Fufveétrant nicht die ‘Hypothalamus-Ostrogenrezeptoren. Schliel3lich fihrt
die Ostrogenaussohattung zu Hitzewallungen und anderen Symptomen wahrend der
Menopause und verstarkt diese. Fulvestrant l6st derartige Effekte nicht aus, da es die
Blut-Hirn-Schranke nicht passiert (Abschnitt [0009)).

Allerdings zeigt Fulvestrant bestimmte physikalische Eigenschaften, die eine Formu-
lierung dieser Verbindungen erschweren. So handelt es sich bei Fulvestrant um ein

schnitt [0011]). Derzeit gibt es, so fihrt die Verflgungspatentschrift weiter aus, etli-
che injizierbare steroidale Retard-Formulierungen, die Ol als Lésungsmittel verwen-
den, wobei zusatzliche Hilfsstoffe wie etwa Benzylbenzoat, Benzylalkohol und Etha-
nol zum Eihsatz kommen kénnen. Beispiele solcher Formulierungen sind aus Tabel-
ie 1 der Verfugungspatentschrift ersichtlich (Abschnitte [0012] f.). Wie der Fachmann
Tabelle 2 der Verfugungspatentschrift entnimmt, weist Fulvestrant in Rizinusél eine
signifikant bessere Loslichkeit als in anderen getesteten Olen auf. Allerdings kann
Fulvestrant selbst unter alleiniger Verwendung dieses Lésungsmittels nicht so geldst
werden, dass eine fir die Dosierung eines Patienten mit einem kleinen Injektionsvo-
lumen ausreichend hohe Konzentration und eine therapeutisch signifikante Freiset-
Zungsrate erzielt wird (Absatze [0015] f.). Um eine therapeutisch wirksame Freiset-
zungsrate zu erzielen, wiirde die bendtigte Menge an Fulvestrant ein grofles Volu-
men der Formulierung, mindestens 10 mi, erforderlich machen. Derzeit empfehlen
Richtlinien, in einer einzigen Injektion nicht mehr als 5 ml Flussigkeit intramuskular zy
injizieren. Die fur eine Depot—Formuiierung von Fulvestrant mit einer einen Monat
lang anhaltenden Wirkung erforderlichen pharmakologischen Wirkdosen betragen



etwa 250 mg. Daher musste Fulvestrant, wenn es ausschliellich in Rizinuso!l geldst
wird, in mindestens 10 ml Rizinus&! verabreicht werden (Abschnitte [0017 1.]).

Vor diesem Hintergrund liegt dem Verfligungspatent die (in der Verfugungspatent-
schrift nicht ausdriicklich formulierte) Aufgabe zu Grunde, eine pharmazeutische For-
mulierung bereitzutellen, welche die vorgenannten Nachteile nicht aufweist, intra-
muskular verabreicht werden kann und eine Depotwirkung erzielt.

Zur Lésung dieser Problemstellung sieht Patentanspruch 1 eine Kombination der fol-
genden Merkmale vor:

1. Pharmazeutische Formulierung
1.1. zur Verwendung bei der Behandlung von Brustkrebs
1.2.  mittels intramuskulérer Injektion.
2, Die pharmazeutische Formulierung umfasst:
2.1 Fulvestrant;
2.2, einen pharmazeutisch annehmbaren Alkohol, der ein Gemisch darstellt aus
221 10 Gew.-% Ethanol, bezogen auf das Volumen der Formulierung,
und

299 10 Gew.-% Benzylalkohol, bezogen auf das Volumen der Formu-
lierung,

2.3 15 Gew.-% Benzylbenzoat, bezogen auf das Volumen der Formulierung,
und

24 eine zur Herstellung einer Formulierung mit mindestens 45mgmi™
Fulvestrant ausreichende Menge einer Ricinoleat-Tragersubstanz,

241 wobei die Ricinoleat-Tragersubstanz Rizinusol ist.

3 Das Gesamtvolumen der Formulierung ist 6 ml oder weniger.

2.

Der Rechtsbestand des Verfugungspatents ist in dem fur den Erlass der begehrten
Unterlassungsverfiigung (einschlieflich begleitender Verwahrung) erforderlichen Um-
fang gesichert.

a)

Nach standiger Rechtsprechung des Senats kommt der Erlass einer einstweiligen



Verfligung nur in Betracht, wenn sowohl die Frage der Patentverletzung als auch der
Bestand des Verfugungsschutzrechts im Ergebnis so eindeutig zugunsten des Ver-
fugungskiagers zu beantworten sind, dass eine fehlerhafte, in einem etwa nachfol-
genden Hauptsacheverfahren zu revidierende Entscheidung nicht ernstlich zu erwar-
ten-ist (InstGE 9, 140 - Olanzapin; InstGE 12, 114 - Harnkatheterset: GRUR-RR
2011, 81 - Gleitsattel-Scheibenbremse; Mitt. 2012, 413 [LS] - Kreissageblatt; Mitt.
2012, 415 - Adapter fUr Tintenpatrone; Urt. vom 6. Dezember 2012 - Az 1-2 U
46/12; ebenso OLG Karlsruhe, GRUR-RR 2009, 442 = InstGE 11, 143). Davon kann
regelméafig nur ausgegangen werden, wenn das Verfugungspatent bereits ein erst-
instanzliches Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren Uberstanden hat (Senat, InstGE
9, 140, 146 - Olanzapin; InstGE 12, 114 — Harnkatheterset; Urt. v. 18. Dezember
2014, Az.: I-2 U 60/14; Urt. v. 10. Dezember 2015, Az.: 1-2 U 35/15 und 1-2 U 36/15;
OLG Karlsruhe, GRUR-RR 2015, 509 — Ausrlstungssatz; a.A. OLG Braunschweig,
Mitt. 2012, 410). Um ein Verfugungsschutzrecht fir ein einstweiliges Verfugungsver-
fahren tauglich zu machen, bedarf es deshalb einer positiven Entscheidung der dafir
zustandigen, mit technischer Sachkunde ausgestatteten Einspruchs- oder Nichtig-
keitsinstanzen.

Von dem Erfordernis einer dem Verfligungsklager gunstigen kontradiktorischen
Rechtsbestandsentscheidung kann allerdings in Sonderféllen abgesehen werden.

Um einen solchen Sonderfall handelt es sich etwa dann, wenn sich der Antrag auf
Erlass einer einstweiligen Verfigung — wie hier — gegen Generikaunternehmen rich-
tet. Denn in einem solchen Fall ist es dem Patentinhaber aufgrund der ihm aus einer
Fortsetzung der Verletzungshandlung drohenden Nachteile regelmanig bereits un-
zumutbar, den Ausgang eines Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahrens abzuwarten.
Wahrend der von Generikaunternehmen angerichtete Schaden im Falle einer spate-
ren Aufrechterhaltung des Patents vielfach enorm und mit Rucksicht auf den durch
eine entsprechende Festsetzung von Festbetrdgen verursachten Preisverfall nicht
wieder gut zu machen ist, hat eine wegen spaterer Vernichtung des Patents unbe-
rechtigte Verfiigung lediglich zur Folge, dass das Generikaunternehmen voriiberge-
hend zu Unrecht vom Markt ferngehalten wird, was durch entsprechende Schaden-
ersatzanspriiche gegen den Patentinhaber vollsténdig ausgeglichen werden kann.
Berlcksichtigt man auBerdem, dass das Generikaunternehmen fir seine Marktpra-
senz im Allgemeinen keine eigenen wirtschaftlichen Risiken eingeht, weil das Prapa-
rat dank des Patentinhabers medizinisch hinreichend erprobt und am Markt etabliert
ist, hat eine Verbotsverfligung zu ergehen, auch wenn fur das Verletzungsgericht
keine endgultige Sicherheit Uiber den Rechtsbestand gewonnen werden kann, nach
seiner Einschatzung aber mehr fir als gegen ihn spricht (Senat, GRUR-RR 2013,
236, 240 — Flupirtin-Maleat; Kuhnen, Handbuch der Patentverletzung, 8. Aufl., Ab-
. schnitt G Rz. 56 f.). Eine Verbotsverfiigung hat somit auch ohne eine vorangegan-
gene Entscheidung in einem Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren bereits dann zu



ergehen, wenn das Verletzungsgericht (aufgrund der ihm angesichts der betroffenen
technischen Materie méglichen Einschatzung) fir sich die Uberzeugung im Sinne
hinreichender Glaubhaftmachung gewinnt, dass das Verfligungsschutzrecht rechts-
bestéandig ist, weil sich die mangelnde Patentfahigkeit seines Erfindungsgegenstan-
des nicht feststellen lassen wird. Hierfir mlssen aus der Sicht des Verletzungsge-
richts entweder die besseren Argumente fUr die Patentfahigkeit sprechen, so dass
sich diese positiv bejahen lasst, oder es muss die Frage der Patentfahigkeit mit
Ricksicht auf die im Rechtsbestandsverfahren geltende Beweislastverteilung min-
destens ungeklart bleiben, so dass das Verletzungsgericht, wenn es anstelle des Pa-
tentamtes oder des Bundespatentgerichts in der Sache selbst zu entscheiden hatte,
dessen Rechtsbestand bejahen misste (Senat, BeckRS 2014, 04902 — Desogestrel;
Kihnen, Handbuch der Patentverletzung, 8. Aufl., Abschnitt G Rz. 57).

Eine weitere Ausnahme vom Erfordernis -einer kontradiktorischen Einspruchs- oder
Nichtigkeitsentscheidung ist nach der Rechtsprechung des Senats (InstGE 12, 114 —
Harnkatheterset) zu machen, wenn in dem das Verfligungspatent betreffenden Ertei-
lungsverfahren — wie hier - Dritte beteiligt waren. Eine solche Drittbeteiligung im Pri-
fungsverfahren hebt den Erteilungsakt regeiméRig in den Stand einer kontradiktori-
schen Rechtsbestandsentscheidung, so dass es fur eine Unterlassungsverfligung
ausnahmsweise keines (nachfolgenden weiteren) streitigen Rechtsbestandserkennt-
nisses bedarf.

