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BUNDESPATENTGERICHT Miinchen, den 19. Juli 2016

Postfach 90 02 53
#1802 Minchen
Hausadresse: Cincinnatistr. 84, 81549 Minchen

Telefon: (088) 899370

df-mp ' bel Durchwahl 69 937.303

Dérries Frank-Molnia & Pohlman Telefax:  (083) 60 937-5303

Patentanwille Rechisanwélle PartG mbB Konto der Bundeskasse Halle/Saale - Dienstsitz Welden:
Theatinerstralie 18 (BAN: DES4 7000 0000 G070 0010 54

" BIC (SWIFT-Code):  MARKDEF1700
A0333 Minchen

~Alienzeichen und Betelligte bitte slels angeben-
Aktenzeichen: 3 NI17ME(EP)

thr Zeichen: SDZIETETDEN
Zustellungsart:  per FAX mit EB

Kidger(in):  Hexal AG und 1 anderer
Bekiagte{r): Astrafeneca AB

Der Senat weist in Vorbereilung der auf den 22. November 2016 anberaumten
mundlichen Verhandlung auf Grundlage einer vordufigen Einschatzung der Sach-
und Rechislage auf Folgendes hin (§ 83 Abs. 1 5.1 PatG):

1. Nach vorlaufiger Rechtsauffassung des Senats dirften die Gegenstdnde des
Streiipatents wegen mangelnder Patenifahigkeit im Hinblick auf die vorliegenden

Dokumente nicht bestandsiahig sein.

Fir die weilere Diskussion wird folgende Merkmalsgliederung des

streitpatentgeméiien Patentanspruchs 1 herangezogen:

1.1 Verwendung von Fulvestrant bei der Herstellung einer phammazeutischen
Formulierung

1.2 zur Behandlung qut- und bosartiger Erkrankungen der Brust und des
Reproduktionstraids

1.3 muttels inframuskularer Verabreichung, wobei

1.4 die Formulierung Fulvestrant

1.5 inelner Ricincleat-Tragersubstanz,

1.8 ein pharmazeutisch annehmbares nichtwassriges Esterldsungsmittel und

1.7 einen pharmazeutisch annehmbaren Alkohol umfasst, und wobei
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1.8 die Formulierung zur Erzielung einer mindestens 2 Wochen anhaltenden,
therapeutisch  signifikanten  Fulvestrantkonzentration  im Blutplasma

hergerichtef ist.

2. Bel dem vorliegend zustdndigen Fachmarn durfte es sich um einen
pharmazeutischen Technologen oder Galeniker mit Hochschulausbildung  und
mehrjahriger praktischer Erfahrung auf dem Gebiet der Formulierung von
Steroidverbindungen  handeln, der im Bedarfsiall mit sinem Mediziner der
Fachrichtung Gynékologie und/oder Onkologie zusammenarbeital

3. Die beanspruchte Erfindung dirfte ausfUhrbar sein, da das Streitpatent ein
Formulierungsbeispiel angibt (vgl. Streitpatentschrift EP 0 346 014 B2 S, 11/12 Abs.
[0056] und [0057]). Zudem zeigt es in der Figur 1 die Anwendbarkelt der
streitpatentgemallen Formulierung im Tierversuch auf {vgl. Streitpatentschrift Fig. 1
iVm 8. 11 Abs. [0048]). Damit durfie der Fachmann ohne erfinderisches Zutun und
ohne zumutbare Schwierigkeiten in der Lage sein, die Lehre des Patentanspruchs
aufgrund der Gesamtoffenbarung der Patentschrift in Verbindung mit dem
aligemeainen Fachwissen so zu verwirklichen, dass dér angestreble Erfolg erreicht

wird.

4. Die Neuheit der streitpatentgemélen Lehre gegeniiber der NIK10 (McLeskey)
diurfte gegeben sein, da NIK10 weder die intramuskulare Applikation noch die
Anwendung der darin beschriebenen Fulvestrant-Formulierung am  Menschen
unmittelbar und  eindeutig offenbart. Eine offerkundige Vorbenutzung durch
Ubergabe bzw. Zurverfiigungsteliung einer Fulvestrant-Formulierung an das
McLeskey-Forscherieam durfte nicht schlissig dargelegt worden sein. Abgesehen
daven, dass die Offentliche Zuganglichkeit einer Wirkstoff-Formulierung durch
Ubergabe an ein Forscherteam zwecks Vornahme wvon Forschungstétigkeit noch
nicht hergestellt sein darfle, kbnnte eine solche Handiung die streitpatentgeméle
Lehre aus denselben Grinden wie bel der Druckschrift NIK10 an sich nicht
vorwegnehmen, da es sich bel der in NIK10 verwendeten Fulvestrant-
Zusammensetzung um eine subkulan an Mausen applizierbare Formulierung
gehandelt hat.

