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Regeste

Fachmann, Fachrichtervotum, Lugano Ubereinkommen, Ortliche Zustandigkeit
international, Unzulassige Anderung (Art. 123(2) EPU)

Erwagungen

E.1l

Mit Klage vom 3. Juli 2017 stellte die Klagerin und Widerbeklagte (nach- folgend
Kl&gerin) folgende Rechtsbegehren: «1. Es sei festzustellen, dass der schweizerische Teil
des europdischen Patents EP 2 425 824 nichtig ist;

E.14

the formulation provides sustained release of oxycodone or a phar- maceutically acceptable
salt thereof and naloxone or a pharmaceuti- cally acceptable salt thereof, and wherein

E.15

the formulation comprises 20 mg of oxycodone or a pharmaceutically acceptable salt
thereof and wherein the formulation comprises 10 mg of naloxone or a pharmaceutically
acceptable salt thereofoxycodone or a pharmaceutically acceptable salt thereof in aweight
ratio of 2:1 to naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof.
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E.2

Unter Kosten- und Entschadigungsfolgen inklusive der Kasten fir die not- wendiger weise
zugezogenen Patentanwélte zu L asten der Klagerin.» Gleichzeitig erhob die Beklagte
Widerklage, indem sie folgende Rechts- begehren stellte: «3. Der Widerbeklagten sei unter
Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1000 pro Tag nach Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO,
mindestens jedoch CHF 5000 nach Art. 343 Abs. 1 lit. b ZPO, sowie der Bestrafung ihrer
Orga- ne nach Art. 292 StGB mit Busse im Widerhandlungsfall zu verbieten, in der
Schweiz oder von der Schweiz aus die folgenden Arzneimittel selber oder durch Dritte
herzustellen, zu lagern, anzubieten, in Verkehr zu bringen, ein-, aus- und/oder
durchzufiihren sowie zu diesen Zwecken zu besitzen: « Filmtabletten mit verzogerter
Freisetzung von 10 mg Oxycodonhydroch- lorid und 5,5 mg Na oxonhydrochlorid-Dihydrat
entsprechend 5 mg Na- loxonhydrochlorid;  Filmtabletten mit verzégerter Freisetzung von
20 mg Oxycodonhydroch- lorid und 11 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 10
mg Na- loxonhydrochlorid; ¢ Filmtabletten mit verzogerter Freisetzung von 40 mg
Oxycodonhydroch- lorid und 22 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 20 mg
Na loxonhydrochlorid;
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10 mg/5 mg (Swissmedic-Zulassungsnummer 65710), Oxycodon/Naloxon Acino 20 mg/10
mg (Swissmedic-Zulassungsnummer 65710), Oxyco- don/Naloxon Acino 40 mg/20 mg
(Swissmedic-Zulassungsnummer 65710), Epethinan 10 mg/5 mg
(Swissmedic-Zulassungsnummer 65727), Epethinan 20 mg/10 mg
(Swissmedic-Zulassungsnummer 65727) und Epethinan 40 mg/20 mg (Swiss

medi c-Zulassungsnummer 65727).

E.4

Die Widerbeklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1000 pro Tag nach
Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens jedoch CHF 5000, sowie der Bestrafung ihrer
Organe nach Art. 292 StGB mit Busse im Wider- handlungsfall zu verpflichten, innerhalb
von 40 Kalendertagen nach Voll- streckbarkeit des Urteils Auskunft zu erteilen und
Rechnung zu legen Uber « die Namen und vollsténdigen Adressen der gewerblichen
Abnehmer der Arzneimittel gemass Rechtsbegehren Ziff. 3; « die Mengen bestel lter
und/oder gelieferter Arzneimittel gemass Rechts- begehren Ziff. 3, aufgeschllisselt auf die
jeweiligen Bestell- und/oder Lie- ferdaten, Batchnummern, Dosi erungsstarken,
Packungsgrossen und Ab- nehmer; ¢ den Brutto- und Nettoumsatz, welcher mit den
Arzneimitteln gemass Rechtsbegehren Ziff. 3 erzielt wurde, jeweils aufgeschlUsselt auf die
je- weiligen Bestellungen und/oder Lieferungen, Bestell- und/oder Lieferda- ten,
Batchnummern, Dosi erungsstéarken, Packungsgrdssen, Abnehmer und Mengen; « die
Herstellungskosten, Einkaufspreise oder sonstigen Ausgaben, aufge- schitisselt nach den
jeweiligen Kostenfaktoren, welche unmittelbar und ausschliesslich der Herstellung und dem
Vertrieb von Arzneimitteln ge- mass Rechtsbegehren Ziff. 3 zugeordnet werden konnen,
jewells aufge- schlUsselt auf die jewelligen Bestellungen und/oder Lieferungen, Bestell-
und/oder Lieferdaten, Batchnummern, Dosierungsstarken, Packungs- gréssen, Abnehmer
und Mengen; « den Nettogewinn, welcher mit Arzneimitteln geméass Rechtsbegehren Ziff. 3
erwirtschaftet wurde.

E.5

Nach der Auskunftserteilung und Rechnungslegung gemass Rechtsbegeh- ren Ziff. 4 und
fUr den Zeitraum, bis das Verbot geméass Rechtsbegehren Ziff. 3 vollstreckbar ist und von
der Widerbeklagten eingehalten wird, sei die Widerbeklagte zu verpflichten, der
Widerklagerin » den Schaden aus entgangenem Gewinn zu ersetzen, zuztiglich Zins zu 5%
seit dem jeweiligen Schadensdatum, oder
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Net- togewinn herauszugeben, zuztglich Zins zu 5% seit der Erzielung des Gewinns, oder ¢
€ine angemessene Lizenzgebihr fur die unberechtigte Nutzung des Streitpatents EP 2 425
824 zuzuglich Zins zu 5% seit dem Datum der Benutzung des Streitpatents zu bezahlen.

E.6

Die Widerbeklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1’000 pro Tag nach
Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens jedoch CHF 5’ 000, sowie der Bestrafung ihrer
Organe nach Art. 292 StGB mit Bus- seim Widerhandlungsfall zu verpflichten innerhalb
von 40 Kalendertagen nach Vollstreckbarkeit des Urteils sdmtliche Bestande von
Arzneimitteln gemass Rechtsbegehren Ziff. 3, die sich zum Zeitpunkt der Vollstreckbarkeit
direkt oder indirekt in ihrem Besitz oder unter ihrer Kontrolle befinden, auf eigene Kosten
zu zerstoren und dem Bundespatentgericht sowie der Wider- klagerin den schriftlichen



Nachweis zu erbringen, dass sdmtliche entspre- chenden Arzneimittel zerstort wurden,
unter Angabe des Zeitpunkts und des Ortes der Zerstorung sowie der zerstorten Mengen,
Batchnummern, Dosie- rungsstarken und Packungsgrdssen.

E.7

Die Widerbeklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1’000 pro Tag nach
Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens jedoch CHF 5’000, sowie der Bestrafung ihrer
Organe nach Art. 292 StGB mit Bus- seim Widerhandlungsfall zu verpflichten, innerhalb
von 5 Kalendertagen nach Vollstreckbarkeit des Urteils sémtliche Bestande von
Arzneimitteln gemass Rechtsbegehren Ziff. 3, die von ihr bereits an gewerbliche Abneh-
mer geliefert wurden, von diesen gewerblichen Abnehmern zurtickzurufen, indem letztere
schriftlich auf die patentverletzende Natur der entsprechen- den Arzneimittel hingewiesen
werden und ihnen zugesichert wird, dass samtliche bereits geleisteten Zahlungen fir die
entsprechenden Arzneimittel einschliesslich Verpackungs-, Transport- und Lagerkosten
sowie sonstige Gebtihren vollumfanglich von der Widerbeklagten zurtickerstattet werden.

E.8

Die Widerbeklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag nach
Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens jedoch CHF 5'000 sowie der Bestrafung ihrer Organe
nach Art. 292 StGB mit Bus- seim Widerhandlungsfall zu verpflichten, innerhalb von 40
Kalendertagen nach der Rechtskraft des Urteils Auskunft zu erteilen und Rechnung zu le-
gen Uber « die Namen und vollstandigen Adressen der Hersteller und/oder Lieferanten der
Arzneimittel gemass Rechtsbegehren Ziff. 5, 6 oder 7 (inklusive der Hersteller und
Lieferanten der Wirkstoffe und der fur die Formulierung ver- wendeten Stoffe dieser
Arzneimittel);  die Namen und vollstandigen Adressen der gewerblichen Abnehmer der
Arzneimittelgemass Rechtsbegehren Ziff. 5, 6 oder 7; ¢ die Mengen bestellter und/oder
gelieferter Arzneimittel gemass Rechtsbe- gehren Ziff. 5, 6 oder 7, aufgeschlUsselt auf die
jeweiligen Bestell- und/oder Lieferdaten, Batchnummern, Dos erungsstérken,
Packungsgréssen und Ab- nehmer; ¢ den Brutto- und Nettoumsatz, welcher mit den
Arzneimitteln gemass Rechtsbegehren Ziff. 5, 6 oder 7 erzielt wurde, jeweils
aufgeschlsselt auf die jeweiligen Bestellungen und/oder Lieferungen, Bestell- und/oder
Liefer- daten, Batchnummern, Dos erungsstarken, Packungsgrossen, Abnehmer und
Mengen;
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aufge- schltisselt nach den jeweiligen Kostenfaktoren, welche unmittelbar und aus-
schliesslich der Herstellung und dem Vertrieb von Arzneimitteln geméss Rechtsbegehren
Ziff. 5, 6 oder 7 zugeordnet werden kénnen; « den Nettogewinn, welcher mit Arzneimitteln
gemass Rechtsbegehren Ziff. 5, 6 oder 7 erwirtschaftet wurde.