Wurde ein paralleles Patent bereits in einem Einspruchs- oder Nichtigkeitsverfahren
bestatigt, so hat das Gericht unabhéngig davon auch diese Entscheidung bei der
Beantwortung der Frage eines hinreichend gesicherten Rechtsbestandes zu beriick-
sichtigten, soweit sich die entsprechenden Ausfuhrungen auf das Verfligungspatent
Ubertragen lassen. Ist dies der Fall, hat das Verletzungsgericht — ungeachtet seiner
Pflicht, auch nach erstinstanzlichem Abschluss des Rechtsbestandsverfahrens selbst
ernsthaft die Erfolgsaussichten der dagegen gerichteten Angriffe zu prifen, um sich
in eigener Verantwortung ein Bild von der Schutzfahigkeit der Erfindung zu machen
(Senat, InstGE 8, 122 - Medizinisches Instrument; Urt. v. 18. Dezember 2014, Az.: 1-2
U 60/14) - grundsatzlich die von der zustandigen Fachinstanz (DPMA, EPA, BPatG)
nach technisch sachkundiger Prufung getroffene Entscheidung tber die Aufrechter-
haltung des Parallelpatents hinzunehmen und, sofern im Einzelfall keine besonderen
Umsténde vorliegen. auch in Bezug auf das Verfligungspatent die gebotenen
Schlussfolgerungen zu ziehen, indem es zum Schutz des Patentinhabers die erfor-
derlichen Unterlassungsanordnungen trifft (Senat, Urt. vom 10. November 2011, Az.:
I -2 U 41/11). Grund, die parallele Rechtsbestandsentscheidung in Zweifel zu ziehen

und von einem Unterlassungsgebot abzusehen, besteht nur dann, wenn das Verlet-

zungsgericht die Argumentation der Einspruchs- oder Nichtigkeitsinstanz fur nicht
vertretbar halt oder wenn ein auf das Verflgungspatent unternommener Angriff auf
(z. B. neue) erfolgversprechende Gesichtspunkte gestiitzt wird, die die bisher mit der



Sache befassten Stellen noch nicht berlcksichtigt und beschieden haben (Senat,
Urt. vom 6. Dezember 2012 — -2 U 46/12). Solange sich die Ausfiihrungen im Ein-
spruchs- bzw. Nichtigkeitsverfahren auf das Verflgungspatent Gbertragen lassen und
das Verfugungspatent keine abweichenden, eine andere Bewertung rechtfertigenden
Merkmale aufweist, ist es fur den Regelfall nicht angéngig, den Verfugungsantrag
trotz des erstinstanzlich aufrechterhaltenen Parallelpatents allein deshalb zuriickzu-
weisen, weil das Verletzungsgericht seine eigene Bewertung des technischen Sach-
verhaltes an die Stelle der ebenso gut vertretbaren Beurteilung durch die zusténdige
Einspruchs- oder Nichtigkeitsinstanz setzt (Senat, Urt. vom 10. November 2011 - }-2
U 41/11; Urt. vom 18. Dezember 2014, Az 1 -2 U 60/14). Solches verbietet sich
ganz besonders dann, wenn es sich um eine technisch komplexe Materie (z.B. aus
dem Bereich der Chemie oder Elektronik) handelt, in Bezug auf die die Einsichten:
und Beurteilungsméglichkeiten des technisch nicht vorgebildeten Verletzungsgerichts
von vornherein limitiert sind. Geht es nicht darum, dass z.B. Passagen einer
Entgegenhaltung von der Einspruchsabteilung Ubersehen und deshalb bei seiner
Entscheidungsfindung iberhaupt nicht in Erwagung gezogen worden sind, sondern
dreht sich der Streit der Parteien darum, welche technische Information dem im Be-
standsverfahren gewurdigten Text aus fachménnischer Sicht zu entnehmen ist und
welche Schiussfolgerungen der Durchschnittsfachmann hieraus aufgrund seiner all-
gemeinen Wissens zu ziehen imstande gewesen ist, sind die Rechtsbestandsinstan-
Zen aufgrund der technischen Vorbildung und der auf dem speziellen Fachgebiet ge-
gebenen beruflichen Erfahrung ihrer Mitglieder eindeutig in der besseren Position,
um hierliber ein Urteil abzugeben. Es ist daher prinzipiell ausgeschlossen, dass sich
das Verletzungsgericht mit (notwendigerweise laienhaften) eigenen Erwagungen
Uber das Votum der technischen Fachleute hinwegsetzt und eine Unterlassungsver-
fugung verweigert. Soweit der Verfligungsbeklagte seinen Angriff auf das Verfi-
gungspatent nicht auf neue, von den mit der Sache befassten Stellen bisher unbe-
ricksichtigte und erfolgversprechende Gesichtspunkte stitzt, ist an eine Zuriickwej-
sung des Verfligungsantrages unter dem Gesichtspunkt eines nicht hinreichend ge-
sicherten Rechtsbestandes lediglich dann zu denken, wenn das Verletzungsgericht
zu der Uberzeugung gelangt, dass die im Rechtsbestandsverfahren ergangene Ent-
scheidung ersichtlich unrichtig ist und das Verletzungsgericht diese Unrichtigkeit ver-
lasslich erkennen kann, weil ihm die auftretenden technischen Fragen zugénglich
sind und von ihm auf der Grundlage ausreichender Erfahrung in der Beurteilung
technischer und patentrechtlicher Sachverhalte abschlieffend beantwortet werden
kénnen. Anderes kann sich im. Einzelfall ferner daraus ergeben, dass die einstweilige
Verfigung — tber den Regelfall hinaus — ganz besonders einschneidende Konse-
quenzen fur den Antragsgegner und/oder die Offentlichkeit (z.B. fur auf den Verlet-
zungsgegenstand angewiesene Patienten) hat, die es im Rahmen der Interessenab-
wagung ausnahmsweise verbieten, bereits jetzt eine Unterlassungsanordnung zu
verflgen, die im weiteren Rechtsbestandsverfahren mit einiger Aussicht auf Erfolg
ihre Grundlage verlieren kann.
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b)

Ausgehend von diesen Grundsatzen ist der Rechtsbestand vorliegend in dem fur den
Erlass der begehrten Unterlassungsverfuigung (einschliefllich Verwahrung) erforderli-
chen Umfang gesichert.

(1)

Zwar wurde die Erteilung des Verfligungspatents erst am 17. Juni 2015 veréffentlicht,
so dass das Verfugungspatent selbst bisher weder ein Einspruchs- noch ein Nichtig-
keitsverfahren erfolgreich durchlaufen hat. Allerdings erfolgte die Erteilung des Ver-
fugungspatents unter Berticksichtigung der wesentlichen Druckschriften, mit denen
die Verfugungsbeklagte nunmehr den Rechtsbestand in Zweifel zu ziehen versucht.
Da an diesem Erteilungsverfahren mehrere Aullenstehende beteiligt waren, ist der
Erteilungsakt damit — wie der Senat bereits im Einzelnen ausgeftihrt hat — mit einer
kontradiktorischen Rechtsbestandsentscheidung vergleichbar, auf die deswegen
ausnahmsweise als Bedingung fir den Erlass einer Unterlassungsverfugung verzich-
tet werden kann.

Abgesehen davon gehort das Verfugungspatent zu derselben Patentfamilie wie das
EP 1 250 138 B2 (nachfolgend: Parallelpatent), welches den Gegenstand des beim
Senat unter dem Aktenzeichen 1-2 U 54/15 gefilhrten Parallelverfahrens bildet. Die
Einspruchsabteilung des Europaischen Patentamtes hat das Parallelpatent in der im
Parallelverfahren streitgegenstéandlichen Fassung in einer Einspruchsentscheidung
vom 11. Februar 2015 mit ausfuhrlicher und nachvoliziehbarer Begriindung sowoh!
unter dem Gesichtspunkt der Neuheit als auch im Hinblick auf die erfinderische Ta-
tigkeit als schutzfahig erachtet. Der aufrecht erhaltene Patentanspruch 1 des Paral-
lelpatents ist dabei wie folgt gefasst:

Verwendung von Fulvestrant bei der Herstellung einer pharmazeutischen For-
mulierung zur Behandlung einer gutartigen oder bésartigen Erkrankung der Brust
oder des Reproduktionstraktes mittels intramuskulérer Verabreichung. wobei die
Formulierung Fulvestrant in einer Ricinoleat-Trégersubstanz, ein pharmazeutisch
annehmbares nichtwéssriges Esterlésungsmittel und einen pharmazeutisch an-
nehmbaren Alkohol umfasst, und wobei die Formulierung zur Erzielung einer
mindestens 2 Wochen anhaltenden, therapeutisch signifikanten Fulvestrantkon-
zentration im Blutplasma hergerichtet ist.”

7Zudem weist der ebenfalls aufrecht erhaltene Patentanspruch 4 des Parallelpatents
folgende Fassung auf:

_Verwendung von Fulvestrant bei der Herstellung einer pharmazeutischen For-
mulierung zur Behandlung einer gutartigen oder bésartigen Erkrankung der Brust
oder des Reproduktionstraktes mittels intramuskulérer Verabreichung, wobei die
pharmazeutische Formulierung Fulvestrant, 30 Gew.-% oder weniger eines
pharmazeutisch annehmbaren Alkohols, bezogen auf das Volumen der Formulie-
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rung, mindestens 1 Gew.-%, bezogen auf das Volumen der Formulierung, eines
pharmazeutisch annehmbaren nichtwéssrigen Esterlbsungsmittels, das in einer
Ricinoleat-Tragersubstanz mischbar ist und eine ausreichende Menge einer
Ricinoleat-Tragersubstanz enthéit, um eine Formulierung mit mindestens 45
mgmi” Fulvestrant herzustellen.”

