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Erwagungen

E.1l

Mit Nichtigkeitsklage vom 31. Januar 2024 stellte die Kl&gerin folgende Rechtsbegehren:
«(1) The Swiss and Liechtenstein part of EP 3 883 606 entitled «<safe and effec- tive method
of treating ulcerative colitis with anti-1L12/1L 23 antibody> shall be declared invalid
(<Feststellung der Nichtigkeit>). (2) Court fees and Claimant’s legal fees (including patent
attorney fees as well as other expenses) shall be borne by Respondent.»

E.11
An anti-1L-12/1L-23p40 antibody

E.12

for use in amethod of treating moderately to severely active ulcera- tive colitis (UC) ina
human subject in need thereof,

E.13

wherein the antibody comprises a heavy chain variable region of the amino acid sequence
of SEQ ID NO:7 and alight chain variable re- gion of the amino acid sequence of SEQ ID
NO:8,

E.14

wherein the method comprises: 1.4aintravenously administering to the subject the antibody
inafirst pharmaceutical composition at week 0 of the treatment at a dosage of 260 mg for
subjects with body weight =35 kg and <55 kg, 390 mg for subjects with body weight >55 kg
and <85 kg, and 520 mg for subjects with body weight >85 kg, and 1.4b subcutaneously
administering to the subject the antibody in a second pharmaceutical composition a dosage
of 90 mg per administration, at week 8 of the treatment, and in a mainte- nance dose every 8
weeks or every 12 weeks after the treat- ment at week 8,

E.15

Ubereinstimmen, ist dies nicht weiter massgeblich. Das Argument 1) Uberzeugt
entsprechend nicht. Argument 2): Eine kortikosteroidfreie klinische Remission werde in P2
nur im Zusammenhang mit der UNIFI-Studie mit ihrem spezifischen Stu- diendesign, ihrer
spezifischen Patientenpopulation und ihrer spezifischen Definition von klinischem
Ansprechen und klinischer Remission offenbart und ihre Aufnahme in Anspruch 1 ohne die
weiteren Merkmale der UNIFI- -Studie stelle eine Zwischenverallgemeinerung dar.



Beispiel 2 von P2 of- fenbare insbesondere, dass nur «Responder» in die Erhaltungstherapie
aufgenommen wurden, was im Anspruch 1 nicht erwahnt werde. Die Be- klagte entgegnet,
dass in Anspruch 1 das Dosierungsschema der UNIFI- Studie Gibernommen werde und dass
der Fachmann aus P2 entnehmen wiirde, dass die kortikosteroidfreie klinische Remission
mit diesem Dosie- rungsschema zusammenhange, nicht aber mit der Patientenpopulation,
den Testverfahren oder anderen klinischen Studienparametern. Dartber hinaus erlaube die
Entscheidung der Beschwerdekammern des EPA T 2216/12, insbesondere die Erwégungen
4.7 und 4.9, die Aufnahme ei- nes beispielhaften Dosierungsschemas in die Anspriche.
Weiter wirde in den Abs. [0209] und [0210] der EP 606 offenbart, dass die Erhaltungsthe-
rapie nur dann begonnen wurde, wenn ein Ansprechen nach der Indukti- on beobachtet
wurde, und es wére technisch nicht sinnvoll, einen «Non- Responder» einer
Erhaltungstherapie zu unterziehen. Der Begriff «Erhal- tungsdosis» («maintenance dose»)
sei fur den Fachmann eine Dosis, die auf die Aufrechterhaltung einer therapeutischen
Wirkung abzielt. Die Ein- spruchsabteilung des EPA war offenbar auch der Ansicht, dass
An- spruch 1 aufgrund des Begriffs «Erhatungsdosis» die weitere Behand- lung von
«Non-Respondern» nicht umfasse. Das Gericht halt fest, dass es unstreitig ist, dass P2 eine
kortikosteroid- freie klinische Remission nur im Zusammenhang mit der UNIFI-Studie of -
fenbart. Was die umstrittene (Un-)Abhangigkeit der kortikosteroidfreien klinischen
Remission von der Patientenpopulation betrifft, so stellt das Gericht fest, dass P2 auf den
Seiten 73/74, die mit den von der Beklagten angefuihrten Abs. [0209] und [0210] der EP
606 identisch sind, angibt, dass fur die Erhaltungstherapie drei Kategorien von Patienten
aus der Einfuhrungsphase ausgewahlt wurden, ndmlich:

02024 _002 Seite 67 i) Responder nach 8 Wochen Induktion und intravendser
Verabreichung von Ustekinumab in Woche 0; ii) Responder nach 16 Wochen Induktion und
Verabreichung von Place- bo in Woche 0 und intravendser V erabreichung von
Ustekinumab in Woche 8; und iii) die «verzégerten Responder» nach 16 Wochen Induktion
und einer in- travendsen Verabreichung von Ustekinumab in Woche O und einer zu-
sétzlichen subkutanen Verabreichung von Ustekinumab in Woche 8. Das heisst, P2
offenbart nur fir diese drel Patientenuntergruppen aus der Einfihrungsphase eine
kortikosteroidfreie klinische Remission nach 44 Wochen. Im Gegensatz dazu wird in
Anspruch 1 des EP 606 keine derar- tige Auswahl von Patientenuntergruppen zwischen den
Schritten 1.4a und 1.4b beschrieben. Die von der Beklagten angefihrten Abs. [0209] und
[0210], d.h. S. 73/74 von P2, gehdren zu Beispiel 2 und offenbaren keine allgemeine Lehre.
Der Ausschluss von «Non Respondern» aus der Erhaltungstherapie ergibt sich entgegen der
Auffassung der Beklagten und der Einspruchsabteilung des EPA nicht aus dem Begriff
«Erhaltungs- dosis» in Anspruch 1. Zum einen ist im Rahmen des regul&ren zweifa- chen
Schriftwechsels weder dargelegt worden, dass es sich um eine (bli- che Bedeutung des
Begriffs «Erhaltungsdosis» handelt, dass nur «Res- ponder» eine Erhaltungsdosis
bekommen, noch ist eine entsprechende Definition aus EP 606 angefihrt worden. Der
Begriff «Erhaltungsdosis» kann auch als Dosis verstanden werden, die eine bestimmte
systemische Ustekinumab-K onzentration aufrechterhalt. Nur die abhangigen Anspru- che
8-10 fuhren ausdriickliche «Responder»-Kriterien ein. Zur Entscheidung T 2216/12 vom 7.
August 2018 ist festzuhalten, dass in dem dieser Entscheidung zugrunde liegenden
Sachverhalt das Dosie- rungsregime der Kern der Erfindung war (im deutschen Original, E.
4.4, «Der Kern der Erfindung liegt somit in der Art und Weise (d. h. Zeitraum und Menge)
wie Estradiolvalerat und Gestagen verabreicht werden, mit anderen Worten im
Applikationsregime.»). Die Beschwerdeabteilung ver- trat die Auffassung, es sel klar, dass



ein solches Dosierungsregime auch bei anderen Patientengruppen angewendet werden
konne. Diesist vor- liegend nicht der Fall. Dasin den Schritten 1.4a und 1.4b beanspruchte
Dosierungsregime war aus dem UNIFI-Studienprotokoll VVersion 39 vor- bekannt, das
unbestrittenermassen bereits vor der friihesten Prioritét P1 am 14. August 2018 auf der
Website clinicaltrials.gov veroffentlicht wor- den war. Der Kern der vorliegenden
Erfindung, wie sie im Erteilungsver-