E.9

Nach der Auskunftserteilung und Rechnungslegung gemass Rechtsbegeh- ren Ziff. 8 und
fur den Zeitraum, bis das Verbot geméss Rechtsbegehren Ziff. 5 respektive Ziff. 6 oder Ziff.
7 vollstreckbar ist und von der Widerbe- klagten eingehalten wird, sei die Widerbeklagte zu
verpflichten, der Wider- kl&gerin a) den Schaden aus entgangenem Gewinn zu ersetzen,
zuzuglich Zins zu 5% seitdem jeweiligen Schadensdatum, oder b) den mit den
Arzneimitteln gemass Rechtsbegehren Ziff. 3 erzielten Net- togewinn herauszugeben,
zuziglich Zins zu 5% seit der Erzielung des Gewinns, oder c) eine angemessene
Lizenzgebuhr fur die unberechtigte Nutzung des Pa- tents EP 2 245 824 zuziiglich Zins zu



5% seit dem Datum der Benutzung des Patents zu bezahlen, wobei der von der
Widerbeklagten der Wider- klégerin zu bezahlende Betrag gemass lit. a), b) oder ¢)
mindestens CHF 100'000 betragen soll.

E. 10

Die Widerbeklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag nach
Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens jedoch CHF 5'000 sowie der Bestrafung ihrer Organe
nach Art. 292 StGB mit Bus- se im Widerhandlungsfall zu verpflichten, innerhalb von 40
Kaendertagen nach der Rechtskraft des Urteils samtliche Bestande von Arzneimitteln ge-
mass Rechtsbegehren Ziff. 5, respektive Ziff. 6 oder Ziff. 7, die sich zum Zeitpunkt des
Urtells direkt oder indirekt in ihrem Besitz oder unter ihrer Kontrolle befinden, auf eigene
Kosten zu zerstéren und dem Bundespatent- gericht sowie der Widerklagerin den
schriftlichen Nachweis zu erbringen, dass samtliche entsprechenden Arzneimittel zerstort
wurden, unter Angabe des Zeitpunkts und des Ortes der Zerstérung sowie der zerstorten
Mengen.

E. 11

Die Widerbeklagte sei unter Androhung einer Ordnungsbusse von CHF 1'000 pro Tag nach
Art. 343 Abs. 1 lit. ¢ ZPO, mindestens jedoch CHF 5'000 sowie der Bestrafung ihrer Organe
nach Art. 292 StGB mit Bus- seim Widerhandlungsfall zu verpflichten, innerhalb von 5
Kalendertagen nach der Rechtskraft des Urteils samtliche Bestéande von Arzneimitteln ge-
mass Rechtsbegehren Ziff. 5, respektive Ziff. 6 oder Ziff. 7 die von ihr be-
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gewerblichen Abnehmern zuriickzurufen, indem letztere schriftlich auf die patentverlet-
zende Natur der entsprechenden Arzneimittel hingewiesen werden und ihnen zugesichert
wird, dass Ihnen bel einer Riickgabe sémtliche bereits ge- leisteten Zahlungen fir die
entsprechenden Arzneimitteleinschliesslich Ver- packungs-, Transport-und Lagerkosten
sowie sonstige Gebuhrenvollum- fanglich von der Widerbeklagten zuriickerstattet werden.

E.12

Dasin der Nichtigkeitsklage angegriffene Patent EP 2 425 824 B1 (in der Folge EP 824)
beansprucht die Prioritét von zwel deutschen Prioritdtsan- meldungen, die beide am 5. April
2002 eingereicht wurden. Es handelt sich um die beiden deutschen Prioritétsanmeldungen
DE 10215131 so- wie DE 10215067, auf welche am 4. April 2003 zunéchst al's Nachanmel -
dung eine PCT-Anmeldung, die WO 03/084520, eingereicht worden war. Die européische
regionale Phase zu dieser PCT-Anmeldung war die EP 1 492 505 B1, diese wurde im
Einspruchsverfahren widerrufen, nach- dem die Patentinhaberin ihr Einverstandnis mit der
erteilten Fassung wi- derrufen hatte. Das hier angegriffene Klagepatent EP 824 ist eine
parallele Teilanmel- dung mit der weiteren EP 2 425 821 B1 (Gegenstand des
Parallelverfah- rens zwischen den gleichen Parteien unter der Nummer 02017 _012) zur EP
1 492 505. Daneben gibt es noch eine weitere parallele Teilanmel- dung, die EP 2 425 825,
welche Gegenstand eines weiteren parallelen Nichtigkeitsverfahrens zwischen den gleichen
Parteien ist (02016 017, vgl. auch 02016 _016 mit anderer Kl&gerin und gleicher
Beklagter).
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E. 13



Die Klagerin verwendet eine Merkmal sanalyse, die auch in der folgenden Diskussion
verwendet wird, aber hier in der Verfahrenssprache des EPA wiedergegeben wird: 1.1.1 an
oral 1.1.2 pharmaceutical formulation comprising 1.2.1 oxycodone or a pharmaceutically
acceptable salt thereof and 1.2.2 naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof,
1.3.1 for use in the treatment of pain and 1.3.2 for use in the concurrent reduction of opioid
induced obstipation, wherein

E.14

Nach Auffassung der Klagerin handelt es sich beim Fachmann um einen Galeniker
(Formulierungsspezialist) mit Erfahrung im Gebiet der Herstel- lung und Testung oraler
pharmazeutischer Darreichungsformen. Er arbei- tet zusammen in einem Team mit
Pharmakologen und Klinikern. Die Beklagte teilt die Meinung, dass ein Team zu
berticksichtigen ist mit den gleichen Mitgliedern, wie von der Kl&gerin vorgeschlagen, legt
aber Wert darauf, dass der Kliniker den Lead in diesem Team haben soll. Es sei Aufgabe
des Klinikers, den wesentlichen Effekt der Erfindung, die Verhinderung von Verstopfung
bel gleichzeitigem Erhalt der analgeti- schen Wirkung, zu erreichen, und festzulegen,

wel che Substanzen zu- sammen mit verzdgerter Freisetzung formuliert werden sollen. Die
Klagerin stellt sich dieser Ansicht entgegen, weil es sich um eine pharmazeutische
Formulierung handle mit bestimmten Mengenverhalt- nissen der Wirkstoffe, selbst wenn
der Klinker den Lead hétte, sei das Pa- tent aber nichtig.

E. 15

Tatsachlich ergibt sich aus den Absédtzen [0037] und [0043] sowie [0044] des Klagepatents
nicht nur die Verhinderung der Nebenwirkungen, son- dern auch das reduzierte
Missbrauchspotenzial und die reduzierte Verab- reichungsfrequenz sowie die Stabilitat und
Unabhangigkeit der Freiset- zung der beiden Wirkstoffe. Das sind genau jene Themen, mit
denen sich vornehmlich der Formulierungsspezialist in der Praxis auselnandersetzt. Das
Klagepatent legt zudem selber dar, dass aus der EP 0 352 361 die von der Beklagten
hervorgehobene V erhinderung der Nebenwirkung der Verstopfung durch die Kombination
eines Opioid-Agonisten mit einem An- tagonisten bereits bekannt ist (vgl. [0017] wobei als
Antagonist Naltrexon eingesetzt wird).
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E. 16

Esist entsprechend davon auszugehen, dass der Lead im Team wohl beim
Formulierungsspezialisten liegen durfte, was auch die Ausfihrungs- beispieleim
Klagepatent belegen, die vor allem unterschiedliche Formu- lierungen, d.h. variable
Zusammensetzungen der Zusatzstoffe neben den eigentlichen Wirkstoffen, beschreiben und
experimentell belegen. Dabei wird aber eine enge Zusammenarbeit zwischen dem
Formulierungsspe- zialisten und dem Kliniker angenommen, das heisst, wer von den beiden
nun effektiv den Lead im Team hat, andert am Resultat der Beurteilung nichts. Zul&ssigkeit
der Anderungen:

E.17

Das Klagepatent ist eine Tellanmeldung, die ausgehend von der Stammanmeldung EP 1
492 505, der europdischen regionalen Phase der WO 2003/084520, eingereicht wurde. Nach
Art. 76 und 123 EPU und nach der Rechtsprechung der Grossen Beschwerdekammer des
EPA (vgl. G1/061) muss daher der beanspruchte Gegenstand in eingerei chten Unterlagen



der Vorgeneration(en) (WO 2003/084520 resp. EP 1 492 505) und in den eingereichten
Unterla- gen der Anmeldung selber ausreichende Stiitzung finden.2 Das Besondere an der
vorliegenden Situation ist, dass das Klagepatent zunachst als Teilanmeldung ohne
Anspriiche eingereicht wurde. Die An- spriiche wurden erst nachtraglich eingereicht, was
zulassig ist, aber die nachtréglich eingereichten Anspriche sind nicht Bestandteil der
urspriing- lich eingereichten Offenbarung der Teillanmeldung. Daher sind die mit der
Verdffentlichung der europai schen Patentanmel dung verdffentlichten An- spriiche
einerseits nicht Bestandteil der urspriinglich eingereichten Offen- barung fir die Zwecke
der Anwendung von Art. 76 und 123 EPU.3 Andererseits ist es unbestritten, dass die
Anspruche der urspringlichen internationalen Anmeldung, wie sie damals eingereicht
wurden, bei der Einreichung der Teilanmeldung in einem Absatz hinzugefiigt wurden, der
mit dem Satz «Einige Ausfuhrungsformen der Erfindungen beziehen sich auf» beginnt, das
ist der Absatz [0131] der Offenlegungsschrift, und dass

1 G1/06, ABI 2008, 307. 2 Vgl. G1/06, sowie Diskussion von Teschemacher in
Singer/Stauder, EPU, 7. Auflage, Art. 76, Rdn. 13. 3 Richtlinien fur die Prifung im
Européischen Patentamt, A-I11, 15.
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wur- de, identisch mit der Offenbarung der urspriinglich eingereichten interna- tionalen
Stammanmel dung WO 2003/084520 ist. Ob daher eine ausreichende Stiitzung vorliegt,
wird geméss den Anforde- rungen der Artikel 76 und 123 EPU auf der Grundlage der
Absatze [0001]-[0131] der Offenlegung des Klagepatents EP 824 geprft.

E. 18

Anspruch 1 in der urspringlich international eingereichten Fassung laute- te wie folgt: A
storage stable pharmaceutical preparation comprising oxycodone and na- loxone
characterized in that the active compounds are released from the preparation in a sustained,
invariant and independent manner. Unter Verwendung der oben genannten

Merkmal sanalyse unterscheidet sich der erteilte Anspruch von dem urspriinglich
eingereichten wiefolgt: 1.1.1 An oral storage stable 1.1.2 pharmaceutical formulation
comprising 1.2.1 oxycodone or a pharmaceutically acceptable salt thereof and 1.2.2
naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof, 1.3.1 for use in the treatment of pain
and 1.3.2 for use in the concurrent reduction of opioid induced obstipation, wherein

E. 19

Die Klagerin behauptet im Zusammenhang mit dem unabhangigen An- spruch 1 des
K lagepatents beziiglich folgender Aspekte unzulédssige An- derung (Art. 123 (2) EPU):
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ne/naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof»; m Zwischenverallgemeinerung
in Bezug auf das Merkmal «release in a sustained, invariant and independent manner»; m
Anspruch 1 und Anspruch 14 wie urspriinglich eingereicht betréfen verschiedene
Ausfuhrungsformen, auf die sich Anspruch 1 nicht stit- zen kénne,
Zwischenverallgemeinerung u.a. in Bezug auf «storage stable»; m Zusétzliches Merkmal
«for use in the concurrent reduction of opioid induced obstipation»; m Mehrfachauswahl in
Bezug auf: 1.1.1 orale Formulierung, 1.5 Ge- wichtsverhdtnisvon 2:1; 1.3 Auswahl einer
bestimmten Wirkung und einer bestimmten Nebenwirkung fir einen zweiten medizinischen
Verwendungsanspruch. Zwischenverallgemeinerung in Bezug auf das Merkmal «oxycodo-
ne/naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof»



E.20

Hierin ist keine unzuldssige Anderung oder Zwischenverallgemeinerung zu sehen. In
Anspruch 2 wie urspriinglich im Wesentlichen eingereicht, wird das pharmazeutisch
annehmbare Salz des jeweiligen Wirkstoffs er- wahnt, und die Salze sind eine Méglichkeit
des Merkmals in diesem An- spruch «gleich aktive Derivate». Darliber hinausist diesin
[0051] zu finden. Wenn wie in [0051] von «pharmaceutical acceptable and equally active»
die Rede i, so versteht der Fachmann, wenn spezifisch von Salzen die Redeist, den
Begriff «pharmaceutical acceptable» ohne weiteres als gleichermassen aktiv, da dies bei der
Formulierung der Wirkstoffe als Salze in der Regel vorausge- setzt ist.
Zwischenverallgemeinerung in Bezug auf das Merkmal «release in a sustained, invariant
and independent manner»

E.21

Die Behauptung, dass eine unzulassige Veralgemeinerung in Bezug auf das Merkmal der
«unabhangigen und gleichbleibenden» Freisetzung ge- geben sein soll, wurde von der
Kl&gerin zum ersten Mal in der Replik auf-
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Ab- schnitt [0131] der Offenlegungsschrift ausgefiihrt, dass es um lagerstabile Préparate
gehe, die durch eine verzogerte, gleichbleibende und unab- hangige Freisetzung
gekennzeichnet seien, und dass diese Merkmale die Ausfuhrungsformen kennzeichneten
und den Kern der Erfindung darstell- ten, wie sie in der Anmeldung dargelegt seien. Es
gebe keinen Anhalts- punkt daflr, gerade diese die Freisetzung kennzeichnenden Merkmale
wegzulassen. Weiter wird im Zusammenhang mit der «gleichbleibenden und
unabhangigen» Freisetzung von der Klégerin verwiesen auf Absatz [0055] der
Offenlegungsschrift, sowie im Zusammenhang mit den Eigen- schaften der Beispiele im
Zusammenhang mit [0121] der Offenlegungs- schrift. Anlasslich der Hauptverhandlung
vom 4. November 2019 hat die Klagerin die diesbeztiglichen Argumente zur unzul&ssigen
Veralgemeinerung auf weitere Textstellen in der urspriinglichen Offenbarung der
Offenlegungs- schrift gestiitzt, namentlich wurde verwiesen auf [0032], [0035], [0038],
[0039], [0042], [0043], [0058], [0104], [0111], [0121], [0123] sowie [0130]. Die Beklagte
hat anlasslich der mundlichen Verhandlung geltend ge- macht, dass diese Bezugnahmen auf
diese Textstellen von der Klagerin neu seien, nicht im ordentlichen Schriftenwechsel
vorgetragen worden seien, und wegen Verspatung nicht zuzulassen seien.

E. 22

Die Beurteilung, ob eine zuldssige oder unzul&ssige Anderung vorge- nommen wurde, im
Sinne von Art. 123 (2) EPU resp. Art. 58 PatG in Ver- bindung mit Art. 26 Abs. 11it. C
PatG, ist grundsétzlich eine Rechtsfrage, die vom Gericht zu beurteilen ist («iura novit
curia», Art. 57 ZPO). Der zur Beurteilung dieser Rechtsfrage erforderliche Sachverhalt ist
von den Par- teien in das Verfahren einzufiihren («da mihi facta, dabo tibi ius»), und das
Gericht ist an den von den Partelen eingefiihrten Sachverhalt gebun- den («quod non est in
actis non est in mundo», Verhandlungsgrundsatz, Art. 55 ZPO). Der fir die Beurteilung der
Zuléssigkeit von Anderungen einschl&gige Sachverhalt ist abschliessend gegeben durch das
Patent in der erteilten Fassung sowie in der urspringlich eingereichten Fassung. Das Patent
in der erteilten Fassung liegt als Beilage im Recht und gleiches gilt fir die urspringlich
eingereichte Fassung.
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E.23