Von den durch die Einspruchsabteilung als schutzfahig erachteten Ansprichen un-
terscheidet sich der den Gegenstand des vorliegenden Verflgungsverfahrens bil-
dende Patentanspruch somit im Wesentlichen dadurch, dass die Anspriiche des Pa-
rallelpatents in der sogenannten Schweizer Anspruchsfassung formuliert sind, wah-
rend der hier streitgegensténdliche Anspruch als zweckgebundener Erzeugnisan-
spruch im Sinne des EPU 2000 formuliert ist (vgl. Art. 54 Abs. 5 EPU). Gerade durch
diese'Zweckgebundenheit unterscheidet sich der streitgegensténdliche Patentan-
spruch auch von den durch die Einspruohsabteilung in Bezug das Parallelpatent
noch am 7. November 2011 (vgl. Anlagen AR 4/AR 4a im Parallelverfahren) bean-
standeten Anspriichen, in denen die Behandlung von Brustkrebs als bloRe Zweckan-
gabe enthalten war (-zur Behandlung einer gutartigen oder b&sartigen Erkrankung
der Brust oder des Reprcduktionstraktes”). Da somit sowohl das Verfligungs- als
- auch des Parallelpatent im Kern eine Formulierung umfassend Fulvestrant in einer

Die wesentlichen Schriften, auf welche sich die Verflgungsbeklagte nunmehr zur
Begrindung des aus ihrer Sicht nicht hinreichend gesicherten Rechtsbestandes be-
zieht, wurden somit nicht nur schon bei der Erteilung des Verfligungspatents bertick-

von McLeskey et al, »Tamoxifen-resistant fibroblast growth factor-transfected MCF-7
cells are cross-resistant in vivo to the antiestrogen ICl 182,780 and two aromatase
inhibitors”, Clinical Cancer Research 4, 1998, 697-711 (= Anlage D 13 im Ein-
spruchsverfahren) sowie die EP 0 346 014 (= Anlage D 1 im Einspruchsverfahren). In
Bezug auf beide Entgegenhaltungen hat die Einspruchsabtei!ung - in komplett ande-
rer personeller Besetzung als die Prufungsabteilung - nicht nur nachvollziehbar dar-
gelegt, weshalb sie diese fir nicht neuheitsschadlich erachtet. Vielmehr hat die Ein-’
spruchsabteilung diese anschiieRend auch unter dem Gesichtspunkt der erfinderi-
schen Tatigkeit gewurdigt und das Parallelpatent gleichwohl in dem im Parallelver-
fahren streitgegenstandlichen Umfang aufrechterhalten. Dabei hat die Einspruchsab-
teilung den Aufsatz von McLeskey (D 13) nicht nur fur sich genommen gewlrdigt,
sondern ist mit ausfithrlicher Begrindung auch der Frage nachgegangen, ob die Er-
findung méglicherweise durch eine Kombination der Entgegenhaltung D 13 mit dem
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Aufsatz von Howell et al., ,Pharmacokinetics, pharmacological and anti-tumour ef-
fects of the specific anti-oestrogen [Cl 182780 in women with advanced breast
cancer®, British Journal of Cancer 74, 1996, 300 — 308 (Entgegenhaltung D 15 im
Einspruchsverfahren) nahegelegt ist. Auch insoweit hat die Einspruchsabteilung die
Schutzfahigkeit der Anspriiche des Parallelpatents in der im Parallelverfahren streit-
gegenstandlichen Fassung bejaht.

Flr den Streitfall bedeutet dies, dass zu den relevanten Einwendungen gegen den
Bestand des Verflgungspatents zwel ibereinstimmende technisch fachkundige Vo-
ten vorliegen, die ohne wirklich zwingenden Grund nicht vom Verletzungsgericht ig-
noriert werden durfen. Die zu der Teilanmeldung EP 2 286 818 ergangenen Be-
scheide des Erstprifers (Anlagen AR 15, AR 16) stehen dieser Feststellung nicht
entgegen. Abgesehen davon, dass sie die Meinung eines einzelnen, mit der Vorbe-
reitung der Erteilungsentscheidung pefassten Technikers wiedergeben und als ver-
fahrensférdernde Meinungsauferung auch qualitativ weder einem endgultigen Zu-
riickweisungs-/Erteilungsbeschluss noch erst recht einer Einspruchsentscheidung
gleichstehen, datieren samtliche Bescheide aus einer Zeit vor 2015. Zwar war die fur
das EP 2 286 818 zustandige Erstpriiferin auch an der Erteilung des Verflgungspa-
tents beteiligt; der einzige Schluss, der aus der zeitlichen Abfolge gezogen werden
kann, ist jedoch, dass die Erstpruferin ihre Meinung zur mangelnden Neuheit bzw.
Erfindungshohe aufgegeben hat, womit der Stand des Prufungsverfahrens zu dem
EP 2 286 818 keine Schilisse auf eine nicht gegebene Schutzfahigkeit des Verfi-
gungspatents zulasst.

(2)

Die der Verflugungsklagerin guinstige Einspruchsentscheidung des Europaischen Pa-
tentamtes vom 11. Februar 2015 hat nicht deshalb als verlassliche Grundlage fur die
Beurteilung des Rechtsbestandes auszuscheiden, weil die Einspruchsfuhrerin, die
Gedeon Richter Ltd., ihren Einspruch bereits zuvor mit Schreiben vom 30. Dezember
2014 zuriickgenommen hatte, so dass das Einspruchsverfahren im Zeitpunkt der
Einspruchsentscheidung einseitig gefhrt wurde.

Zwar weist die Verfugungsbeklagte zu Recht darauf hin, dass es nach der standigen
Rechtsprechung des Senats flr einen hinreichend gesicherten Rechtsbestand einer
Entscheidung in einem kontradiktorischen Verfahren bedarf (Senat, InstGE 9, 140,
146 - Olanzapin; InstGE 12, 114 - Harnkatheterset: Urt. v. 18. Dezember 2014, Az..
|-2 U 60/14: Urt. v. 10. Dezember 2015, Az: -2 U 35/15 und 1-2 U 36/15; OLG
Karlsruhe, GRUR-RR 2015, 509 — Ausrlstungssatz). Das Erfordernis eines streitig
durchgeftihrten Verfahrens um den Rechtsbestand ist jedoch kein Selbstzweck. Mit
Rucksicht darauf, dass Rechtsbestandsangriffe typischerweise von Wettbewerbern
des Schutzrechtsinhabers auf dem betreffenden Markt unternommen werden, die
den einschiagigen Stand der Technik aufgrund ihrer eigenen Geschéfts- und Anmel-
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detétigkeit Uberblicken und dartber hinaus hinreichende Rechercheméglichkeiten
besitzen und nutzen, stellt das Erfordernis einer kontradiktorischen Entscheidung
sicher, dass das dem Patentinhaber glnstige Einspruchs- oder Nichtigkeitserkennt-
nis auf gesicherter Basis steht, weil es allen in Betracht kommenden Einspruchs-
bzw. Nichtigkeitsgrinden Rechnung tragt und vor dem Hintergrund des gesamten
einschlagigen Standes der Technik ergangen ist. Es soll also das bei einem bloR ein-
seitigen (z.B. Erteilungs-)Verfahren bestehende Recherche- und Prifungsdefizit aus-
geglichen werden, welches sich darin &uRern kann, dass bestimmte relevante
Entgegenhaltungen im Verfahren versehentlich keine Beriicksichtigung finden oder
bestimmte Einwendungen (z.B. mangeinde Offenbarung oder unzuldssige Erweite-
rung) nicht oder nicht unter samtlichen in Betracht kommenden Blickwinkeln beurteilt
werden. Die Beteiligung Dritter an der Aufbereitung und Wirdigung des Entschei-
dungssachverhaltes erhéht insofern die Verlasslichkeit der getroffenen Entschei-
dung. Angesichts dessen ist es unerheblich, ob der kontradiktorische Rechtsbe-
standsstreit zwischen den am Verfugungsverfahren beteiligten Personen gefiihrt
wurde oder zwischen Dritten (z.B. dem vormaligen Inhaber des Verfugungspatents
und/oder einem anderen Wettbewerber). Ebeénso ist belanglos, ob das kontradikto-
risch begonnene Verfahren kurz vor der Einspruchsentscheidung infolge Einspruchs-
ricknahme von Amts wegen (und deswegen formal einseitig) zu Ende gefithrt wor-
den ist, solange der angesprochene Zweck der Verfahrenszweiseitigkeit gewahrt ist,
weil der Einsprechende wahrend der Zeit seiner Verfahrensbeteiligung ernsthafte
Rechtsbestandsangriffe vorgetragen hat, die in der Einspruchsentscheidung abge-
handelt werden. Es hat deshalb regelmafig auch keine Bedeutung, ob die letztlich
aufrecht erhaltene Anspruchskategorie bereits in dem Verfahrensstadium verfolgt
worden ist, als der Einsprechende am Verfahren noch beteiligt war, oder erst zu ej-
nem spateren Zeitpunkt, als er seinen Einspruch bereits zurGckgenommen hatte.