02024 _002 Seite 68 fahren der EP 606 von der Anmelderin dargestellt wurde, ist das Merk-
mal 1.5 (Klageantwort: «[...], Janssen first explained that the technical effect of the
invention and the impressive results seen in the application were tied to the feature that the
«subject isin corticosteroid-free clinical remission at |east 44 weeks after week 0». Janssen
explained that the in- ventors determined that ustekinumab can advantageously be used to
achieve clinical remission in UC patients without the concomitant use of corticosteroids,
[...]»). Das Merkmal der kortikosteroidfreien klinischen Remission ist geméss P2 abhéangig
von der vorherigen Auswahl der Pati- entenuntergruppen. Die Argumentation der
Entscheidung T 2216/12 ist auf den vorliegenden Fall nicht tbertragbar. Zusammenfassend
offenbart P2 das Merkmal 1.5 als abhangig davon, dass die Patienten nach der Induktion in
eine der vorstehend genannten Gruppen i)-iii) von «Respondern» oder «delayed
Respondern» fallen; An- spruch 1 erfordert jedoch die kortikosteroidfreie klinische
Remission un- abhéngig vom Zustand des Patienten nach der Induktion, wasin P2 nicht
offenbart wird. Argument 3): Die Kl&gerin behauptet, dass in P2 nur Patienten mit mehr als
30% Abnahme des Mayo-Scores gegentiber dem Ausgangswert nach der Induktion in die
Erhaltungstherapie aufgenommen worden seien. Die Beklagte wendet erneut mit Verweis
auf T 2216/12 ein, dass dies ein Pa- rameter sei, der nicht untrennbar mit den

Pati entenergebnissen verbun- den sei. Ausserdem wiirden P2 und EP 606 fir die USA die
«US- Definition» und fur Nicht-US-Lander die «globale Definition» fir die pri- méren
Endpunkte der UNIFI-Studie angeben, so dass der Fachmann die- se Definition als
zutreffend verstehen wirde. Die ausdriickliche Erwah- nung dieser Definitionen in
Anspruch 12 sei lediglich eine Wiederholung. Das Gericht hélt fest, dassin Anspruch 1 eine
Definition fur das «Anspre- chenx» bel Patienten, die in die Erhaltungstherapie eintreten, und
eine De- finition fur die «<Remission» bel Patienten nach 44 Wochen Erhaltungsthe- rapie
fehlt. Das «Ansprechen» nach der Einflihrungsphase wurde in P2 zwingend als > 30% und
> 3 Punkte Mayo-Score-Reduktion (Seite 65 oben) und die «Remission» nach der
Erhaltungsphase zwingend nach globaler Definition und nach US-Definition (Seite 75
unten bis Seite 76 oben) definiert. Die in Anspruch 8 genannten Remissionstypen beziehen
sich, ausgehend von den dort ebenfalls genannten Behandlungszeitrau- men, auf Patienten
nach der Erhaltungstherapie, und die in den Anspri- chen 9, 10, 12 und 13 genannten
Respondertypen beziehen sich, ausge-

02024 _002 Seite 69 hend von den dort ebenfalls genannten Behandlungszeitrdumen, auf
Pa- tienten, die die Einfuhrungsphase verlassen und die Erhaltungstherapie beginnen. Diese
Definitionen sollen aso gerade nicht in Anspruch 1 ent- halten sein, und Anspruch 12 ist
keine «blosse Wiederholung». Diese De- finitionen erscheinen in den Anspriichen des EP
606 nur als bevorzugte Ausfihrungsformen, wahrend sie nach P2 zwingend vorgeschrieben
war ren. Beides steht nicht im Einklang mit der Offenbarung von P2. Das dritte Argument
der Kl&gerin ist daher zutreffend.

E.2



Mit Klageantwort vom 21. Mai 2024 beantragte die Beklagte, dass auf die Klage nicht
einzutreten sei; eventualiter sei die Klage abzuweisen.

E.3

Mit Eingabe vom 31. Juli 2024 Gbermittelte die Klagerin ein Urteil des High Court of
Justice von England und Wales vom 30. Juli 2024, das die Nichtigkeit des britischen Teils
von EP 3 883 606 feststellte.