Gemass Art. 221 Abs. 1 lit. d und e ZPO muss die Klage die Tatsachen- behauptungen und
die Bezeichnung der einzelnen Beweismittel zu den behaupteten Tatsachen enthalten.
Zweck dieses Erfordernissesist ge- mass Bundesgericht,4 dass das Gericht erkennen kann,
auf welche Tat- sachen sich der Kl&ger stiitzt und womit er diese beweisen will, sowie die
Gegenpartel weiss, gegen welche konkreten Behauptungen sie sich ver- teidigen muss (Art.
222 ZPO). Entsprechend ist nach der bundesgerichtli- chen Rechtsprechung der
Behauptungs- und Substanziierungslast im Prinzip in den Rechtsschriften nachzukommen.
Der blosse pauschale Verweis auf Beilagen gentigt in aller Regel nicht.5 Es geht darum,
dass nicht das Gericht und die Gegenpartei aus den Beilagen die Sachdarstel- lung
zusammensuchen mussen. Esist nicht an ihnen, Beilagen danach zu durchforsten, ob sich
daraus etwas zu Gunsten der behauptungsbe- lasteten Partei ableiten |asst.6 Das bedeutet
nicht, dass es nicht ausnahmsweise zulassig sein kann, seinen
Substanziierungsobliegenheiten durch Verweis auf eine Beilage nachzukommen. In der
Lehrewird zum Tell generell die Auffassung ver- treten, durch Verweis auf Akten konnten
Sachverhaltselemente als be- hauptet gelten, wenn der entsprechende Verweisin der
Rechtsschrift spezifisch ein bestimmtes Aktenstiick nennt und aus dem Verweisin der
Rechtsschrift selbst klar wird, welche Teile des Aktenstiicks als Parteibe- hauptung gelten
sollen.7 Auch das Bundesgericht verlangt nicht, dass Bei- lagen, die der Substanziierung
dienen, zwingend integral im Volltext in die Rechtsschriften tbernommen werden. Der
Verweis auf eine Beilage ist aber jedenfalls ungentigend, wenn die Beilagen fur sich selbst
nicht er- lauben, die geltend gemachten Positionen zu prifen und gegebenenfalls
substanziiert zu bestreiten, und die Beilagen in den Rechtsschriften nicht hinreichend
konkretisiert und erléutert werden.8

4 BGer 4A_443/2017, Urteil vom 30. April 2018, E.2.2.2 sowie BGer 4A_281/2017, Urtell
vom 22. Januar 2018, E. 5. 5 BGer 4A_264/2015, Urteil vom 10. August 2015, E. 4.2.2;
BGer 5A_61/2015, Urteil vom 20. Mai 2015, E. 4.2.1.3; BGer 4A_317/2014, Urteil vom
17. Oktober 2014, E. 2.2; BGer 4A_195/2014 und 4A_197/2014, Urteile vom 27.
November 2014, E. 7.3, nicht publ. in BGE 140 |11 602. 6 Vgl. zit. BGer 4A_195 und

4A _197/2014, Urteile vom 27. November 2014, E. 7.3.3 mit Hinweisen. 7 HURNI, in:
Berner Kommentar, Schweizerische Zivilprozessordnung, Bd. 1, 2012, N. 21 zu Art. 55
ZPO; SUTTER-SOMM/SCHRANK, in: Kommentar zur Schweizerischen
Zivilprozessordnung [ZPO], Sutter-Somm und andere [Hrsg.], 3. Aufl. 2016, N. 31 zu Art.
55 ZPO; je mit Hinweisen. 8 Vgl. BGer 4A_264/2015, Urteil vom 10. August 2015, E.
422

02017_013 Seite 21

E.24

Das Zivilprozessrecht bezweckt, dem materiellen Recht zum Durchbruch zu verhelfen.9
Bel den formellen Anforderungen an die Substanziierung ist daher immer zu beachten, dass
eine sinnvolle Prozessfiihrung moglich sein muss. Hinzu kommt, dass geméass
Bundesgericht,10 damit sich das Gericht in seiner Beantwortung der Rechtsfrage auf ein
bestimmtes Sachverhalts- element stiitzen kann, es nicht darauf ankommt, von welcher
Partei das Sachverhaltselement in diesem Zusammenhang geltend gemacht wurde. Zu guter
Letzt sind gemé&ss Art. 151 ZPO bekannte Tatsachen, d.h. offen- kundige und
gerichtsnotorische Tatsachen sowie allgemein anerkannte Erfahrungssédtze von Amtes
wegen zu berticksichtigen und bedirfen kei- nes Beweises. Gemass bundesgerichtlicher



Rechtsprechungl1 darf der Richter solche sog. gerichtsnotorische Tatsachen im Rahmen
des Pro- zessthemas unbesehen der Parteibehauptungen von Amtes wegen in den Prozess
einfuhren.12 Dazu gehdrten namentlich Bewel sergebnisse aus friheren Verfahren zwischen
den némlichen Parteien, aber auch Tat- sachen, von denen der Richter aus Drittprozessen
Kenntnis habe und die sich innerhalb des durch die Partei behauptungen umrissenen
Prozess- themas bewegten.13 Zu beachten bliebe dabel das Amtsgeheimnis, wel- ches der
Verwendung von Wissen aus anderen Prozessen Grenzen setzt, sowie das rechtliche Gehor
der Parteien. Diese Bestimmung ist fur das Bundespatentgericht von besonderer Bedeutung
bei parallelen Nich- tigkeitsverfahren gegen das gleiche Patent, daim Gegensatz zu anderen
Jurisdiktionen (z.B. EPA-Einspruchsverfahren oder Nichtigkeitsverfahren beim deutschen
Bundespatengericht) derartige Verfahren nicht ohne wei- teres vereinigt werden kdnnen. In
der vorliegenden Situation gibt es ein paralleles Nichtigkeitsverfahren 02017_009 zum hier
behandelten Klage- patent EP 821, das zugehorige Urteil wurde am 7. November 2019
erlas- sen und gemass Informationsreglement fir das Bundespatentgericht Art. 3 Abs. 1
nach 10 Tagen auf der Website des Bundespatentgerichts publi- ziert. Diein diesem
Parallelurteil im Zusammenhang mit der Zuléssigkeit

9BGE 139111 457 E. 4.4.3.3 S. 463 mit Hinweisen. 10 BGer 4A_435/2018, Urteil vom 29.
Januar 2019, E. 4.3.2. 11 BGer 4A_37/2014, Urteil vom 24. Juni 2014, E. 2.4.1. 12 Verwels
in BGer 4A_37/2014, Urteil vom 24. Juni 2014, E. 2.4.1 auf BGE 135111 88E. 4.1 S. 89
m.H. 13 Verweisin BGer 4A_37/2014, Urteil vom 24. Juni 2014, E. 2.4.1 auf HANS
SCHMID, in: Oberhammer et al. [Hrsg.], Kurzkommentar zur ZPO, 2. Aufl. 2014, N. 4 zu
Art. 151 ZPO; RETO BIERI, Die Gerichtsnotorietét — ein "unbeschriebenes Blatt im
Blétterwald", ZZZ 2006, S. 193.
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ohne Verletzung des Amtsgeheimnisses in diesem Prozess vom Gericht ver- wendet
werden.

E.25

Im vorliegenden Fall sind Klagepatent und Offenlegungsschrift Ubersicht- liche
Dokumente, die der Patentinhaberin bestens bekannt sind, und vom Gericht fir eine
Beurteilung eines Falls fir Auslegung, Rechtsbestands- prifung und Verletzungsprifung in
jedem Fall ohnehin integral im Detail zu studieren sind. Wenn das Gericht mithin auf Basis
dieses Sachverhalts (Klagepatent und Offenlegungsschrift) auf Sachverhaltselemente
(Offenbarungsstellen in der Offenlegungsschrift) stdsst, die zur Beantwortung der
Rechtsfrage der Zuléssigkeit der Anderungen in Bezug auf diese Merkmale einschlagig
sind, so sind diese Sachverhaltsel emente unabhangig davon, von wel- cher Partel sieim
Verfahren im Zusammenhang mit dieser Rechtsfrage aufgebracht wurden, zu
berlicksichtigen. Vom Gericht welter zu beriick- sichtigen sind in einer Rechtsschrift nicht
spezifisch referenzierte Offen- barungsstellen in der Offenlegungsschrift, die zur
Einordnung der von ei- ner Partel in einer Rechtsschrift ausdrticklich angefthrten
Offenbarungs- stellen aber quasi zwingend erforderlich und damit in jedem Fall zu kon-
sultieren sind. Ebenfalls zu berticksichtigen sind in einer Rechtsschrift nicht ausdrticklich
vermerkte Offenbarungsstellen in der Offenlegungs- schrift, die unmittelbar auf
referenzierte Offenbarungsstellen folgen und eindeutig den gleichen technischen Aspekt
betreffen wie dieser und die- sen vertiefen.