Dies ist vorliegend der Fall. Wie bereits ausgeflhrt, waren die wesentiichen
Entgegenhaltungen, welche die Verflgungsbeklagte zur Begrindung der vermeint-
lich fehlenden Rechtsbestandigkeit des Verfligungspatents heranzieht, bereits Ge-
genstand des das Parallelpatent betreffenden Einspruchsverfahrens, wobei die Ein-
spruchsabteilung das Parallelpatent mit einer insgesamt ausfihrlichen und nachvoll-
ziehbaren Begrindung sowoh! unter dem Aspekt der Neuheit als auch unter dem
Gesichtspunkt der erfinderischen Tatigkeit als schutzfahig erachtet und dementspre-
chend aufrecht erhalten hat. Dass die Einspruchsabteilung das nach der Rucknahme
des Einspruchs nur noch einseitige Einspruchsverfahren nicht mehr mit der gebote-
nen Sorgfalt gefithrt hatte, ist nicht ersichtlich. Dagegen spricht nicht nur die ausfiihr-
liche Begrindung der Einspruchsentscheidung. Vielmehr lief das Einspruchsverfah-
ren im Zeitpunkt der Riicknahme bereits 8 1/2 Jahre, wobei die Einspruchsabteilung
die urspriinglich als Erzeugnisanspruch formulierten Anspriiche noch am 7. Novem-
ber 2014 (vgl. Anlagen AR 4 und AR 43 im Parallelverfahren) als durch die
Entgegenhaltung D 13 neuheitsschadiich vorweggenommen angesehen hat. Nach-
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dem die Verfugungsklagerin daraufhin mit Schreiben vom 2. Januar 2015 (und damit
nach Riicknahme des Einspruchs) neue Haupt- und Hilfsantrage eingereicht hatte,
hat die Einspruchsabteilung auch diese Antrage beanstandet (vgl. Anlage HE 2a,
~S. 4 unten). Bereits dies zeigt, dass sich die Einspruchsabteilung auch nach der
Rucknahme des Einspruchs grundlich mit der Frage der Schutzfahigkeit der jeweils
zur Entscheidung gestellten Anspriche auseinandergesetzt hat. Dazu hatte sie im
Ubrigen umso mehr Veranlassung, als durch Schreiben vom 26. Januar 2015 Ein-
wendungen Dritter eingingen (vgl. Anlagen HE 26 bzw. HE 26a). Die Einspruchsab-
teilung konzentriert sich in ihrer Einspruchsentscheidung aber nicht auf die in diesem
Zusammenhang aufgeworfene Frage der fehlenden erfinderischen Téatigkeit unter
dem Gesichtspunkt einer Kombination der D 15 mit der D 13, sondern diskutiert die
Schutzfahigkeit ausfihrlich und umfassend sowohl unter dem Gesichtspunkt der
mangeinden Neuheit als auch der fehlenden erfinderischen Tatigkeit. im Ubrigen wird
die Einspruchsabteilung im Rahmen des vorstehend genannten Dritteinwandes aus-
driicklich auf die auch zwischen den Parteien nunmehr diskutierte Problematik der in
der D 13 offenbarten subkutanen Verabreichung hingewiesen, so dass die Ein-
spruchsabteilung auch deshalb allen Grund hatte, sich ausfihrlich mit der den Kern
des Rechtsbestandsangriffs der Verfugungsbeklagten bildenden Entgegenhaltung
D 13 auseinanderzusetzen.

(3)

Soweit die Einspruchsabteilung in Bezug auf das Parallelpatent die Neuheit und er-
finderische Tatigkeit bejaht hat, halt der Senat die sorgfaltigen Begrindungserwa-
gungen auch angesichts der Berufungsangriffe fir vertretbar, mit denen - von der
Geltendmachung einer offenkundigen Vorbenutzung abgesehen - kein neuer Stand
der Technik aufgezeigt wird.

(a)
Dies gilt zunachst im Hinblick auf den durch die Verflgungsbeklagte erhobenen Ein-
wand fehlender Neuheit, Art. 54 EPU.

(aa)

Soweit sich die Verfigungskiagerin insoweit auf den vorgenannten Aufsatz von
McLeskey et al. beruft, fihrt die Einspruchsabteilung des Europaischen Patentamtes
in Bezug auf diese im Einspruchsverfahren als Anlage D 13 vorliegende Entgegen-
haltung (in deutscher Ubersetzung) Folgendes aus:

 Dokument D 13 ist ein wissenschaftlicher Artikel, der (iber eine Studie berichtet,
die auf die Aufklarung eines méglichen Mechanismus von Tamoxifen-Resistenz
abzielte. Zu diesem Zweck wurden tumortragende Méuse, denen Fibroplast-
Wachstumsfaktor- (FGF-) transfizierte MCF-7 Brustkrebszellen injiziert wurden,
subkutan u.a. mit ICI 182,780 (Fulvestrant) behandelt. D 13 offenbart eine phar-
mazeutische Zusammensetzung enthaltend ICI 182,780 (d.h. Fulvestrant, siehe
Patent: Absatz [0008]) in einer Menge von 50 mg/ml, vorformuliert in einem Tré-
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ger aus 10 % Ethanol, 15 % Benzylbenzoat und 10 % Benzylalkohol, aufgefiillt
zum Endvolumen mit Rizinus6! (D 13: Seite 698, 2. Spalte unter der Uberschrift
Materials and Methods", Unteriiberschrift ,Prugs’). Diese Zusammensetzung ist
die gleiche wie die im einzigen Beispiel in Absatz [0060] des angefochtenen Pa-
tents offenbarte Zusammensetzung. Deshalb werden die gleichen Plasmaspiegel
wie beansprucht erreicht, [..]

Die Méuse wurden durch subkutane Injektion behandelt.

Es wurde festgestellt, dass IC! 182,780 das in.vivo Wachstum der bestimmten
Krebszellen nicht beeinflusste (siehe Zusammenfassung; Diskussion, erster
Abs.).

Die Einspruchsabteilung ist der Meinung, dass D 13 die Verwendung der Formu-
lierung zur Behandlung einer gutarfigen oder bésartigen Erkrankung der Brust
oder des Reproduktionstrakts mittels intramuskulédrer Injektion nicht offenbart.
Der Gegenstand der vorliegenden Anspriiche wird deshalb .als neu gegendber
D 13 angesehen,”

(vgl. Anlage HE 2a, S. 10).

Dem ist eigentlich nichts hinzuzufigen. Die vorstehend wiedergegebene Einschat-
zung der Einspruchsabteilung erscheint dem Senat nachvoliziehbar und vertretbar,
s0 dass der Rechtsbestand unter dem Gesichtspunkt der fehlenden Neuheit in einem
fir den Erlass einer Unterlassungs- und Sequestrationsverflgung hinreichenden
Male gesichert ist. Dass in der Entgegenhaltung die in der Merkmalsgruppe 1 bean-
spruchte Verwendung von Fulvestrant zur Behandlung von Brustkrebs mittels intra-
muskularer Verabreichung offenbart wire, ist nicht ersichtlich.

Die Beurteilung, ob der Gegenstand eines Patents durch eine Vorvertffentlichung
neuheitsschéadlich getroffen ist, erfordert die Ermittlung des Gesamtinhalts der Vor-
verdffentiichung. MaRgeblich ist, welche technische Information dem Fachmann of-
fenbart wird. Der Offenbarungsbegriff ist dabei kein anderer als er auch sonst im Pa-
tentrecht zu Grunde gelegt wird (BGH, BGHZ 179, 168 = GRUR 2009, 382 -
Olanzapin; GRUR 2004, 407, 411 - Fahrzeugleitsystem). Zu ermittein ist deshalb
nicht, in welcher Form der Fachmann etwa mit Hilfe seines Fachwissens eine gege-
bene allgemeine Lehre ausfiihren oder wie er diese Lehre gegebenenfails abwan-
deln kann, sondern ausschlieRlich, was der Fachmann der Vorverdffentlichung als
den Inhalt der von ihr gegebenen (allgemeinen) Lehre ,unmittelbar und eindeutig”
entnimmt (BGH, BGHZ 148, 383, 389 = GRUR 2002, 146 — Luftverteilerr GRUR
2004, 133, 135 — Elektronische Funktionseinheit; GRUR 2008, 597 — Betonstrallen-
fertiger; GRUR 2011, 999, 1001 — Mementain).

in diesem Zusammenhang ist zu berlicksichtigen, dass der streitgegenstandliche
Patentanspruch nicht mehr allgemein auf eine u.a. Fulvestrant enthaltende Formulie-
rung gerichtet ist. Vielmehr gewahrt das Verflgungspatent einen zweckgebundenen
Stoffschutz fir die zweite medizinische Indikation im Sinne von Art. 54 Abs. 5 EPU.
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Die Neuheit ist vor diesem Hintergrund gegeben, wenn zwar der Stoff als Arzneimittel
bereits bekannt war, die Erfindung aber eine neue und erfinderische spezifische.An-
wendung lehrt (Schulte/Moufang, Patentgesetz, 9. Aufl., § 3 Rz. 144).