E.31

und 3.2 unterteilt. Esist unstrittig, dass sowohl Ustekinumab als auch SB17 Aminosdurese-
guenzen gemass SEQ ID NOs 7 und 8 aufweisen. In den Offenbarungen der
Prioritétsdokumente P1, P2 und P3 und den Entgegenhaltungen des Standes der Technik
wird kein Antikorper mit einer Aminosauresequenz, die nur SEQ ID NO: 7 oder nur SEQ
ID NO: 8 umfasst, offenbart. Die vor- stehende Unterteilung von Merkmal 1.3 ist fir die
Zwecke des vorliegen- den Verfahrens unnétig. Die Beklagte behauptet ferner in der
Klageantwort und der Duplik, dass das Merkmal 1.5 Teil von Unterabsatz (b) des
Anspruchs 1 sein sollte, um klarzustellen, dass die dort verwendete Formulierung «Woche
0» als «Woche 0 der Erhaltungsphase» und nicht al's «Woche 0» des Behand-
lungsbeginns» i.S.v. Merkmal 1.4a zu verstehen sali.

02024 _002 Seite 58 Nach Ansicht des Gerichts sollte in Bezug auf eine kortikosteroidfreie
Kli- nische Remission die gesamte Behandlung, also sowohl die Einfih- rungsdosis geméss
1.4aals auch die Erhaltungsdosis geméss 1.4b in Betracht gezogen werden. Die Anordnung
des Merkmals 1.5 auf dersel- ben Ebene wie Merkmal 1.4 erscheint daher angemessen.
Zusammenfassend legt das Gericht diesem Urteil die Merkmalsgliede- rung der Klégerin
zugrunde. «K ortikosteroidfreie klinische Remission»

E.3.2

In the alternative to 3.1: In the unlikely event that the Federal Patent Court deems certain
protective measures necessary, it should revoke its procedural order dated 4 February 2025
and should permit Thierry Calame and Barbara Abegg to share act. 57_105 and act. 57_107
with the following individuals: * Sooyeon Jung, Samsung Bioepis ¢« Sunghun Son, Samsung
Bioepis * Eunji Choi, Samsung Bioepis * Christoph Fraefel, Schaad, Balass, Menzl &
Partner AG « Scott Parker, Simmons & Simmons LLP « Sebastian Versaevel, Simmons &
Simmons LLP, ¢ Fergus Brown, Simmons & Simmons LLP». 13. Mit Verfiigung vom 20.
Mérz 2025 erwog der Président, dass es sich bel act. 57_105 um einen
Dienstleistungsvertrag zwischen der Janssen-Cilag GmbH, Neuss, Deutschland, und
Thomas Ochsenkiihn, Worthsee, Deutschland, handle. Der Vertrag sei weitgehend
geschwérzt. Aus der Préambel gehe hervor, dass es sich bei Thomas Ochsenkiihn um einen
angestellten Arzt/Heilberufler handle und dass die Janssen-Cilag GmbH als forschendes
Unternehmen an einer evidenzbasierten, wissenschaftli- chen und/oder
gesundheitsbkonomischen Beratung zur Sicherung einer
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interessiert sei. Vertragsgegenstand (81) sei eine Dienstleistungserbringung im Rah- men
des Kongresses Digestive Disease Week 2018 (DDW 2018), die biszum 4. Juni 2018
erfolge; die restlichen Passagen des Vertragsgegen- stands seien geschwarzt. Die
Janssen-Cilag GmbH sei berechtigt, die im Rahmen dieses V ertrags gewonnenen Daten und
Erkenntnisse frel zu publizieren; Verdffentlichungen von Thomas Ochsenkiihn, die mit den