E. 26



Die Klagerin behauptet in der Replik unter Bezugnahme auf [0131] der
Offenlegungsschrift, dass der Kern der Erfindung, wie siein der Anmel- dung dargelegt ist,
gegeben ist durch lagerstabile Préparate, die durch eine verzogerte, gleichbleibende und
unabhangige Freisetzung gekenn- zeichnet sind. In [0131] der Offenlegungsschrift werden
fUr eine Patentschrift eher unib- lich am Ende der gesamten Beschreibung und vor den
Ansprichen weite- re Ausfihrungsformen dargelegt. Bei einer Teilanmeldung erkennt dies
der Fachmann aber als Strategie der Anmelderin, die urspriinglich einge- reichten
Anspriche der Stammanmeldung nicht als Anspriiche einzu- reichen, sondern als Teil der
Beschreibung, um diesen Teil der Beschrei- bung fir die Formulierung von anderen
Anspruchen a's Offenbarung zur
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Aus- fihrungsform in [0131] den oder wenigstens einen der Kernpunkte der Er- findung
ausmacht. Um diesen zu verstehen, muss er ohnehin und zwingend das Herzstiick der
Offenbarung, namentlich wenigstens [0030]-[0035], die Textstelle, in welcher das Ziel der
Erfindung und die wesentlichen Elemente nach der Darstellung des Standes der Technik
angegeben werden, berticksichti- gen. Wenn mithin die Kl&gerin auf [0131] verweist und
wie oben auf den Kern der Erfindung hinweist, so ist das ohne weiteres und ohne
zusammensu- chen von Sachverhaltselementen in der Beilage auch ein Verweis auf die
Textstellen in [0030]-[0035], weil ohne diese Textstellen eine sinnvolle Einordnung von
[0131] gar nicht moglich ist. Weiter verweist die Beklagte ihrerseits im Zusammenhang mit
der Frage, ob das Merkmal der verzogerten, gleichbleibenden und unabhéngigen
Freisetzung weggel assen werden kann, auf Seite 11:13-16 in der interna- tionalen
Anmeldung, mithin [0038] der Offenlegungsschrift, sowie auf Sei- te 12:26-Seite 13:4in
der internationalen Anmeldung, mithin [0042] in der Offenlegungsschrift.

E. 27

Auf Basis dieser Sachverhaltselementeist die Frage der Zul&ssigkeit der Anderungen oder
spezifischer das Weglassen der gleich bleibenden und unabhéngigen Freisetzung wie folgt
zu beurteilen. Damit ein urspringlich genanntes Merkmal weggel assen werden kann, muss
es entweder fur den Fachmann zweifelsfrel erkennbar keinen tech- nischen Beitrag leisten,
oder es muss fur den Fachmann zweifelsfrel er- kennbar sein, dass es, obwohl es einen
technischen Beitrag leistet, nicht zwingend fir die Erfindung und insbesondere mit den
anderen An- spruchsmerkmalen verknipft ist und deshalb auch weggel assen werden kann.
Es sei diesbezlglich verwiesen auf G 2/10 und auf eine treffende Zu- sammenfassung zum
Thema des Weglassens von Merkmalen in T 1852/13 vom 31.1.2017, Grinde 2.2.1: «In
ihrer Entscheidung G 2/10 (ABI. EPA 2012, 376) hat die Grosse Be- schwerdekammer die
friihere Rechtsprechung bekréftigt, der zufolge das Grundprinzip des Artikels 123 (2) EPU
darin besteht, dass jede Anderung an
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Patentanmel- dung oder elnes européi schen Patents (der Beschreibung, der Patentansprii-
che und der Zeichnungen) nur im Rahmen dessen erfolgen darf, was der Fachmann der
Gesamtheit dieser Unterlagen in ihrer urspriinglich eingereich- ten Fassung unter
Heranziehung des allgemeinen Fachwissens — objektiv und bezogen auf den Anmeldetag —
unmittelbar und eindeutig entnehmen kann (siehe Punkt 4.3 der Entscheidungsgriinde). Zu
prufen ist aso, ob der Fachmann unter Heranziehung des allgemeinen Fachwissens den
bean- spruchten Gegenstand als — explizit oder implizit — unmittelbar und eindeutig in der
urspriinglichen Fassung der Anmeldung offenbart ansehen wiirde (Punkt 4.5.4 der



Entscheidungsgrinde). Dieser allgemein akzeptierte Mass- stab fiur die Beurteilung der
Frage, ob eine Anderung mit Artikel 123 (2) EPU in Einklang steht, wird von der Grossen
Beschwerdekammer selbst al's «Goldstandard» bezeichnet (letzter Absatz von Punkt 4.3 der
Entscheidungs- griinde: «... one could also say the «gold» standard ... »). Der Einfachheit
hal- ber wird im Folgenden ebenso dieser Begriff verwendet; in der Fachliteratur nennt man
den Goldstandard manchmal auch den «Offenbarungstest» (disclosure test).», sowie
Grinde 2.2.7: «Die Kammer ist zum Schluss gelangt, dass der Wesentlichkeitstest nicht
mehr zum Einsatz kommen sollte.» Grundsétzlich geht der Fachmann beim Lesen einer
Patentanmel dung oder einer Patentschrift a priori zunachst einmal davon aus, dass Merk-
male, wenn sie ausdrticklich in einem Anspruch genannt werden, auch wichtig und nicht
einfach Uberflissig sind, sofern es nicht eindeutige Hin- weise fir das Gegenteil gibt. Damit
ein Merkmal weggelassen werden kann, gentigt es also nicht, zu zeigen, dass es nirgends als
wichtig hervorgehoben wird, sondern es muss gezeigt werden, dass fur den Fachmann
zweifelsfrel erkennbar ist, dass das Merkmal keinen technischen Beitrag leistet oder auch
wegge- lassen werden kann. Mithin muss gezeigt werden, dass der Fachmann unter
Heranziehung des allgemeinen Fachwissens den beanspruchten Gegenstand auch ohne das
Merkmal als— explizit oder implizit — unmit- telbar und eindeutig in der urspringlichen
Fassung der Anmeldung offen- bart ansehen wirde. Die Merkmale der invarianten und
unabhangigen Freisetzung werden ne- ben der Nennung im Anspruch 1 wie eingereicht
respektive als Embodi-
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nannt und bei der Begriindung des erfinderischen Beitrags zusétzlich in [0033] an
prominenter Stelle. Dies wird vertieft in [0034]-[0035]. Weiter wird dann die unabhangige
Freisetzung ausdrucklich spezifiziert in [0038]-[0041] und definiert, was technisch darunter
zu verstehen ist. Die unabhangige Freisetzung bedeutet, dass die Freisetzungsprofile der
bei- den aktiven Wirkstoffe unabhéngig sind und auch unabhéngig vom pH- Wert sind. Das
Merkmal ist also ein funktionales technisches Merkmal, dem nach der Beschreibung eine
ganz konkrete technische Bedeutung zugeordnet wird. In Bezug auf die invariante
Freisetzung spezifiziert die Beschreibung die- sein [0042]-[0043] neben der Nennung im
Anspruch 1 wie eingereicht. Die invariante Freisetzung als funktionales Merkmal wird
darin ausdriick- lich technisch definiert als Merkmal, dass der Prozentsatz der absoluten
Menge von jedem Wirkstoff freigesetzt pro Zeiteinheit sich nicht wesent- lich &ndert und
im Wesentlichen konstant bleibt. Auch das ist also ein funktional es technisches Merkmal,
dem nach der Beschreibung eine be- stimmte konkrete technische Bedeutung zugeordnet
wird. Eswird zudem detailliert ausgefuhrt, dass die Einstellung dieser Eigen- schaften auch
nicht trivial ist, und dass das vor allem bei Formulierungen mit unterschiedlichen
Wirkstoffgehalten, die auf langsame Freisetzung beispiel sweise durch Verwendung von
Ethylcellulose eingestel It werden (vgl. [0064]), darauf geachtet werden muss, dass der Rest
der Formulie- rung richtig eingestellt wird (vgl. die Bemerkungen in [0041] und [0044]).
Des Weiteren wird in [0055] im ersten Satz unmissverstandlich gesagt, dass gemass der
Erfindung die Wirkstoffe derart formuliert sind, dass die- sein einer verzogerten,
invarianten und unabhangigen Art und Weise aus der resultierende pharmazeutischen
Formulierung freigesetzt werden («According to the invention agonists and antagonists are
formulated in away that they are released from the resulting pharmaceutical preparation in
a sustained, independent and invariant manner»). Die Kombination der funktionalen
Merkmale der verzogerten Freisetzung, der invarianten Freisetzung und der unabhangigen
Freisetzung wie ur- springlich offenbart wird also betont und kombiniert als Kern der



Erfin- dung hervorgehoben. Diese Merkmal e konnen daher nicht einfach nur teilweise in
den Anspruch aufgenommen werden, ohne dass eine Zwi- schenverallgemeinerung
vorliegt.
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von der Klagerin mit Eingabe vom 30. Januar 2019 eingerei chten vorlaufigen
Stellungnahme vom 23. Januar 2019, und zwar unter Bezugnahme auf die Entscheidung im
paralelen Fall zum Klagepatent, einer weiteren pa- rallelen Teilanmeldung, wo die
Entscheidung der Einspruchsabteilung be- reits ergangen ist. Gleichermassen deckt sich
diese Sichtweise mit der korrespondierenden Entscheidung der Einspruchsabteilung vom
11. Sep- tember 2019 betreffend Klagepatent, vgl. ausfuhrlich E. 2.12. Ebenfalls deckt sich
diese Sichtweise mit dem analogen Verfahren zur EP 825 und der dortigen rechtskréftigen
Entscheidung (vgl. 02016 016 E. 35 und 36). Zwischenverallgemeinerung in Bezug auf
«storage stable»:

E. 28

Dieser Aspekt ist analog zu beurteilen wie oben bel «releasein a sustai- ned, invariant and
Independent manner». Auch dieses funktionale Merk- mal wird neben der Nennung im
Anspruch 1 wie eingereicht bei der an- fanglichen Beschreibung des Kerns der Erfindung
jeweils ausdrucklich genannt (vgl. [0030]-[0032]), und dann technisch spezifiziert in
[0046]- [0049], wobei sogar effektive Zahlwerte fir die Zul&ssigkeit von Fluktuati- onen
und die moglichen Lagerungsbedingungen angegeben werden (vgl. [0046] und [0047])
sowie eine Messmethode (vgl. [0049]). Auf diese Textstellen verweist die Beklagte selber,
wenn sie auf die Absétze [0053]- [0057] des Klagepatents, mithin auf [0045]-[0049] der
Offenlegungsschrift verweist. Dieses Merkmal wegzulassen ist entsprechend ebenfalls eine
Zwischen- verallgemeinerung. Dies deckt sich mit der Sichtweise der korrespondierenden
Entscheidung der Einspruchsabteilung vom 11. September 2019 betreffend Klagepa- tent,
vgl. E. 2.11. Ebenfalls deckt sich diese Sichtweise mit dem analogen Verfahren zur EP 825
und der dortigen rechtskraftigen Entscheidung (vgl. 02016 016 E. 37).
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Induced obsti pation»

E. 29

Hier gibt es keine unzuldssige Anderung, zumindest, wenn man das Merkmal isoliert
betrachtet. Die Verringerung der Obstipation wird als eine der primaren Wirkungen der
Erfindung in [0033] erwahnt, so dass es eine ausreichende Grundlage fur die Einflhrung
dieses Merkmalsin den An- spruch gibt. Auch aus der Offenbarung in [0033] leitet der
Fachmann we- nigstens implizit ab, dass die Obstipation digjenigeist, die durch Opioid
induziert wird. Wie die Auswahl dieses Merkmals in der gesamten Merkmal skombination
von Anspruch zu beurteilen ist, ist Gegenstand des nachsten Absatzes. Mehrfachauswahl in
Bezug auf: 1.1.1 orale Formulierung, 1.5 Ge- wichtsverhdtnisvon 2:1; 1.3 Auswahl einer
bestimmten Wirkung und einer bestimmten Nebenwirkung fir einen zweiten medizini-
schen Verwendungsanspruch

E. 30

Was die orale Formulierung angeht, so ist dies die priméare und bevorzug- te Art der
Verabreichung, die in [0053] erwahnt wird. Fur dieses zusétzli- che Merkmal gibt es keine
Auswahl. Das Gewichtsverhdtnisvon 2:1ist in einer Listein der Ausfuhrungsform nach 7.



innerhalb von [0131] ausdriicklich erwéhnt. Im Wesentlichen ist das Gleiche in [0057]
angegeben. Was die Obstipation betrifft, so ist dieses Merkmal in einer anderen Liste von
mehreren M oglichkeiten in [0033] enthalten. Grundsétzlich ist es standige Praxis des
europdischen Patentamts (vgl. insbesondere T12/81, T401/94, T7/86, T181/82, sowie
insbesondere auch die von der Beklagten zitierte TO783/09, E. 5.5), bel einer Auswahl aus
mehr als einer Liste davon auszugehen, dass keine Neuheit vorliegt respektive, analog, eine
unzul ssige Anderung vorgenommen wurde. Rein formal betrachtet kénnte entsprechend
davon ausgegangen werden, dass eine unzulassige Anderung vorliegt, denn es muss aus
einer ersten Liste fur das Gewichtsverhaltnis ausgewahlt werden (zum Beispiel aus [0057])
und aus einer zweiten Liste fur die spezifische veranderte Ne- benwirkung (zum Beispiel
aus [0033)).
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naturlich nicht die formale Betrachtungsweise, sondern die Frage, ob dem Fach- mann die
beanspruchte L ehre durch die Gesamtheit der urspriinglich ein- gereichten Unterlagen
unmittelbar und eindeutig offenbart wurde (der so- genannte «Goldstandard», vgl.
insbesondere auch die von der Beklagten zitierte TO783/09, E. 5.6).14 Entsprechend ist zu
prufen, ob die urspriing- lich eingereichten Unterlagen dem Fachmann unmittelbar und
eindeutig die Merkmal skombination des spezifischen Wirkstoffverhaltnisses von 2:1 mit
der Reduktion der Obstipation offenbaren. Was die Reduktion der Obstipation angeht, so
stellt man fest, dass auch bei der allgemeinen Beschreibung des Standes der Technik in
[0011] so- wie [0019] diese Nebenwirkung im Rahmen jewells einer Liste offenbart wird.
Diese Listeist jeweils &nlich aufgebaut oder gleich wie in [0033], wo esum die
eigentliche Erfindung geht, und eben neben der Obstipation auch noch die Entwicklung von
Abhangigkeit und Atemdepression er- wahnt werden. Es gibt zwar bei der Diskussion des
Standes der Technik in den Absatzen [0015], [0016], [0018] sowie [0028] einen gewissen
Fo- kus auf Obstipation, aber dies eben nur in ganz spezifischem Zusam- menhang von
einzelnen Dokumenten des Standes der Technik. In den urspriinglich eingereichten
Unterlagen findet man die Obstipation jeweils als Nebenwirkung nur in [0033] sowie
[0061] und dort aber jeweils nur im Rahmen der oben bereits beschriebenen Liste mit zwel
weiteren Neben- wirkungen. In den spezifischen Ausfuhrungsbeispielen wird diese Ne-
benwirkung tberhaupt nicht thematisiert, d.h. man findet nirgends in der Beschreibung
einen spezifischen Pointer, der einen Hinwels auf eine be- sondere Fokussierung auf die
Obstipation geben konnte. Ahnliches gilt fir das spezifische Verhatnis von 2:1. In der
allgemeinen Beschreibung findet man dieses Merkmal in [0057], und im Rahmen von
[0131] auf Seite 16:22 der Offenlegungsschrift. Dort wird dieses Verhdt- nis aber bei der
engsten bevorzugten Ausfihrungsform immer noch in ei- ner Liste offenbart, némlich in
folgender Liste: 15:1, 10:1, 5:1, 4:1, 3:1, 2:1 und 1:1. In den Beispielen gibt es spezifische
Beispiele mit einem Ver- hatnis von Oxycodon zu Naloxon von 2:1, es gibt aber auch
Beispiele mit Verhdtnissen von 20:1 und 4:1, und Beispiele mit Verhdtnis 2:1 gibt es dann
auch nur fur die spezifischen Mengen 20 mg und 10 mg. Zudem wird in den Beispielen
jeweils mit einem ganz spezifischen System von Matrix-Substanzen gearbeitet, konkret
Ethylcellulose und Stearylakohol,

14 Vgl. auch UK High Court [2019] EWHC 92 (Pat) Novartisv Dr. Reddy's, Rdn 29.
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Zu- sammenhang mit diesem Formulierungssystem offenbart. Somit gibt es auch keinen
geniigend spezifischen Pointer, der einen Hin- weis auf eine besondere Fokussierung des



