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Erwagungen

E. 1

Das Bundesgericht prift von Amtes wegen und mit freier Kognition, ob ein Rechtsmittel
zulassigist (Art. 29 Abs. 1 BGG ; BGE 150 [11 248 E. 1; 149 111 277 E. 3.1; je mit
Hinweisen).

E.11

Entscheide Uber vorsorgliche Massnahmen gelten nur als Endentscheide, wenn siein einem
eigenstandigen Verfahren ergehen. Selbststandig ertffnete Massnahmenentscheide, die vor
oder wahrend eines Hauptverfahrens erlassen werden und nur fir die Dauer des
Hauptverfahrens Bestand haben bzw. die unter der Bedingung gelten, dass ein
Hauptverfahren eingeleitet wird, stellen Zwischenentscheide im Sinne von Art. 93 BGG dar
(BGE 151111 227 E. 1.1; 144 111 475 E. 1.1.1; 13811l 76 E. 1.2, 333 E. 1.2; 137 11l 324 E.
1.1). Ein Zwischenentscheid liegt nicht nur dann vor, wenn eine vorsorgliche Massnahme
erlassen, sondern auch wenn eine solche verweigert wird ( BGE 151 111 227 E. 1.1; Urteil
4A 567/2023 vom 26. Mérz 2024 E. 1.1; je mit Hinweisen) oder auf ein
Massnahmengesuch (mangels Zusténdigkeit) nicht eingetreten wird ( BGE 151 111 227 E.
1.1; 144111 475 E. 1.1.2). Das vorliegend angefochtene Urteil vom 12. Juni 2025 betrifft die
Anordnung vorsorglicher Massnahmen, die vor einem Hauptverfahren beantragt wurden
und nur unter der Bedingung Bestand haben, dassinnert Frist ein Hauptverfahren
eingeleitet wird. Es stellt einen Zwischenentscheid nach Art. 93 BGG dar.

E.12

Gegen einen solchen Zwischenentscheid ist die Beschwerde nur zulassig, wenn er einen
nicht wieder gutzumachenden Nachteil bewirken kann ( Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG ). Dabel
muss es sich um einen Nachteil rechtlicher Natur handeln, der auch durch einen fir den
Beschwerdefihrer glinstigen spateren Endentscheid nicht oder nicht ganzlich beseitigt
werden kann, wogegen rein tatsachliche Nachteile wie die Verfahrensverlangerung oder
-verteuerung nicht ausreichen (BGE 151 111 227 E. 1.2; 150 111 248 E. 1.2; 144 111 475 E.
1.2; 142 111 798 E. 2.2; je mit Hinweisen).

E.13

Die selbststéndige Anfechtbarkeit von Zwischenentscheiden bildet aus
prozesstkonomischen Grinden eine Ausnahme vom Grundsatz, dass sich das
Bundesgericht mit jeder Angelegenheit nur einmal befassen soll. Die Ausnahme ist
restriktiv zu handhaben ( BGE 151 |11 227 E. 1.3; 144 111 475E. 1.2; 141111 80 E. 1.2; 134
[11 188 E. 2.2). Dementsprechend obliegt es der beschwerdefihrenden Partei darzutun, dass
die Voraussetzungen von Art. 93 BGG erflillt sind, soweit deren Vorliegen nicht
offensichtlich in die Augen springt ( BGE 151 111 227 E. 1.3; 150 |11 248 E. 1.2; 142 |11 798
E. 2.2; je mit Hinweisen).



E.14

Dieses Begriundungserfordernis gilt auch fir Zwischenentscheide Uber vorsorgliche
Massnahmen. Die friihere Rechtsprechung, nach der ein nicht wieder gutzumachender
Nachteil bei Zwischenentscheiden, mit denen vorsorgliche Massnahmen erlassen bzw.
verweigert wurden, regelmassig ohne Weiteres bejaht wurde, weil der Beschwerdef Uihrer
wegen der Verweigerung der Verfassungskontrolle in seiner formellen Rechtsstellung
beeintrachtigt ware, wenn auf die Beschwerde nicht eingetreten wirde (vgl. dazu BGE 134
| 83E. 3.1), ist seit dem 6ffentlich beratenen Entscheid des Bundesgerichts vom 28. Juni
2011 ( BGE 137 111 324 E.1.1) Uberholt. Seither fordert das Bundesgericht nunmehr in
konstanter Praxis, dass der Beschwerdefihrer, der einen Massnahmenentscheid beim
Bundesgericht anficht, in der Beschwerdebegrindung aufzeigt, inwiefern ihm im konkreten
Fall ein nicht wieder gutzumachender Nachteil rechtlicher Natur droht, wobei der Verlust
der Verfassungskontrolle einen solchen Nachteil nicht zu begriinden vermag ( BGE 151 11
227 E. 1.4 mit Hinweisen).