BPatG 156 (Ni)



2B016-E7-19-18:17 [D: +49 39 £9937=16K Bundespatentgericht & 3%

5. Die erfinderische Tatigkell erscheint hinsichtlich der Dokumente NIK16 (Howell im
British Journal of Cancer) und NIK10 bzw. der NIK16 in Kombination mit dem

allgemeinen Fachwissen fraglich.

Zur  Losung der sireilpatenigemafien  Aufgabe, weitere therapeutische
Anwendungsmoglichkelten flr pharmazeutische Zusammenselzungen mit dem
Wirkstofi Fulvestrant zu finden, dirfte der Fachmann von der NIK16 ausgegangen
sein. Diese Druckschrift  betrifft  sine erfolgreiche  Hinische Studie  zur
Langzeitwirksamkeit und Toxizitdt von intramuskular verabreichien Fulvestrant bei
Fatienten mit forfgeschrittenem Brustkrebs. Da NIK16 keine detaillierie Beschreibung
der Rizinustl-Formulierung von Fulvestrant aufzeigt, wird sich der Fachmann im
Stand der Technik nach pharmazeutischen Zusammensetzungen mit dem Wirkstoff
Fulvestrant umsehen. Dabei dirfte er auch auf die aus NIK10 bekannte Formulierung
stoflen, da diese wie die Fulvestrant-Fomulierung in NIK16 auf Rizinusdl basiert,
gine Fulvestrant-Konzentration von 50mg/ml aufweist und bereits vorformuliert ist.
Auch das allgemeine Fachwissen, wie es durch das Streifpatent sowie durch die
Dokumente NIK1Z, N&K’IS und NIK14 belegl wird, dirfle thm ausreichend Hinweise
geben, die in NIK168 nicht exaki beschriebene Fulvestrant-Formulierung
streifpatentgemal’ auszugestalten. Der Streitgegenstand erscheint daher nahe gelegt

gewesen zu sein.

8. Die Parteien werden gebeten, die Dokumentenkennzeichnung zu vereinheitlichen.
Dies qilt Insbesondere flr die verwirrende gleichzeitige Verwendung der
Dokumentenkennzeichnung mit "NIK" bei unterschiedlicher Ziffernreihenfolge durch

die beiden Kiagerinnen.

Der Senat wird bel seiner Vorbereitung die Kennzeichnung der Klagerin zu 1.
zugrunde legen. Die drei Dokumente, die n u r von der Kldgerin zu 2. vorgelegt
worden sind, werden als NIKI-2 (also Entscheidung des EPA v. 11.06.2015), NIKII-
3a und NIKH-8 bezeichnet, so dass das Bezeichnungssystem der Klagerin zu 2.
weltgehend  beibehalten werden kann. Es  wird anheimgestellt, dieses

Bezeichnungssystem zu Obemehmen,
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Den Parteien wird Gelegenheit gegeben, binnen

gines WMonats

zZu diesem Hinweis durch sachdienliche Antrage oder Erganzung thres Vorbringens
und auch im Ubrigen abschiieRend Stellung zu nehmen (§ 83 Abs. 2 8. 1 PatG).

Zur Erwiderung erhalt die jewsilige Gegenpartei eine weitere Frist von

einem Monat

ab Zugang einer etwaigen Stellungnahme der Gegensetite.

Der Senat kann Angrifis- und Verteidigungsmittel einer Partel oder eine
Klageanderung oder eine Verteidigung des Beklagten mit einer gednderten
Fassung des Patents, die erst nach Ablauf einer hierflir nach § 83 Abs. 2 PatG
gesetzten Frist vorgebracht werden, zurickweisen und ohne weitere
Ermittiungen entscheiden, wenn die Berlicksichtigung des neuen Vortrags eine
Vertagung des bereits anberaumten Termins zur miindlichen Verhandiung
erforderlich machen wiirde und die befroffene Partei die Verspétung nicht
geniigend entschuldigt (§ 83 Abs. 4 PatG].
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