Verhdltnisses 2:1 der beiden Wirkstoffe geben konnte, und dem Fachmann ergibt sich vor
allem aus dem Ursprungsdokument al's Ganzes auch kein Hinweis auf eine be- stimmte
Verknipfung des Verhaltnisses von 2:1 mit Verstopfung a's zu reduzierende
Nebenwirkung. Damit fehlt einerseitsin den urspriinglich eingereichten Unterlagen die
Offenbarung, dass das spezifische Verhdtnis von 2:1 in irgendeinem speziellen
Zusammenhang mit der Reduktion von Obstipation steht. Es fehlt andererseits aber auch in
den urspringlich eingereichten Unterlagen die unmittelbare und eindeutige Offenbarung
des spezifischen Verhdltnis- sesvon 2:1 als mit besonderen Vorteilen verbunden und
besonders be- vorzugt, und die unmittelbare und eindeutige Offenbarung der spezifi- schen
Nebenwirkung von Obstipation, wiederum als Kernelement der Er- findung, d.h. als
besonders bevorzugt. Damit kommt diese inhaltliche Uberprifung letzten Endes zum
gleichen Resultat wie die rein formale Uberpriifung (formale Auswahl aus mehreren
Listen), fur die Merkmals- kombination gibt es keine unmittel bare und eindeutige
Offenbarung in den urspriinglich eingereichten Unterlagen. Zum gleichen Resultat kommt
auch die Einspruchsabteilung in ihrer vor- laufigen Stellungnahme vom 23. Januar 2019,
denn dort wird Bezug ge- nommen auf die Ladung im parallelen Fall zur EP 821 und die
vorléaufige Stellungnahme vom 17. Januar 2019 in jenem Fall, wo unter 1.5-1.11 ebenfalls
vorléaufig auf eine unzul &ssige Mehrfachauswahl beim Ge- wichtsverhaltnis von 2:1 und der
Reduktion der Obstipation erkannt wird. Gleichermassen deckt sich diese Sichtweise mit
der korrespondierenden Entscheidung der Einspruchsabteilung vom 11. September 2019
betref- fend Klagepatent, vgl. ausfuhrlich E. 2.4-2.9. Erganzend zu den obigen
Ausfuhrungen sei bel Berticksichtigung der pa- rallelen Entscheidung der
Einspruchsabteilung folgendes bemerkt, dass man sogar noch eine weitere Auswahl sehen
konnte: Bei der Liste der moglichen Nebenwirkungen wird in der urspriinglich
eingereichten Fas- sung namlich jeweils in Bezug auf jede dieser Nebenwirkungen
festgehal- ten, dass diese unterdriickt oder wenigstens wesentlich reduziert werden.
Beansprucht wird aber von diesen beiden Mdglichkeiten, die unterschied-
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son- dern die Reduktion. Damit ist das Klagepatent im Rahmen des Priifungsverfahrens in
der ur- sprunglich erteilten Fassung unzul 8ssig gedndert worden und der Nich- tigkeitsklage
ist stattzugeben. Erster Hilfsantrag gemass Eingabe vom 17. September 2018

E.31

Anspruch 1 gem. erstem Hilfsantrag lautet wie folgt, wobei die Anderun- gen bezgl. der
erteilten Fassung hervorgehoben sind: 1.1.1 An oral 1.1.2 pharmaceutical formulation
comprising 1.2.1 oxycodone or a pharmaceutically acceptable salt thereof and 1.2.2
naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof, 1.3.1 for use in the treatment of pain
and 1.3.2 for use in the concurrent reduction of opioid induced obstipation, wherein

E. 32

Die Klagerin macht auch hier unzulassige Anderungen geltend, im We- sentlichen aus den
gleichen Grinden wie bel der erteilten Fassung. Tatséchlich fehlen auch bei diesem
Anspruch die Merkmale «release in a sustained, invariant and independent manner».
Diesbeziiglich sei verwie- sen auf die Erlauterungen im Zusammenhang mit der erteilten
An- spruchsfassung. Diese Merkmal e wegzulassen ist eine unzuldssige An- derung aus den
oben dargel egten Grinden.
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Einschran- kung auf eine festgelegte Menge von Oxycodon und eine festgelegte Menge von
Naloxon seien diese Merkmale nicht mehr relevant, wohl da- von ausgehend, dass sich
diese weggel assenen Merkmal e zwangslaufig durch die vorgegebenen Mengen der beiden
Wirkstoffe ergeben. Die Kl&gerin widersetzt sich dieser Argumentation. Effektiv sind den
urspriinglich eingereichten Unterlagen keine Hinweise zu entnehmen, dass bei einer
Auswahl einer bestimmten Menge Oxyco- don und einer bestimmten Menge Naloxon ohne
weitere Massnahmen die Freisetzung «in an invariant and independent manners erfolgt.
Weder gibt es dafir in der allgemeinen Beschreibung einen Hinwels, noch las- sen die
Ausfihrungsbeispiele diesen verallgemeinerten Schluss zu, da, wie bereits oben erwahnt,
die Ausfuhrungsbeispiele jewells die Wirkstoffe in einer ganz spezifischen Matrix
(Ethylcellulose, Stearylalkohol) enthal- ten, die das Freisetzungsprofil in einer ihr eigenen
Art und Weise beein- flusst. Entsprechend gibt esin den urspriinglich eingereichten
Unterlagen keine unmittel bare und eindeutige Offenbarung dafir, dass die Verwen- dung
von 20 mg Oxycodon und 10 mg Naloxon dazu fiihrt, dass dann zwangslaufig die
Freisetzung «in an invariant and independent manner» erfolgt. Somit ist das Weglassen
dieser Merkmale eine unzul assige Anderung aus den oben dargelegten Griinden. Hinzu
kommt, dass auch diese Anspruchsfassung die Lagerungsstabilitét nicht erwahnt.
Entsprechend gelten die oben dargel egten Griinde, auch diesbezlglich liegt eine

unzul ssige Anderung vor. Was die spezifische Auswahl der 20 mg Oxycodon und 10 mg
Naloxon angeht, so findet man entsprechende Mengenangaben in [0059] und [0060] der
allgemeinen Beschreibung. Weitere Mengenangaben findet man in [0131] unter den
Gegenstanden 5., 6.,18. und 19. Um die spezifische Kombination von 20 mg Oxycodon und
10 mg Na- loxon zu erhalten, muss aus [0060] aus den bevorzugtesten Werten fur
Oxycodon (10-30 mg oder ungefahr 20 mg) der Wert von 20 mg ausge- wahlt werden, und
dieser dann kombiniert werden mit der Obergrenze von 10 mg des bevorzugtesten
Bereichesim zweiten Teil von [0060]. Damit stellt sich schon hier die Frage, ob das nicht
eine Auswahl aus zwei Listen ist. Die Beispiele konnen ndmlich keine entsprechenden
Pointer
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einer speziellen Matrix gearbeitet wird, und deswegen die Kombination von 20 mg
Oxycodon mit 10 mg Naloxon nicht aus den Beispielen ohne Zwi- schenverallgemeinerung
abgeleitet werden kann. Analog zu den oben dargelegten Griinden liegt aber ohnehin eine
unzu- lassige Anderung vor, denn es gibt keine unmittelbare und eindeutige Of- fenbarung
der Kombination von 20 mg Oxycodon mit 10 mg Naloxon mit der spezifischen Reduktion
der Nebenwirkung der Obstipation. Zum gleichen Resultat kommt diesbeztglich die
Entscheidung der Ein- spruchsabteilung vom 11. September 2019, denn der hier gestellte 1.
Hilfsantrag entspricht dem im parallelen européischen Einspruchsver- fahren gestellten
Hilfsantrag I11. Damit ist das Klagepatent in der Fassung gemass erstem Hilfsantrag un-
zuléssig gedndert worden und der Nichtigkeitsklage ist auch diesbeziig- lich stattzugeben.
Zweiter Hilfsantrag gemass Eingabe vom 17. September 2018

E.33

Anspruch 1 geméss zweitem Hilfsantrag lautet wie folgt, wobei die Ande- rungen bezgl. der
erteilten Fassung hervorgehoben sind: 1.1.1 A storage stable oral 1.1.2 pharmaceutical
formulation comprising 1.2.1 oxycodone or a pharmaceutically acceptable salt thereof and
1.3.2 naloxone or a pharmaceutically acceptable salt thereof, 1.3.1 for use in the treatment



of pain and 1.3.2 for use in the concurrent reduction of opioid induced obstipation, wherein

E.34

Auch hier macht die Kl&gerin geltend, es liege eine unzulssige Anderung vor. Sie verweist
dabei auf die im Zusammenhang mit dem ersten Hilfsan- trag vorgetragenen Argumente.
Tatsachlich gelten die oben im Zusammenhang mit dem ersten Hilfsan- trag ausgefthrten
Grunde, mit Ausnahme der Lagerungsstabilitét, die im zweiten Hilfsantrag nun
ausdrucklich aufgefuhrt wird, auch im Zusam- menhang mit dem zweiten Hilfsantrag. Aus
den oben dargel egten Griinden liegt aber eine unzul&ssige Anderung vor, denn es gibt keine
unmittelbare und eindeutige Offenbarung der Kombination von 20 mg Oxycodon mit 10 mg
Naloxon mit der spezifi- schen Reduktion der Nebenwirkung der Obstipation. Das
Weglassen der unabhangigen und invarianten Freisetzung ist eine unzuléssige
Zwischenverallgemeinerung, und es gibt keine unmittel bare und eindeutige Offenbarung
der Kombination von der Reduktion von Obstipation und den spezifischen Mengen von
Oxycodon und Naloxon. Es gibt zwar keinen exakt gleichen Hilfsantrag im parallelen
Einspruchs- verfahren; der im parallelen Einspruchsverfahren gestellte Hilfsantrag 111
entspricht aber dem hier gestellten zweiten Hilfsantrag bis auf das Merk- mal, dass der hier
gestellte zweite Hilfsantrag zusétzlich die Lagerungs- stabilitét spezifiziert. Der im
parallelen Einspruchsverfahren gestellte Hilfsantrag 111 wird wegen unzul ssiger Anderung
abgewiesen, dies unter Berufung auf die 20/10 mg und die Reduktion der Verstopfung.
Genau diese Merkmale enthdlt der hier gestellte zweite Hilfsantrag ebenfalls. Damit ist die
hier gefunde- ne unzul &ssige Anderung fur den zweiten Hilfsantrag in Ubereinstimmung
mit der parallelen Entscheidung im Einspruchsverfahren vor dem EPA. Damit ist das
Klagepatent im Rahmen des Prifungsverfahrens in der Fassung gemass zweitem
Hilfsantrag unzul&ssig geandert worden und der Nichtigkeitsklage ist auch diesbeztiglich
stattzugeben.