Dies ist hier der Fall. Denn der Fachmann entnimmt der Entgegenhaltung keinen
Hinweis darauf, dass die jeweils in der Merkmalsgruppe 2 beschriebene Formulie-
rung zur Behandlung von Brustkrebs mittels intramuskuldrer Verabreichung Verwen-
dung finden soll. Wie bereits die Zusammenfassung des Aufsatzes verdeutliicht, be-
schaftigen sich die dort beschriebenen Untersuchungen mit der Aufklarung eines
méglichen Mechanismus von Tamoxifen-Resistenz (vgl. Anlage HE 2a, S. 2 ,Um ei-
nen méglichen Mechanismus von Tamixifen-Resistenz aufzukléren..."). Zu diesem
Zweck wurden ovarektomierte tumortragende Mause, denen Fibroblast-Wachs-
tumsfaktor (FGF)-transfizierte MCF-7-Brustkrebszellen injiziert worden waren, mit
Fulvestrant oder einem von zwei Aromatase-Inhibitoren behandelt, wobei die Injekti-
on subkutan in das Brust-Fettpolster (und damit nicht intramuskular) erfolgte (vgl.
Anlage HE 2a, S. 2 und S. 8 oben). McLeskey et. al. stellten im Rahmen ihrer Unter-
suchungen fest, dass das Ostrogen-unabhangige Wachstum der Tumoren durch die
Behandlung mit reinem Antiéstrogen oder mit Aromatase-Inhibitoren nicht inhibitiert
wird (vgl. Anlage HE 2a, S. 2 und S. 14 und auch die Uberschrift ,Tamoxifen-
resistente Fibroplast-Wachstumsfaktor-transfizierte MCF-Zellen sind kreuzresistent in
vivo gegen das Antidstrogen ICl 182,780 und zwei Aromatase-Inhibitoren”). Daraus
schlieRen sie, dass bei diesem Tumor Ostrogen moglicherweise als mitogener Stimu-
lus durch die autokrine Aktivitat des transferierten FGF ersetzt wird (vgl. Anlage HE
2a, S. 2 unten). Wenn das der Fall ist, kénnen auf den (und damit auf diesen) Wirk-
mechanismus ausgerichtete Therapien ein zweites Antidstrogen-Therapieverfahren
erméglichen (vgl. Anlage HE 2a, S. 3 oben). Die auf Seite 7 der Entgegenhaltung
beschriebene Fulvestrant-Formulierung diente mithin als Werkzeug bei der Untersu-
chung eines méglichen Signalweges bei Tamoxifen-Resistenz (vgl. auch Anlage
HE 24a, S. 2). Soweit in der Entgegenhaltung demgegeniuber Fulvestrant als Be-
handlungsalternative zu Tamoxifen bezeichnet wird (vgl. Anlage HE 2a, S. 3 unten),
findet sich in dem Aufsatz kein Hinweis, dass es sich dabei um die den Mausen im
Rahmen der Untersuchungen subkutan injizierte, der Merkmalsgruppe 2 der streitge-
genstandlichen Patentanspriiche —entsprechende Formulierung handelt. Dass
Fulvestrant an sich als Wirkstoff im Prioritatszeitpunkt des Verflgungspatents be-
kannt war, steht zwischen den Parteien vor dem Hintergrund des durch die Verfu-
gungsbeklagte vorgelegten Standes der Technik zu Recht nicht in Streit. Die auf Sei-
te 17 der Ubersetzung der Entgegenhaltung beschriebenen Untersuchungen der Ak-
tivitat von Fulvestrant dienten demgegenuber lediglich allgemein der Feststellung der
generellen Wirksamkeit von Fulvestrant, wobei die Versuche auch an intakten (und
damit offenbar gesunden) weiblichen Mausen durchgefuhrt wurden (vgl. Anlage HE
2a, 8. 17).
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Vor dem Hintergrund der vorstehenden Ausfihrungen ist auch nicht ersichtlich, dass
der Fachmann die nicht ausdriicklich offenbarten Merkmale mitliest. Zwar kann auch
dasjenige offenbart sein, was im Patentanspruch und in der Beschreibung nicht aus-
drlcklich erwéhnt, aus der Sicht des Fachmanns jedoch fur die Ausfilhrung der unter
Schutz gestellten Lehre selbstverstandlich ist und deshalb keiner besonderen Offen-
barung bedarf, sondern ,mitgelesen” wird. Die Einbeziehung von Selbstverstind-
lichem erlaubt jedoch keine Ergénzung der Offenbarung durch das Fachwissen, son-
dern dient nicht anders als die Ermittiung des Wortsinns eines Patentanspruchs le-
diglich der vollstandigen Ermittlung des Sinngehalts, das heift derjenigen techni-
schen Information, die der fachkundige Leser der Quelle vor dem Hintergrund seines
Fachwissens entnimmt (BGH, BGHZ 179, 168 = GRUR 2009, 382 — Olanzapin;
BGH, GRUR 2014, 758 - Proteintrennung). Da der Fachmann der Entgegenhaltung
jedoch — wie bereits ausgefilhrt — keinen Hinweis auf die Verwendung der auf Seite 7
der Entgegenhaltung offenbarten Fulvestrant-Formulierung zur Behandlung von
Brustkrebs mittels einer intramuskularer Verabreichung entnimmt, kdme ein solches
-Mitlesen" der Ergénzung der Offenbarung durch das Fachwissen gleich,

Die durch die Verfugungsbeklagte zur Begrtndung ihrer abweichenden Auffassung
herangezogene Entscheidung «Proteintrennung” (GRUR 2014, 758) des Bundesge-
richtshofes rechtfertigt keine andere Bewertung. Nach dieser Entscheidung kann ei-
ne Mafinahme, bei der es sich im Prioritatszeitpunkt um das in der Praxis allgerﬁein
Ubliche Mittel handelt, vom Offenbarungsgehalt einer Vorveréffentlichung umfasst
sein, wenn sich flr den Fachmann aus der Beschreibung eines Verfahrens zur Her-
stellung eines zum therapeutischen Einsatz geeigneten Proteinkonzentrats ergibt,
dass es weiterer Verfahrensschritte bedarf, um die therapeutische Ersetzbarkeit her-
beizuflihren. Derartige Hinweise finden sich im Hinblick auf die auf Seite 7 der
Entgegenhaltung offenbarte, M3usen subkutan injizierte Fulvestran-Formulierung in
der hier streitgegensténdlichen Entgegenhaltung jedoch nicht.

(bb) :
Die Beklagte kann sich auch nicht mit Erfolg auf eine offenkundige Vorbenutzung
berufen.

{asa)

Wird die vermeintliche Nichtigkeit eines Patentes — wie hier — auf eine offenkundige
Vorbenutzung gestiitzt, so setzt eine Aussetzung der Verhandlung im Hauptsache-
verfahren zunachst eine schiiissige und detaillierte Darstellung des Vorbenutzungs-
tatbestandes mit entsprechenden Beweisantritten im Nichtigkeitsverfahren voraus.
Um auch die dartiber hinaus erforderliche Wahrscheinlichkeit des positiven Nachwei-
ses der Vorbenutzung darzutun, missen auferdem zusatzliche objektive Anhalts-
punkte fur die Richtigkeit der Vorbenutzungs-Behauptung vorgetragen werden. Dies
muss — auch wenn es im Verfahren des vorldufigen Rechtsschutzes grundsatzlich
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nur auf eine Glaubhaftmachung des Parteivortrages ankommt und die eidesstattliche
Versicherung als Mittel zur Glaubhaftmachung zugelassen ist — Auswirkungen auch
auf die Handhabung im einstweiligen Verfugungsverfahren haben, wenn dort eine
offenkundige Vorbenutzung der Erfindung eingewendet wird. Auch im Verfahren des
voriaufigen Rechtsschutzes gelten insoweit keine anderen Mafistabe. Die Tatsache,
dass das Verletzungsgericht im Hinblick auf eine bestrittene offenkundige Verbenut-
zung eine nur beschrénkte Prufungskompetenz besitzt, welche eigene Beweiser-
mittlungen ausschlielt, darf auch im Verfugungsverfahren nicht ibergangen werden.
Sie gebietet — im Gegenteil — in dem Sinne Beachtung, dass der Rechtsbestand nur
dadurch relevant erschiittert werden kann, dass ein die Erfindung vorwegnehmender
oder nahelegender Vorbenutzungstatbestand in einer Art und Weise nachgewiesen
wird, der in einem parallelen Hauptsacheverfahren dessen Aussetzung rechtfertigen
wiirde. Ein anderer Mafistab kann nur dann anzulegen sein, wenn der Verletzer
plausibel geltend machen kann, dass er deshalb auf Zeugen und deren eidesstattli-
che Versicherungen angewiesen ist, weil es ihm in der Kirze der im einstweiligen
Verflugungsverfahren verbleibenden Zeit nicht moglich war, den Vorbenutzungssach-
verhalt liquide zu belegen (Senat, Urt. v. 19. Mérz 2009, Az.. I-2 U 55/08; Kithnen,
Handbuch der Patentverletzung, 8. Aufl., Abschnitt G Rz. 65).

bbb

Ausgehend von diesen Grundséatzen vermag der Vortrag zur offenkundigen Vorbe-
nutzung keine Zweifel an der Rechisbestandigkeit des Verfligungspatents zu be-
grinden.

Zwar weist die Verflugungsbeklagte zu Recht darauf hin, dass den Autoren der
Druckschrift D 13 von der Verfligungskldgerin eine bereits vorformulierte Fulvestrant-
Formulierung nach MaRgabe des in den Absatzen [0059] f. des Verflgungspatents
beschriebenen Ausfihrungsbeispiels zur Verfugung gestellt wurde (vgl. hierzu: Anla-
ge HE 20, S. 7). Konkrete Anhaltspunkte dafir, dass die Verfugungsklagerin, wie von
der Verfugungsbeklagten gemutmaft, ohne eine entsprechende Geheimhaltungs-
vereinbarung in diesem Zusammenhang die Verwendung dieser Formulierung zur
Behandliung von Brustkrebs mittels intramuskularer Verabreichung offenbart hatte,
sind jedoch weder vorgetragen, noch ersichtlich. Der blofle Verweis auf die Ublichkeit
eines verbalen Austauschs gentigt insoweit ebenso wenig wie der Hinweis auf das
angebliche Fehlen einer Geheimhaltungsvereinbarung. Konkrete Anhaltspunkte da-
fur, dass die Verwendung der durch die Verflgungsklagerin bereitgestellten
Fulvestrant-Formulierung in Form einer intramuskuléren Verabreichung zur Behand-
lung von Brustkrebs besprochen wurde, lassen sich dem diesbezuglichen Vortrag der
im Hinblick auf die Voraussetzungen der offenkundigen Vorbenutzung darlegungs-
und glaubhaftmachungsbelasteten Verfigungsbeklagten nicht entnehmen. Es fehit
damit bereits an einer schliissigen Darlegung des Vorbenutzungstatbestandes. '
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Das durch die Verfligungsbeklagte in diesem Zusammenhang in Bezug genommene
US-Discovery-Verfahren rechifertigt keine andere Bewertung. Zwar kann sich nach
den auch im Patentrecht anwendbaren Grundsétzen von Treu und Glauben eine
Verpflichtung der nicht beweisbelasteten Partei ergeben, dem Gegner gewisse In-
formationen zur Erleichterung seiner Beweisfithrung zu bieten, wozu namentlich die
Spezifizierung von Tatsachen gehdren kann, wenn und soweit diese der mit der Be-
weisflihrung belasteten Partei nicht oder nur unter unverhéltnismafigen Erschwerun-
gen zugénglich sind, wahrend ihre Offenlegung fiir den Gegner sowohl ohne weite-
res moglich als auch zumutbar erscheint (BGH, GRUR 2004, 268 — blasenfreie
Gummibahn; GRUR 2006, 927 — Kunststoffbligel). Dies ist hier jedoch nicht ersicht-
lich. Zum einen hat die Verfugungsklégerin unbestritten vorgetragen, dass die zentra-
len Dokumente bereits Anfang Februar 2015 bereitgestellt wurden, so dass die Ver-
fugungsbeklagte bzw. die Sandoz Inc. gentigend Zeit hatten, die entsprechenden
Dokumente zu sichten und ggf. ein ihnen besonders relevant erscheinendes Doku-
~ment zu identifizieren und seine Freigabe auch fir das hiesige Verfugungsverfahren
zu fordern. Dass die Verfugungsbeklagte bzw. die Sandoz Inc, dem nachgekommen
wéren, ist nicht ersichtlich. Zum anderen hat sich die Verfligungsklagerin darauf be-
rufen, es ldge nicht in ihrem Ermessen, die Deposition von Dr. McLeskey offenzule-
gen, da diese vertrauliche Informationen Dritter betreffe. Das Konzernunternehmen
der Verfiigungsbeklagten habe im US-Verfahren der Protective Order, nach welcher
diese Informationen allein fur das US-Verfahren verwendet werden dirfen, gerade
zum Schutz solcher Informationen zugestimmt. Basierend hierauf. seien
Dr. McLeskey und andere unbeschrankt und ohne Ricksicht auf ihre Geheimhal-
tungspflichten gegenuber nicht Verfahrensbeteiligten von den Anwalten der Sandoz
Inc. einvernommen worden. Vor diesem Hintergrund gentgt es nicht, wenn die Ver-
fugungsbeklagte lediglich pauschal das fehlende Ermessen der Verfugungsklagerin
zur Offenlegung und den Inhalt der Deposition in Bezug auf mégliche Drittinteressen
bestreitet. Vielmehr wére es zur Begrlindung einer sekundaren Darlegungslast zu-
ndchst an der Verflgungsbeklagten, konkret dazu vorzutragen, weshalb die Verfi-
gungsklagerin trotz der Protective Order, nach welcher der Inhalt der Aussage von
Dr. McLeskey unstreitig lediglich im US-Verfahren Verwendung finden darf, in der
Lage sein soll, die Deposition von Dr. McLeskey offenzulegen. Da die Befragung von
Dr. McLeskey zudem auch unstreitig durch die Sandoz Inc. und damit ein mit der
Verfugungsbeklagten verbundenes Unternehmen erfolgte, vermag der Senat weder
festzustellen, dass diese Informationen der Verfugungsbeklagten als mit der Beweis-
fuhrung belasteten Partei nicht oder nur unter unverhaltnismaRigen Erschwerungen
zuganglich sind, noch, dass ihre Offenlegung fur die Verfiigungsklagerin sowoh! oh-
ne Weiteres mdéglich als auch zumutbar erscheint, so dass es bei der Darlegungslast
der Verfigungsbeklagten bleiben muss.