vertraglich geschuldeten Leistungen im Zusammenhang stehen, bedurf- ten der
schriftlichen Einwilligung der Janssen-Cilag GmbH (88). Zahlrei- che Bestimmungen des
Vertrags seien vollumfénglich geschwaérzt, eben- so die Unterschriften der fur die
Janssen-Cilag GmbH unterzeichnenden Personen. Bei act. 57107 handle es sich um den
Auszug ausihrer Da- tenbank betreffend die Anwesenden anlé&sslich der DDW 2018. Aus
die- sem Datenbankauszug sei ersichtlich: eine «Event Attendee ID», ein «Name», ein «Jj
Attendee Cods», die «<Event Number», eine «User Vod C», eine «Medical Event Vod C»,
ein «Jj Local Hcp Identifier 1 C» und weitere Variablen, je bestehend aus einer
alphanumerischen Zeichenfol- ge. Der einzige nicht geschwérzte Teilnehmer sei Thomas
Ochsenkiihn, M tinchen, Deutschland.

Abbildung 1: Auszug aus der geschwarzten Dienstlei stungsvereinbarung zwischen
Janssen-Cilag AG und Thomas Ochsenkiihn Der Prasident wiesin der Folge den
prozessualen Antrag Nr. 3 gemass Eingabe vom 3. Februar 2025 der Beklagten ab, da nicht
erkennbar sei, wieso die Beklagte, insbesondere fast sieben Jahre nachdem die DDW 2018
stattgefunden habe, ein schutzwirdiges Interesse daran ha- be, dass nicht allgemein bekannt
werde, dass Thomas Ochsenkiihn an der Konferenz nicht ndher bekannte Leistungen fur die
Janssen-Cilag GmbH erbracht habe.
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gesetzli- che Grundlage fir den Schutz von Geschéftsgeheimnissen Dritter ist, spricht Art.
68 PatG — anders als Art. 156 ZPO — doch nur davon, dass Fabrikations- oder
Geschéaftsgeheimnisse der Parteien zu wahren sind. Art. 156 ZPO erwahnt zwar auch die
schutzwirdigen Interessen Dritter, aber eine auf Art. 156 ZPO gestitzte strafbewehrte
Geheimhaltungs- pflicht kann geméass BGE 148 111 84 nur fur die Dauer des Prozesses an-
geordnet werden. Nachdem die vertraulich zu behandelnde Information damit nach

V erfahrensende ohnehin 6ffentlich gemacht werden darf, fragt es sich, ob die Anordnung
einer Geheimhaltungspflicht wahrend des Ver- fahrens gestitzt auf Art. 156 ZPO
verhdtnismassig sein kann, dasie nicht geeignet ist, die Vertraulichkeit zu gewéahrleisten.

E.4
Die Instruktionsverhandlung fand am 26. August 2024 statt.

E.5
Am 7. Oktober 2024 erstattete die Kl&gerin die Replik mit unverénderten Rechtsbegehren.

E.©6

The antibody for use of any one of claims 1-5, wherein the maintenance therapy comprises
subcutaneously administering to the subject the anti- IL-12/IL- 23p40 antibody at a dosage
of 90 mg per administration, once every 8 weeks or once every 12 weeks, and wherein the
maintenance therapy is provided for 44 weeks.

E.6.2

The antibody for use of any one of claims 1-5, wherein the maintenance therapy comprises
subcutaneously administering to the subject the anti- 1L-12/1L-23p40 antibody at a dosage
of 90 mg per administration, once every 8 weeks or once every 12 weeks, and wherein the
maintenance therapy is provided for 44 weeks.

E.7



The antibody for use of any one of claims 1-6, wherein: a. the first pharmaceutical
composition further comprises a solution comprising 10 mM L-histidine, 8.5% (w/v)
sucrose, 0.04% (w/v) polysorbate 80, 0.4 mg/mL L-methionine, and 20 pg/mL EDTA
disodium salt, dehydrate, at pH 6.0; or

02024 002 Seite 4 b. the second pharmaceutical composition further comprises a solu- tion
comprising 6.7 mM L-histidine, 7.6% (w/v) sucrose, 0.004% (w/v) polysorbate 80, at pH
6.0.