E.35

Das Klagepatent wurde damit unzuléssig geandert und der Nichtigkeits- klage ist
diesbeziiglich stattzugeben; das betrifft die erteilte Fassung so- wie samtliche im Verfahren
gestellten Hilfsantrége.
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E. 36

Insbesondere im Zusammenhang mit der Stellungnahme der Beklagten zum
Fachrichtervotum seien an dieser Stelle zur Frage der Zul&ssigkeit der Anderungen
folgende Erganzungen angefigt: In der Stellungnahme der Beklagten zum
Fachrichtervotum macht diese im Wesentlichen folgendes geltend: — die Auswahl des
Verhdtnisses 2:1 aus der ursprunglich offenbarten Liste von sieben verschiedenen
Verhdltnissen im Bereich von 15:1- 1:1 stelle keine Auswahl im eigentlichen Sinne dar, da
samtliche die- ser Verhdtnisse die gleiche Wirkungsweise hdtten und das gleiche
technische Problem [6sen wirden. Eine Streichung von Elementen aus einer Liste sei
gemass Recht- sprechung der Beschwerdekammern keine unzul &ssige Anderung, dies unter
Bezugnahme auf T783/09. Es brauche dann auch keinen spezifischen Pointer auf ein
Mitglied in dieser Liste. — Die Auswahl der Reduktion der Verstopfung sei keine Auswahl,
daessich bel dieser Nebenwirkung um die tblichste Nebenwirkung handle, das sei dem
Fachmann zum Prioritdtszeitpunkt bestens bewusst ge- wesen und es gebe diesbeziiglich
einen Pointer auf diese Nebenwir- kung. Zudem sai diese Nebenwirkung jene, auf welchein



den urspringlich eingereichten Unterlagen der Hauptfokus gelegt sei.

E. 37

Dazu ist zu bemerken, dass die von der Beklagten zitierte T783/09 fir die vorliegende
Situation aus folgenden Griinden nicht einschlégig ist: Beim dort der Entscheidung
zugrundeliegenden Sachverhalt wurde aus- gehend vom urspriinglich eingereichten
Anspruch fur den DPP-1V Inhi- bitor des urspringlich eingereichten Anspruchs die
Komponente LAF237 aus einer ersten Liste ausgewahlt, und fur die im urspringlichen An-
spruch genannte zusétzliche antidiabetische Komponente aus einer zwel- ten Liste mit 22
Komponenten eine Untergruppe von 3 Systemen ausge- wahlt. Die Entscheidung fuhrt dann
selber aus, dass bei einer Auswahl aus zwei Listen grundsétzlich eine unzulssige Anderung
vorliegt unter Bezug- nahme auf die oben bereits angegebene T 12/81 (E. 5.5, vgl. auch
T1581/12).
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dass grundsétzlich letzten Endes aber zu prifen ist, ob die urspringlich einge- reichten
Unterlagen eine unmittel bare und eindeutige Offenbarung des beanspruchten Gegenstandes
bereitstellen (vgl. E. 5. 6). Unter Bezugnahme auf die Entscheidung T10/97 (vgl. E. 6.4)
wird dabel festgehalten, dass die Auswahl einer Untergruppe aus einer grosseren Gruppe
nicht als Auswahl zu betrachten ist (vgl. auch zum Beispiel die neuere Entscheidung
T1066/01, E. 3.2.1). Das entspricht effektiv der etablierten Rechtsprechung des

europai schen Patentamts: Aus verschie- denen Listen kdnnen einzelne Elemente
weggestrichen werden, ohne dass dadurch eine unzul &ssige Anderung entsteht.
Entsprechend, well eben beim Sachverhalt der T783/09 die Liste flr die zusétzliche
antidiabetische Komponente nur reduziert aber nicht auf ein einziges Element
individualisiert wurde, wurde dann auch in dieser Ent- scheidung auf die Zulassigkeit der
Anderungen erkannt. Diese Situation ist aber zu unterscheiden von der Situation, bei
welcher eine Liste auf ein einziges Element reduziert wird (sogenanntes «singling out», vgl.
auch T98/09, E. 2.1). Daswird auch in der zitierten Entschei- dung T783/09, die von der
Beklagten angefuhrt wird, bei der Bezugnah- me auf die T10/97 ausdriicklich
hervorgehoben, dass eben eine vollstan- dige Individualisierung nicht zu vergleichen ist mit
einer Reduktion einer grésseren Gruppe auf eine kleinere Gruppe, die aber immer noch
mehre- re Elemente enthélt. In der hier vorliegenden Situation wurde aber keine Gruppe auf
eine klei- nere Gruppe reduziert, sondern es wurde jeweils auf ein Element redu- ziert, d.h.
esliegt vorliegend ein singling out auf ein einziges Element der jeweiligen Liste vor:
namentlich wurde bei der Liste der Nebenwirkungen (inklusive Frage Reduktion oder
vollstandige Verhinderung) auf die Re- duktion der Verstopfung und bei der Liste der
Verhdtnisse auf das spezi- fische einzelne Element 2:1 individualisiert. Damit ist die von
der Beklagten angefuhrte T783/09 fir die vorliegende Situation nicht einschlégig und
spricht im Gegentell sogar fur die hier ver- tretene Auffassung, wenn man die Diskussion
unter E. 6.4 der Entschei- dung T783/09 betrachtet. Zudem ist zu guter Letzt darauf
hinzuweisen, dass die T783/09 vor der Entscheidung G02/10 ergangen ist, und esist
fraglich, ob die T783/09
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Punkten noch zu berticksichtigeniist (vgl. T2273/09, E. 2.1.12). Verletzung

E. 38



Die Klagerin bestreitet die Verletzung u.a. mit der Nichtigkeit des Klage- patents. Aus den
oben angegebenen Grinden ist das in der Widerklage geltend gemachte Klagepatent nicht
rechtsbestandig, die Widerklage mithin ab- zuweisen. Kosten und Entschadigungsfolgen

E. 39

Ausgangsgemass wird die Beklagte kosten- und entschadigungspflichtig (Art. 106 Abs. 1
ZPO). Die Gerichtsgebihr ist ausgehend von einem Streitwert von CHF 250'000 (Art. 94
Abs. 2 ZPO) auf CHF 25'000 festzu- setzen (Art. 1 KR-PatGer) und der Beklagten
aufzuerlegen. Die Gerichts- geblhr ist mit dem Kostenvorschuss der Beklagten zu
verrechnen (Art. 111 Abs. 1 ZPO). Der Kostenvorschuss der Klagerin ist dieser zurlickzu-
erstatten. Die Parteientschadigung fur die rechtsanwaltliche Vertretung ist ausge- hend von
diesem Streitwert ebenfalls auf CHF 25'000 festzusetzen (Art. 4 f. KR-PatGer). Fir die
patentanwaltliche Beratung macht die Klagerin EUR 46'414.26 geltend. Die Beklagte
bestreitet die Kosten und macht geltend, sie seien viel zu hoch angesichts des Streitwerts,
aber auch angesichts der Tatsa- che, dass die technischen Argumente in diesem Fall
praktisch identisch seien wie im Parallelverfahren zur EP 825 (02016 017) und praktisch
identisch zum Verfahren betreffend die EP 821 im Fall 02017 012 (Ver-
handlungsprotokoll S. 30 aus dem Parallelfall 02012 012, sowie Proto- koll zu diesem Fall
S. 9). Der Klagerin ist daher praxisgemass unter dem Titel der notwendigen Auslagen ein
reduzierter Betrag von CHF 30'000 zu erstatten (Art. 9 Abs. 2i.V.m. Art. 3lit. a
KR-PatGer).15

15 Vgl. BPatGer 02012_043, Urteil vom 10. Juni 2016, E. 5.5.
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schédigung von insgesamt CHF 55’ 000 zu bezahlen. Das Bundespatentgericht erkennt:

Export aus OpenCaseLaw (CCOQ). Verbindlich ist allein der vom erlassenden Gericht veroffentlichte
Originaltext. Quellen-URL siehe oben.