(b)

Auch die Einschéatzung der Einspruchsabteilung, der Gegenstand der im Parallelver-
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fahren 1-2 U 54/15 streitgegenstandlichen Patentanspriiche sei fir einen Durch-
schnittsfachmann anhand des entgegengehaltenen Standes der Technik nicht nahe-
gelegt (Art. 56 EPU), erscheint dem Senat nachvollziehbar und vertretbar, so dass es
auch im Rahmen des vorliegenden einstweiligen Verfligungsverfahrens bei dieser
Einschatzung sein Bewenden hat.

(aa) |
Soweit sich die Verfligungsbeklagte zur Begriindung des Naheliegens auf eine Kom-
bination der Entgegenhaltung D 15 (Howell et. al., ,Pharmacokinetics, pharmaco-
logical and antitumour effects of the specific anti-oestrogen ICl 182780 in woman
with the advanced breast cancer®, British Journal of Cancer 74, 1996, 300-308") mit
dem Aufsatz von Mcleskey et al. (Entgegenhaltung D 13) beruft, geht die Ein-
spruchsabteilung zunachst zu Recht davon aus (vgl. Anlage HE 2a, S. 13 unten),
dass dort zwar die Behandlung von Patienten mit Fulvestrant beschrieben wird, wo-
bei das Fulvestrant auch in einer langwirkenden Formulierung, enthalten in einem
rizinusolbasierten Trager, vorliegt. Jedoch fehlt es an der Offenbarung einer Formu-
lierung im Sinne der Merkmalsgruppe 2, die neben dem Fulvestrant auch ein phar-
mazeutisch annehmbares nichtwassriges Esteriésungsmittel und einen pharmazeu-
tisch annehmbaren Alkohol umfasst (vgl. Anlage AR 8a, S. 301, rechte Spalte). Da-
von ausgehend formuliert die Einspruchsabteilung die Aufgabe nachvollziehbar da-
hingehend, dass eine alternative Formulierung fir Fulvestrant zur intramuskuléren
Verabreichung bereitgestellt werden soll.

Um eine solche Formulierung zu finden, werde der Fachmann, so fuhrt die Ein-
spruchsabteilung weiter aus, nicht auf den im Einspruchsverfahren als Aniage D 13
vorliegenden Aufsatz von MclLeskey zurlickgreifen, denn dieser betreffe a priori nicht
die Behandlung von Individuen, sondern berichte Uber eine Studie zur Untersuchung
der Sensitivitat der FGF-transfizierten MCF-7-Brustkrebszellen gegenuber u.a.
Fulvestrant.

Dass dem so ist, hat der Senat bereits im Rahmen der Neuheitsprifung im Einzelnen
dargelegt. Insbesondere stellen McLeskey et al. bereits in ihrer einleitenden Zusam-
menfassung klar, dass es ihnen um die Aufklarung eines méglichen Mechanismus
von Tamoxifen-Resistenz geht (vgl. Anlage HE 20, S. 2). Dass das durch Zeneca
bereitgestellite Fulvestrant demgegenltiber — neben anderen Stoffen - lediglich als
Werkzeug bei der Untersuchung eines méglichen Signalweges diente, erschliefdt sich
nicht nur aus der Beschreibung der Untersuchungen, wo es unter anderem heif3t:

,Ostrogen-unabhéngiges Wachstum von Tumoren, die durch FGF-transfizierten
MCF-7-Zellen produziert werden, wird durch die Behandlung mit reinem Antiést-
rogen oder mit Aromatase-Inhibitoren nicht inhibiert. [...] Um die Hypothese zu
Uberpriifen, dass das Wachstum der FGF-transfizierten Zellen in ovarektomierten
oder Tamoxifen-behandeften Nacktmausen auf eine erhéhte Sensitivitdt gegen-
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Uber kleinen Mengen von Ostrogen zuriickzufiihren ist, die immer noch in
ovarektomierten Nacktméusen vorhanden sind, untersuchten wir die Fahigkeit
von reinen Antidstrogenen, |CI 182,780 und zwei Aromatase-Inhibitoren, 4-OHA
und Letrozol, das durch diese FGF-transfizierten Zelllinien produzierte Ostrogen-
unabhéngige Tumorwachstum zu inhibieren.

(vgl. Anlage HE 20, S. 6 oben; S. 14 Mitte)

-Vielmehr wird dies auch durch die Autorin des Aufsatzes selbst in der als Anlagen
HE 24/HE 24a a vorgelegten Erklarung nochmals ausdriicklich bestétigt (vgl. Anlage
HE 24a, S. 2 Mitte). In diesem Zusammenhang stellt die Autorin des Aufsatzes zu-
gleich kiar, dass die Formulierungen dieser Wirkstoffe fir Forschungszwecke zur
subkutanen Verabreichung an M&use (und nicht zur Behandiung von Menschen) be-
stimmt waren (vgl. Anlage HE24a, S, 2 unten). SchlieBlich gelangt die Autorin des
Aufsatzes am Ende der vorgenannten Erklarung zu dem Ergebnis, dass sich ein
Wissenschaftler, der an der Entwicklung einer Fulvestrant-Behandlung-fir Menschen
interessiert sei, nicht an der im Einspruchsverfahren als 'Entgegenhaitung D 13 vor-
liegenden Vertffentlichung orientiere, weil diese auf die Untersuchung eines Signal-
weges von Krebswachstum abziele, der unterschiedlich von dem Wirkmechanismus
von Fulvestrant sei, und keine Informationen dartber enthalte, wie eine intramusku-
lare Zubereitung mit verzégerter Freisetzung zur Verwendung beim Menschen for-
muliert werden kdnne (vgl. Anlage HE 24a, S. 4 unten).

Vergleichbares findet sich auch in dem durch die Verfugungsklagerin als Anlage
HE 30 vorgelegten Privatgutachten von Dr. Schaupp. Auch nach deren Auffassung
handelt es sich bei der Entgegenhaltung D 13 um eine biochemische Grundlagenar-
beit, in er es um die Kldrung eines zellularen Resistenzmechanismus und nicht um
eine Behandlung von Brustkrebs gehe. Der zellulare Resistenzmechanismus liege
zwar auf dem Gebiet der Brustkrebsforschung im weitesten Sinne, aber die D 13 be-
fasse sich in keiner Weise mit der Frage, ob bzw. unter welchen Voraussetzungen
Fulvestrant zur tatsachlichen Behandlung von Brustkrebs bei Menschen erfolgreich
verwendet werden kénne. Die Mé&use-Experimente von McLeskey zielten nicht auf
deren Heilung durch ein Arzneimittel ab, sondern stellten einen Versuch der Aufkla-
rung eines Wirkmechanismus unter Verwendung von Fulvestrant als Werkzeug in
diesem Experiment dar. Fulvestrant sei fur seine antiostrogene Wirkung bekannt ge-
wesen und sei daher als Werkzeug in einem Experiment zur Klarung eines magli-
chen Wirkmechanismus zur Entstehung oder Uberwindung der Tamoxifen-Resistenz
eingesetzt worden. In keiner Form sei aus diesem Einsatz bzw. aus anderen Infor-
mation in der Entgegenhaltung ein Einsatz der vorformulierten Fulvestrant-Formulie-
rung als Therapeuticum bei Brustkrebs abzuleiten (vgl. Anlage HE 30, S. 3 unten -~ S.
4 oben). Vor diesem Hintergrund bezweifelt die Privatgutachterin sogar, dass ein
Fachmann, gleich ob von der medizinischen oder von der pharmazeutischen Seite
aus, die Grundlagenarbeit von Mcleskey Uberhaupt ernsthaft studiert hétte, denn fur
die Aufgabenstellung der Entwicklung einer Fulvestrant-Formulierung beim Men-
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schen sei sie nicht von Interesse gewesen (Anlage HE 30, S. 5 unten).