E.73

The antibody for use of any one of claims 1-6 or claim 2, wherein: a. the first
pharmaceutical composition further comprises a solution comprising 10 mM L-histidine,
8.5% (w/v) sucrose, 0.04% (w/v) polysorbate 80, 0.4 mg/mL L-methionine, and 20 pg/mL
EDTA disodium salt, dehydrate, at pH 6.0; or b. the second pharmaceutical composition
further comprises a solu- tion comprising 6.7 mM L-histidine, 7.6% (w/v) sucrose, 0.004%
(w/v) polysorbate 80, at pH 6.0.

E.8

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is aresponder to the
treatment with the antibody and is: a. identified as having an endoscopic healing continuing
at least 44 weeks after week 0; and/or b. identified as achieving aclinical response based on
the Mayo en- doscopy subscore continuing at least 44 weeks after week 0; and/or c.
identified as having a change from baseline in Inflammatory Bowel Disease Questionnaire
(IBDQ) score continuing at least 44 weeks after week 0; and/or d. identified as having a
mucosal healing continuing at |east 44 weeks after week 0; and/or e. identified as having a
decrease from baseline in Mayo score con- tinuing at least 44 weeks after week 0; and/or f.
identified as having a normalization of one or more biomarkers se- lected from the group
consisting of C-reactive protein, fecal lac- toferrin and fecal calprotectin continuing at least
44 weeks after week 0; and/or g. in clinical response as determined by a decrease from
baseline in the Mayo score by >30% and =3 points and a decrease from base- line in the
rectal bleeding subscore =1 points or arectal bleeding subscore of 0 or 1 continuing at least
44 weeks after week 0.

E.84

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is aresponder to the
treatment with the antibody and is: a. identified as having an endoscopic healing continuing
at least 44 weeks after week O; and/or b. identified as achieving a clinical response based on
the Mayo en- doscopy subscore continuing at least 44 weeks after week O; and/or c.
identified as having a change from baseline in Inflammatory Bowel Disease Questionnaire
(IBDQ) score continuing at |east 44 weeks after week 0; and/or d. identified as having a
mucosal healing continuing at least 44 weeks after week 0; and/or e. identified as having a
decrease from baseline in Mayo score con- tinuing at least 44 weeks after week O; and/or f.
identified as having a normalization of one or more biomarkers se- lected from the group
consisting of C-reactive protein, fecal lac- toferrin and fecal calprotectin continuing at least
44 weeks after week 0; and/or g. in clinical response as determined by a decrease from
baseline in the Mayo score by >30% and =3 points and a decrease from base- line in the
rectal bleeding subscore =1 points or arectal bleeding subscore of 0 or 1 continuing at least
44 weeks after week 0.



E.9

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is aresponder to the
treatment with the antibody and isidentified as having aclinical remission based on at |east
one of the global definition and the US definition by week 16, preferably by week 8, more
preferably by week 2, of the treatment and the clinical remission continues at |east 44 weeks
after week 0.

E.95

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is aresponder to the
treatment with the antibody and isidentified as having a clinical remission based on at least
one of the global definition and the US definition by week 16, preferably by week 8, more
preferably by

02024 002 Seite 25 week 2, of the treatment and the clinical remission continues at least
44 weeks after week 0.

E. 10

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is a responder to the
treatment with the antibody and isidentified as having a statistically significant
improvement in disease activity as determined by an Ulcerative Colitis Endoscopic Index of
Severity (UCEIS) score of <4 by week 8 of treatment with the antibody.

E. 10.6

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is aresponder to the
treatment with the antibody and isidentified as having a statistically significant
improvement in disease activity as determined by an Ulcerative Colitis Endoscopic Index of
Severity (UCEIS) score of <4 by week 8 of treatment with the antibody. 11. The antibody
for use of any preceding claim, wherein the subject had previously failed or was intolerant
of at least one therapy selected from the group consisting of: an anti-TNF, vedolizumab,
corticosteroids, aza- thioprine (AZA), and 6 mercaptopurine (6 MP), or the subject had
demonstrated corticosteroid dependence.