E.15

Die BeschwerdefUhrerin dussert sich in Nachachtung ihrer Begriindungspflicht zum
Erfordernis des nicht wieder gutzumachenden Nachteilsim Sinne von Art. 93 Abs. 1 lit. a
BGG:

E.151

Sie bringt zun&chst unter Berufung auf das Urtell 4A_575/2018 vom 12. Mérz 2019 vor,
das vorsorgliche Vertriebsverbot habe zur Folge, dass sie die bei ihr noch vorhandenen
pharmazeutischen Produkte zwingend vernichten misste. Lisdexamfetamin habe ein
Ablaufdatum von ca. 11-18 Monaten. Falls die Produkte nicht mehr verkauft werden
ddrften, mussten sie unabhéngig von dieser Resthaltbarkeitsdauer ebenfalls vernichtet
werden. Mit diesen Ausfiihrungen vermag sie keinen nicht wieder gutzumachenden
Nachteil im Sinne von Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG darzutun. Denn anders als im angerufenen
Urtell 4A_575/2018, in dem auch die Lagerung der umstrittenen Generika vorsorglich
verboten wurde, in welchem Umfang das Bundesgericht denn auch die aufschiebende
Wirkung gewahrt hatte, hat das Bundespatentgericht vorliegend der Beschwerdefiihrerin die
Lagerung und das Besitzen der streitbetroffenen Generika gerade explizit nicht verboten.
Die Ausfuhrungen, mit denen die Beschwerdefihrerin dartun will, dass sie diese Produkte
trotzdem zwangsl aufig vernichten muisste, ohne den Ausgang der Hauptsache abwarten zu
koénnen, beruhen auf blossen Behauptungen und werden von der Beschwerdegegnerin
substanziiert bestritten. Selbst wenn es zutreffen sollte und bewiesen wére, quod non , dass
wegen des Ablaufdatums die noch vorhandenen Produkte vernichtet werden missten,
konnte die BeschwerdefUhrerin daraus keine schiitzenswerte Rechtsposition ableiten. Denn
wie die Beschwerdegegnerin zutreffend aufzeigt, wirden sonst Generikahersteller
gewissermassen belohnt, wenn sie trotz Kenntnis, dass ihr Produkt ein bestehendes Patent
bzw. ESZ verletzen konnte, gleichwohl in den Markt eintreten. Sie nehmen damit das
Risiko eines vorlaufigen Vertriebsverbots und der damit allenfalls verbundenen weiteren
Konseguenzen bewusst und eigenverantwortlich in Kauf. Da die kommerzielle
Inverkehrsetzung des Produktes wissentlich vor Ablauf des Schutzrechts oder vor dessen
endguiltigen gerichtlichen Kl&rung auf eigenes Risiko erfolgt, spricht man in solchen Fallen
von einem "Launch at [erganze: own] Risk" . Das trifft vorliegend auf die
Beschwerdefihrerin zu, zeigt die Beschwerdegegnerin in ihrer Antwort doch
unwidersprochen auf, dass sie der Beschwerdefhrerin am 8. April 2024 nach Erteilung der



Marktzulassung fur deren Generikum ein Warnschreiben zustellte und dieser bekannt war,
dass Lisdexamfetamin noch bis am 26. September 2029 durch das ESZ 019 geschiitzt war.
In der Replik verteidigt die Beschwerdefihrerin ihr VVorgehen, indem sie auf zwel deutsche
Urteile verweist, welche die Nichtigkeit des entsprechenden deutschen ESZ festgestellt
hétten. Damit vermag sie ihr VVorgehen jedoch nicht zu rechtfertigen, da Entscheide dieser
(erstinstanzlichen) auslandischen Gerichte fur das schweizerische Bundespatentgericht
nicht bindend sind und nichts an der Vermutung der Rechtsbestandigkeit des ESZ 019
anderten. Zudem blendet sie aus, dass offenbar in Danemark und Schweden gegenteilige
(erstinstanzliche) Urteile ergingen, wodurch sie sich aber vom weiteren Vertrieb ihres
Generikums nicht abhalten liess. Angesichts dieser Umstande im vorliegenden Fall kann
die BeschwerdefUhrerin aus der behaupteten, angeblich zwangsldufigen
Vernichtungskonsequenz der vorhandenen Produkte keinen nicht wieder gutzumachenden
Nachteil im Sinne von Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG ableiten.