Nachdem die durch die Einspruchsabteilung vertretene Auffassung, der Fachmann
werde die D 15 nicht mit dem Aufsatz von McLeskey kombinieren, weil Letzterer
uberhaupt nicht die Behandlung von Individuen betreffe, sondern Uber eine Studie
zur Behandlung der Sensitivitat der FGF-transfizierten MCF-7-Brustkrebszellen ge-
geniiber Fulvestrant darstelle, in zwei Privatgutachten mit ausfuhrlicher und nachvoll-
ziehbarer Begriindung bestatigt wurde, kann von einer Unvertretbarkeit der Ent-
scheidung der Einspruchsabteilung keine Rede sein. Dies gilt umso mehr, als sich
die Privatgutachterin Dr. Schaupp in dem in der mundlichen Verhandlung vor dem
Landgericht Uberreichten Ergédnzungsgutachten auch mit dem durch die Verfugungs-
beklagte als Anlage AR 18 vorgelegten, eine abweichende Auffassung vertretenden
Privatgutachten von Prof. Lehr auseinandersetzt und gleichwohl mit einer nachvoll-
ziehbaren Begriindung bei ihrer ursplinglichen Auffassung bleibt.

(bb)
Vergleichbares gilt in Bezug auf eine Kombination der EP 0 346 014 B1 (Entgegen-

haltung D 1 im Einspruchsverfahren) mit dem Aufsatz von McLeskey (Entgegenhal-
tung D 13 im Einspruchsverfahren). ’

Zutreffend geht die Einspruchsabteilung zunachst davon aus, dass die in der
Entgegenhaltung D 1 offenbarte Formulierung entgegen Merkmal 2.3 der streitge-
genstandlichen Anspriiche des Verflugungspatents kein pharmazeutisch annehmba-
res nichtwéssriges Esteriésungsmittel enthalt (vgl. Anlage HE 2a, S. 11 Mitte). Da die
Zugabe eines solchen nichtwassrigen Esterldsungsmittels, insbesondere Benzylben-
zoat, unstreitig zu Zusammensetzungen mit einer erhéhten Loslichkeit von Fulve-
strant flhrt (vgl. auch Verfugungspatent, Abschnitt [0045], Tabelle 3), geht die Ein-
spruchsabteilung weiter zutreffend davon aus, der Fachmann stehe ausgehend von
der D 1 vor der Aufgabe, die Loslichkeit von Fulvestrant in einer intramuskularen
Formulierung zu erhdhen.

Dass die Zugabe eines solchen Esterlésungsmittels zu der in der D 1 offenbarten
Rizinusél-basierten, Fulvestrant und Benzylalkohol umfassenden Formulierung dem
Fachmann durch die Entgegenhaltung D 1 nicht nahegelegt wird, begriindet die Ein-
spruchsabteilung sodann nachvollziehbar damit, dass die Zugabe von Fettsdurees-
tern in der Entgegenhaltung lediglich im Zusammenhang mit Ol-in-Wasser-Emulsio-
nen, die nur als orale Formulierungen offenbart werden, beschrieben werde, weshalb
die Zugabe eines nichtwéssrigen Esterlésungsmittels zur Formulierung zur intramus-
kularen Verwendung nicht durch die D 1 nahegelegt werde.

Bei der Entgegenhaltung D 13 handele es sich demgegeniber um einen wissen-
schaftlichen Artikel, der Uber eine Studie berichte, die darauf abgezielt habe, die
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Sensitivitdt spezieller Tamoxifen-resistenter Brustkrebszellen gegenuber u.a. Fulve-
strant zu bestimmen. Die Formulierung sei M&usen subkutan verabreicht worden,
weshalb der Fachmann keine Veranlassung gehabt habe, die Entgegenhaltung bei
der Suche nach einer Losung fur die Erhéhung der Loslichkeit von Fulvestrant in ei-
ner intramuskuléren Formulierung heranzuziehen (vgl. Anlage HE 2a, S. 12 Mitte).

Auch insoweit sieht die Einspruchsabteilung den Hauptgrund fur die fehlende Kombi-
nierbarkeit beider Schriften im Charakter der D 13 als wissenschaftlichem Artikel zur
Untersuchung der Sensitivitat spezieller Tamoxifen-resistenter Tumorzellen, was —
wie bereits ausgefiihrt — unter Beriicksichtigung der durch die Verflgungskiagerin
vorgelegten Privatgutachten gut vertretbar erscheint.

3.
Die Verfugungsbeklagte hat auch das Vorliegen eines Verflgungsanspruchs glaub-
haft gemacht.

a)

Zu Recht hat die Verfigungsbeklagte nicht in Abrede gestellt, dass die angegriffene
Ausfiihrungsform (Fulvestrant Hexal 250 m| Injektionslésung) wortsinngemaR von der
technischen Lehre des Verfugungspatents Gebrauch macht. Die Verfugungsbeklagte
ist der Verfligungsklagerin daher gemaR Art. 64 EPU i.V.m. § 139 Abs. 1 PatG zum
Unterlassen im beantragten Umfang verpflichtet.

b)

Soweit die Verfugungskldgerin erstmalig in der ‘Berufungsinstanz Anspriiche . auf
Auskunftserteilung und Verwahrung geltend macht, richtet sich die Zuldssigkeit der
damit verbundenen Erweiterung des Antrages auf Erlass einer einstweiligen Verfu-
gung nach § 533 ZPO. Dessen Voraussetzungen sind hier erfiillt. Die Verfligungsbe-
klagte hat der Erweiterung des Antrages auf Erlass einer einstweiligen Verfugung
zwar nicht zugestimmt. Der Senat halt sie jedoch fiir sachdienlich im Sinne von § 533
Nr. 1 ZPO, weil durch die Einbeziehung der nunmehr zusatzlich geltend gemachten
Auskunfts- und Verwahrungsanspriiche ein in Bezug auf den zwischenzeitlich be-
gonnenen Vertrieb der angegriffenen Ausfiihrungsform ansonsten drohendes neues
einstweiliges Verfugungsverfahren vermieden wird und der bisherige Streitstoff erster
Instanz bei der Beurteilung der Frage, ob der Verfugungskldgerin auch diese An-
spriche zustehen, vollumfénglich verwendet werden kann (vgl. Senat, GRUR-RR
2013, 1, 2 — Haubenstretchautomat). Dariiber hinaus kann der erweiterte Antrag auf
Erlass einer einstweiligen Verfigung auch auf Tatsachen gestltzt werden, die der
Senat nach § 529 ZPO ohnehin beriicksichtigen muss (vgl. § 533 Nr. 2 ZPO)

Q)

Die davon ausgehend angeordnete Verwahrung dient der Absicherung des der Ver-



24

fugungsklagerin gegen die Verfugungsbeklagte zustehenden Vernichtungsanspruchs
aus Art. 64 EPU i.V.m. § 140a Abs. 1 PatG (vgl. Kithnen, Handbuch der Patentver-
letzung, 8. Aufl., Abschnitt G Rz. 32).

d)
Demgegeniiber kommt eine Verpflichtung der Verfugungsbeklagten zur Auskunfts-
erteilung im einstweiligen Verfligungsverfahren vorliegend nicht in Betracht.

Soweit die Verflgungsklagerin Auskunft Uber die Namen und Anschriften nicht ge-
werblicher Abnehmer sowie Rechnungslegung tber einzelne Lieferungen, aufge-
schlusselt nach Liefermengen, -zeiten und -preisen begehrt, folgt dies bereits daraus,
dass es sich hierbei um keine Angaben im Sinne von § 140b Abs. 3 PatG handelt.
Aber auch im Ubrigen liegen die Voraussetzungen fir eine Verpflichtung zur Aus-
kunftserteilung nicht vor. Denn die Geltendmachung eines Auskunftsanspruchs im
einstweiligen Verflgungsverfahren setzt geméaR § 140b Abs. 7 PatG voraus, dass die
Rechtsverletzung nicht nur glaubhaft gemacht, sondern offensichtlich ist. Dies ist
dann der Fall, wenn in Bezug auf das auskunftspflichtige Erzeugnis sowoh! die tat-
sachlichen Umsténde als auch die rechtliche Beurteilung so eindeutig sind, dass eine
Patentverletzung bereits jetzt in einem solchen MaRe feststeht, dass eine Fehlent-
scheidung und damit eine ungerechtfertigte Inanspruchnahme des Verfugungsbe-
klagten ausgeschlossen erscheint (vgl. Bundestags-Drucksache 11/4792, Abschn. B
Il 4 d; OLG Hamburg, InstGE 8, 11 — Transglutaminase: Schulte/Kithnen/VoR, Pa-
tentgesetz, 9. Aufl., § 140b Rz. 14). Das bedeutet, dass eine Fehlbeurteilung sowohl
in tatsachlicher wie auch in rechtlicher Hinsicht mit an Sicherheit grenzender Wahr-
scheinlichkeit ausgeschlossen sein muss (vgl. OLG Hamburg, InstGE 8, 11 — Trans-
glutaminase; Benkard/Grabinski/Zulch, Patentgesetz, 11. Aufl., § 140b Rz. 4). Vo-
raussetzung daflr ist nicht nur eine hinreichend gesicherte Beurteilung der Frage der
Patentverletzung. Vielmehr darf auch der Rechtsbestand des Verfligungspatents
nicht zweifelhaft sein (vgl. Kiihnen, Handbuch der Patentverletzung, 8. Aufl., Ab-
schnitt G, Rz. 386, Schulte/Kuhnen/Vof}, Patentgesetz, 9. Aufl,, § 140b Rz. 14 a. E.).
Nur dann, wenn mit hoher Wahrscheinlichkeit davon auszugehen ist, dass das Verfi-
gungsschutzrecht rechtsbesténdig ist (vgl. Senat, GRUR 1993, 818, 821 —~ Mehrfach-
kleiderbligel, Busse/Kaess, Patentgesetz, 7. Aufl., § 140b Rz. 25), ist es gerechtfer-
tigt, die Verflgungsbeklagte bereits im einstweiligen Verflgungsverfahren zu einer in
Bezug auf die Angaben nach § 140b Abs. 3 PatG letztlich endgultigen Erfillung der
Auskunftspflicht anzuhalten. Dass das Gericht die Aufrechterhaltung des Verflgungs-
patents im Rechtsbestandsverfahren fir wahrscheinlich halt, reicht demgegeniiber
nicht aus. Es muss sich vielmehr um einen klaren und in jeder Hinsicht unzweideuti-
gen Fall handeln (so auch Benkard/Grabinski/Zulch, Patentgesetz, 11. Aufl.,, § 140b
Rz. 4 a. E.).