E. 11

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject had previously failed or
was intolerant of at |east one therapy selected from the group consisting of: an anti-TNF,

vedolizumab, corticosteroids, aza- thioprine (AZA), and 6 mercaptopurine (6 MP), or the
subject had demonstrated corticosteroid dependence.

02024_002 Seite 5

E.11.7

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject had previoudly failed or
was intolerant of at least one therapy selected from the group consisting of: an anti-TNF,

vedolizumab, corticosteroids, aza- thioprine (AZA), and 6 mercaptopurine (6 MP), or the
subject had demonstrated corticosteroid dependence.

E.12

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is. a. identified as having a
clinical remission based on at least one of: i. the global definition, wherein the global
definition isthe global definition of clinical remission with Mayo score <2 points with no



individual subscore >1; and ii. the US definition, wherein the US definition is the US defini-
tion of clinical remission with absolute stool number <3, rectal bleeding subscore of 0 and
Mayo endoscopy subscore of 0 or 1; and/or b. identified as having an endoscopic healing,
optionally wherein the subject isidentified as having an endoscopic healing with a Mayo
endoscopy subscore of 0 or 1; and/or c. identified as achieving a clinical response based on
the Mayo en- doscopy subscore; and/or d. identified as having a change from baselinein
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) score; and/or e. identified as having a
mucosal healing; and/or f. identified as having a decrease from baseline in Mayo score;
and/or g. identified as having a normalization of one or more biomarkers se- lected from the
group consisting of C-reactive protein, fecal lac- toferrin and fecal calprotectin; and/or h. in
clinical response as determined by a decrease from baseline in the Mayo score by >30% and
>3 points and a decrease from base- line in the rectal bleeding subscore >1 points or arectal
bleeding subscore of 0 or 1; optionally by week 16, preferably by week 8, more preferably
by week 2, of the treatment.

E.12.7

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is: a. identified as having a
clinical remission based on at least one of: i. the global definition, wherein the global
definition is the global definition of clinical remission with Mayo score <2 points with no
individual subscore >1; and ii. the US definition, wherein the US definition is the US defini-
tion of clinical remission with absolute stool number <3, rectal bleeding subscore of 0 and
Mayo endoscopy subscore of 0 or 1; and/or b. identified as having an endoscopic healing,
optionally wherein the subject isidentified as having an endoscopic healing with aMayo
endoscopy subscore of 0 or 1; and/or c. identified as achieving a clinical response based on
the Mayo en- doscopy subscore; and/or d. identified as having a change from baseline in
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) score; and/or e. identified as having a
mucosal healing; and/or f. identified as having a decrease from baseline in Mayo score;
and/or g. identified as having a normalization of one or more biomarkers se- lected from the
group consisting of C-reactive protein, fecal lac- toferrin and fecal calprotectin; and/or h. in
clinical response as determined by a decrease from baseline in the Mayo score by >30% and
>3 points and a decrease from base- line in the rectal bleeding subscore =1 points or arectal
bleeding subscore of O or 1;

optionally by week 16, preferably by week 8, more preferably by week 2, of the treatment.
02024 _002 Seite 26

E. 128

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is. a. identified as having a
clinical remission based on at least one of: i. the global definition, wherein the global
definition isthe global definition of clinical remission with Mayo score <2 points with no
individual subscore>1; and ii. the US definition, wherein the US definition is the US defini-
tion of clinical remission with absolute stool number <3, rectal bleeding subscore of 0 and
Mayo endoscopy subscore of 0 or 1; and/or b. identified as having an endoscopic healing,
optionally wherein the subject isidentified as having an endoscopic healing with a Mayo
endoscopy subscore of 0 or 1; and/or c. identified as achieving a clinical response based on
the Mayo en- doscopy subscore; and/or d. identified as having a change from baselinein
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) score; and/or e. identified as having a
mucosal healing; and/or f. identified as having a decrease from baseline in Mayo score;



and/or g. identified as having a normalization of one or more biomarkers se- lected from the
group consisting of C-reactive protein, fecal lac- toferrin and fecal calprotectin; and/or h. in
clinical response as determined by a decrease from baseline in the Mayo score by >30% and
>3 points and a decrease from base-

02024 _002 Seite 23 line in the rectal bleeding subscore =1 points or arectal bleeding
subscore of 0 or 1;

optionally by week 16, preferably by week 8, more preferably by week 2, of the treatment.