E.15.2

Sodann beruft sie sich auf das Urteil 4A_418/2024 vom 20. Dezember 2024 E. 1.5.4 (nicht
publ. in: BGE 151 11l 227 ) und behauptet, mit Blick auf die héngigen auslandischen
Verfahren in Deutschland, Schweden und Danemark sei ein Kollateral schaden zu
beflrchten. Denn die Beschwerdegegnerin werde den angefochtenen Massnahmenentscheid
in diesen Jurisdiktionen ins Recht legen, um ihren Standpunkt zu sichern. Das lasse sich
nachtraglich nicht mehr korrigieren. Damit entstehe der Beschwerdefiihrerin ein nicht
wieder gutzumachender Nachteil. Dem kann nicht gefolgt werden. Der vorliegende Fall ist
nicht vergleichbar mit dem angerufenen 4A_418/2024. Das Bundesgericht hat dort unter
ausdrucklicher Hervorhebung der in jenem Verfahren "gegebenen Umsténden™, namentlich,
dass der Massnahmenentscheid an einem gravierenden formellen Mangel litt, der als
solcher in den auslandischen Verfahren nicht erkennbar gewesen wére, einen

Kollateral schaden in den zahlreichen héngigen Verfahren vor anderen (ausléndischen)
Gerichten nicht ausgeschlossen. Solche vergleichbaren Umstande macht die
Beschwerdefihrerin vorliegend nicht geltend. Zudem hatte die Beschwerdegegnerin in
jenem Verfahren den geltend gemachten Kollateral schaden nicht widerlegt, wahrend hier
die Beschwerdegegnerin einen solchen in der Antwort mit Gberzeugenden Argumenten in
Abrede stellt. Namentlich hat sie recht mit ihrer Ansicht, dass das Bundesgericht im Urteil
4A 418/2024 mitnichten generell entschied, fur die Darlegung eines nicht wieder
gutzumachenden Nachteils genlige es vorzubringen, dass der angefochtene
Massnahmenentscheid in parallelen auslandischen Verfahren eingereicht werden konnte.
Andernfalls misste das Bundesgericht regelmassig einen solchen Nachtell bejahen und auf
Beschwerden gegen Massnahmenentscheide eintreten. Das widerspréche der vom
Gesetzgeber gewollten restriktiven selbststéndigen Anfechtbarkeit von
Zwischenentscheiden (vgl. E. 1.3). Die bundesgerichtliche Erwagung 1.5.4 im Urteil

4A 418/2024 ist denn auch klar einzelfallbezogen formuliert und berticksichtigt die
Umstande, wie sie in jenem Fall vorlagen, und die es dem Bundesgericht erlaubten,
ausnahmswei se einen nicht wieder gutzumachenden Nachteil im Sinne von Art. 93 Abs. 1
lit. aBGG anzunehmen. Daraus kann jedoch nicht abgeleitet werden, dass ohne Weiteres
ein solcher Nachteil vorliegt, wenn parallele Verfahren vor ausl @ndischen Gerichten gefhrt
werden. Im Gegenteil bildet dies - ausserordentliche Umstande vorbehalten - grundsétzlich
keinen hinreichenden Grund fir einen nicht wieder gutzumachenden Nachteil rechtlicher
Natur. Weshalb diesim vorliegenden Fall anders zu beurteilen wére, legt die
Beschwerdefuhrerin nicht dar.



E.153

Schliesdlich beruft sich die Beschwerdefihrerin auf die "[v]ertragliche
Rechtsgewahrleistung von bestehenden Lieferverpflichtungen”. Dem hélt die
Beschwerdegegnerin mit Recht entgegen, dass die Beschwerdefiihrerin das geltend
gemachte Risiko durch ihren Markteintritt bewusst in Kauf genommen habe. Jedenfalls
bestreitet die Beschwerdegegnerin eine solche vertragliche Riicknahmeverpflichtung und
halt zudem den allfélligen Schaden fir bezifferbar und entschadigungsfahig. Das vermag
die Beschwerdefuhrerin in der Duplik nicht hinlanglich zu widerlegen.

E.16

Insgesamt |egt die Beschwerdefihrerin keinen nicht wieder gutzumachenden Nachteil
rechtlicher Natur im Sinne von Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG dar. Auf die Beschwerde kann
demnach nicht eingetreten werden.

E.2

Dem Ausgang des Verfahrens entsprechend wird die Beschwerdeflhrerin kosten- und
entschadigungspflichtig ( Art. 66 Abs. 1 und Art. 68 Abs. 2 BGG).
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