Davon kann vorliegend keine Rede sein. Zwar hat die Einspruchsabteilung des Eu-
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ropaischen Patentamtes das im Hinblick auf die hier maRgeblichen Fragen im we-
sentlichen inhaltsgleiche Parallelpatent — wie bereits ausgefihrt — unter Berticksichti-
gung der malgeblichen, nunmehr auch durch die Verfiigungsbeklagte zur Begriin-
dung des aus ihrer Sicht nicht hinreichend gesicherten Rechtsbestandes herangezo-
genen Entgegenhaltungen mit einer ausfihrlichen und einleuchtenden Begriindung
bejaht, so dass der Rechtsbestand in dem fir den Erlass einer Unterlassungsver-
fugung (einschlieBlich der begehrten Verwahrung) erforderlichen MaRe gesichert ist,
Ob sich das Verfligungspatent in den derzeit anhangigen Nichtigkeitsverfahren unter
dem Gesichtspunkt des Naheliegens (Art. 56 EPU) ebenfalls als schutzfahig erwei-
sen wird, lasst sich bei aller Uberzeugungskraft der Einspruchsentscheidung fiir den
Senat mangels einer entsprechenden eigenen Sachkunde nicht abschlieRend beur-
teilen. Das schlielit es aus, die Verfugungsbeklagte bereits jetzt zu einer auch bei
einer spateren Vernichtung des Verfligungspatents nicht revidierbaren Auskunftser-
teilung zu verpflichten.

Die Beantwortung der Frage, ob erfinderische Tatigkeit zu bejahen ist, bedarf einer
wertenden Entscheidung (BGH, GRUR 1995, 330 — Elektrische Steckverbindung)
unter Berlicksichtigung des Standes der Technik sowie des Fachwissens des Durch-
schnittsfachmanns (Senat, BeckRS 2014, 04902 — Desogestrel). Die Beurteilung
stitzt sich auf tatsachliche Umstande, namlich -die Feststellung der Erfindung, des
Standes der Technik sowie des dem maRgeblichen Fachmann eigenen Wissens und
Kénnens. Eine erfinderische Tatigkeit liegt erst in derjenigen Leistung, die sich tber
die Norm dessen erhebt, was ein Fachmann mit durchschnittiicher Ausbildung,
Kenntnissen und Fahigkeiten bei herkommlicher Arbeitsweise erreichen kann (vgl.
Senat, a.a.0.),

Ob die streitgegenstandlichen Anspriiche diesen Anforderungen gentigen, vermag
der technisch nicht fachkundig besetzte Senat vorliegend nicht mit letzter Sicherheit
zu- beurteilen. Zwar hat die Verfligungsklagerin — wie bereits ausgefihrt — zwei Pri-
vatgutachten (vgl. Anlagen HE 24a und HE 30) nebst einem Ergdnzungsgutachten
vorgelegt, welche ebenso wie die Einspruchsabteilung in ihrer Einspruchsentschei-
dung (Anlage HE 2 a) nachvollziehbar darlegen, weshalb es fiir den Fachmann nicht
nahegelegen habe, den Aufsatz von Mcleskey (Entgegenhaitung D 13 im Ein-
spruchsverfahren).mit der D 15 oder der D 1 zu kombinieren. Jedoch hat auch die
Verflgungsbeklagte als Anlage AR 18 ein Privatgutachten vorgelegt, in welchem
Prof. Lehr, bei dem es sich um einen Professor im Department fur Biopharmazie und
Pharmazeutische Technologie an der Universitat des Saarlandes handelt, ausfiihrlich
darlegt, weshalb flir den Fachmann aus seiner Sicht die Verwendung der in der Ar-
beit von McLeskey offenbarten Fulvestrant-Formulierung als extravasale — subkutane
oder intramuskulédre — Injektion zur Brustkrebstherapie bereits auf der Hand gelegen,
dem Fachmann zumindest aber einen vielversprechenden Startpunkt fur seine Uber-
legungen zur Formulierung von Fulvestrant zur Anwendung am Menschen gegeben
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habe (vgl. Anlage AR 18, S. 5, Ziff. 18). Dabei gelangt Prof. Lehr zu dem Ergebnis,
dass die Anwendung der Formulierung aus der McLeskey-Publikation am Menschen
zum Zwecke der Behandlung der in Frage stehenden Indikation weder toxikologische
noch biopharmazeutische Kenntnisse aus dem allgemeinen Fachwissen des Fach-
manns im Wege gestanden hatten. Vielmehr hatte der Fachmann aus seinem alige-
meinen Fachwissen sogar die Ermutigung gezogen, diese Formulierung fur den Ein-
satz am Menschen in Betracht zu ziehen, da er dieser Formulierung Eigenschaften
wie eine gute Vertraglichkeit gegentiber einer Ldsung in reinem Pflanzendl aufgrund
verringerter Viskositat sowie lokalanasthetische Wirkung aufgrund des Gehalts an
Benzylalkohol zugeschrieben hatte, die fur die Anwendung am Menschen als vorteil-
haft gelten. Die noch ausstehenden Prufungen der Formulierung aus der MclLeskey-
Publikation am Menschen zur Bestatigung der vorstehenden Uberlegungen sowie
zur Uberpriffung der Frage, Uber welchen Zeitraum ein therapeutisch signifikanter
Plasmaspiegel von Fulvestrant mittels einer derartigen Formulierung erreicht werden
kénne, wirden fur den Fachmann dann nur noch Routinearbeiten darstellen (vgl. An-
lage AR 18, S. 11).

Ob dem so ist, vermag der Senat aus eigenem Wissen nicht abschliefend zu beur-
teilen. Vielmehr wird diese Frage, zu deren Beantwortung es auch mafgeblich auf
das allgemeine Fachwissen ankommt, letztlich in dem das Verfigungspatent betref-
fenden Einspruchsverfahren zu kldren sein, was eine Verpflichtung der Verfigungs-
beklagten zur auch bei einer spateren Vernichtung des Verfugungspatents unum-
kehrbaren Auskunftserteilung im einstweiligen Verfugungsverfahren ausschliefit. Von
einer Offenkundigkeit der Rechtsverletzung im Sinne von § 140b Abs. 7 PatG kann
vor dem Hintergrund der Ausfuhrungen von Prof. Lehr jedenfalls keine Rede sein.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 92 Abs. 1 ZPO i.V.m. § 97 ZPO.

Eines Ausspruches zur vorlaufigen Vollstreckbarkeit bedurfte es nicht, weil das vor-
liegende Urteil als zweitinstanzliche Entscheidung im Verfahren der einstweiligen
Verfugung keinem Rechtsmittel mehr unterliegt (§ 542 Abs. 2 Satz 1 ZPO) und ohne
besonderen Ausspruch endgultig vollstreckbar ist.

Der Senat hat die Vollziehung der einstweiligen Verfigung nach §§ 925, 936 ZPO
davon abhangig gemacht, dass die Verfugungskldgerin zuvor eine Sicherheitsleis-
tung erbringt, die sich aus § 945 ZPO ergebende Schadenersatzanspriiche der An-
tragsgegnerin absichert. Da wegen der eingeschréankten Erkenntnismaoglichkeiten im
Eilverfahren nicht ausgeschlossen werden kann, dass sich die einstweilige Verfu-
gung im Hauptsacheverfahren als ungerechtfertigt erweist und die Verfligungsklage-
rin der Verfiigungsbeklagten nach § 945 ZPO Schadenersatz leisten muss, kann die
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Vollziehung einer Unterlassungsverfigung wegen Patentverletzung keinen geringe-
ren Anforderungen unterliegen als die Vollstreckung eines erstinstanzlichen Unterlas-
sungsurteils. In Bezug auf die Hohe der Sicherheitsleistung hat sich der Senat an
dem auf das Unterlassungsbegehrén entfallenden Streitwert orientiert. Soweit die
Verfugungsbeklagte demgegeniiber in ihrer Schutzschrift vom 27. August 2015 die
Festsetzung einer Sicherheitsleistung in Héhe von 5.000.000,- € begehrt hat, ist we-
der vorgetragen noch ersichtlich, dass der Verflgungsbeklagten tatséchlich ein tber
die nunmehr festgesetzte Sicherheitsleistung hinausgehender Schaden- droht. Die
Verfugungsbeklagte beruft sich insoweit lediglich auf den in dem das Parallelpatent
betreffenden Nichtigkeitsverfahren auf 6.750.000,- € festgesetzten Streitwert, der
jedoch auch den Ausgangspunkt der Streitwertfestsetzung des Senats bildet. Im
Rahmen der Streitwertfestsetzung hat der Senat sodann berticksichtigt, dass es sich
vorliegend um zwei parallele, als einstweilige Verfugungsverfahren gefuhrte Patent-
verletzungsverfahren handelt, was entsprechende Abschlage auf den im Nichtig-
keitsverfahren festgesetzten Streitwert rechtfertigt (vgl. BGH, GRUR 2011, 757 —
Streitwertfestsetzung im Nichtigkeitsverfahren: OLG Rostock, GRUR-RR 2009, 39
Moonlight; Kiihnen, Handbuch der Patentverletzung, 8. Aufl., Abschnitt J Rz. 125 und
132).

Dr. Kihnen Fricke Thomas
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