E.12.11

The antibody for use of any preceding claim, wherein the subject is: a. identified as having a
clinical remission based on at least one of: i. the global definition, wherein the global
definition is the global definition of clinical remission with Mayo score <2 points with no
individual subscore >1; and ii. the US definition, wherein the US definition is the US defini-
tion of clinical remission with absolute stool number <3, rectal bleeding subscore of 0 and
Mayo endoscopy subscore of 0 or 1; and/or b. identified as having an endoscopic healing,
optionally wherein the subject isidentified as having an endoscopic healing with a Mayo
endoscopy subscore of 0 or 1; and/or c. identified as achieving a clinical response based on
the Mayo en- doscopy subscore; and/or d. identified as having a change from baseline in
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) score; and/or e. identified as having a
mucosal healing; and/or
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g. identified as having a normalization of one or more biomarkers se- lected from the group
consisting of C-reactive protein, fecal lac- toferrin and fecal calprotectin; and/or h. in
clinical response as determined by a decrease from baseline in the Mayo score by >30% and
>3 points and a decrease from base- line in the rectal bleeding subscore =1 points or arectal
bleeding subscore of 0 or 1;

optionally by week 16, preferably by week 8, more preferably by week 2, of the treatment.

E. 13

The antibody for use of claim 11 or claim 12, wherein the subject is not a responder to the
treatment with the antibody by week 8 and is are- sponder to the treatment by week 16 of
the treatment.»>

E. 138

The antibody for use of claim 11 7or claim 12, wherein the subject is not a responder to the
treatment with the antibody by week 8 and is a responder to the treatment by week 16 of the
treatment.> 9. Auxiliary Request 7:

Aucxiliary to Prayer for Relief nos. 1 — 8 hereinbefore, the Claimant’ s nullity action shall be
dismissed, and the Swiss and Liechtenstein part of EP 3 883 606 shall be maintained in the
following version: <1. An anti-1L-12/1L-23p40 antibody for use in a method of treating
moder- ately to severely active ulcerative colitis (UC) in a human subject in need thereof,

wherein the antibody comprises a heavy chain variable region of the amino acid sequence
of SEQ ID NO:7 and alight chain variable region of the amino acid sequence of SEQ ID
NO:8is ustekinumab,



wherein the method comprises: a. intravenously administering to the subject the antibody in
afirst pharmaceutical composition at week O of the treatment at a dos- age of 260 mg for
subjects with body weight =35 kg and <55 kg, 390 mg for subjects with body weight m 55
kg and <85 kg, and 520 mg for subjects with body weight m 85 kg,

wherein the subject isin clinical response by week 8 of the treatment, as determined by a
decrease from baseline in the Mayo score by >30% and >3 points and a decrease from base-
line in the rectal bleeding subscore =1 points or arectal bleeding subscore of 0 or 1, and b.
subcutaneously administering to the subject the antibody in a sec- ond pharmaceutical
composition at a dosage of 90 mg per admin- istration, at week 8 of the treatment, and in a
maintenance dose every 8 weeks or every 12 weeks after the treatment at week 8, wherein
the subject isin corticosteroid-free clinical remission at |east 44 weeks after week 0, and
wherein clinical remission is based on at least one of the global definition and the US defi-
nition. 2. The antibody for use of claim 1, wherein the antibody is a human 1gG antibody. 3.
The antibody for use of claim 1, wherein the antibody is afully human 1gG1k monoclonal
antibody.
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comprises a heavy chain of the amino acid sequence of SEQ ID NO:10 and alight chain of
the amino acid sequence of SEQ ID NO:11. 5. The antibody for use of claim 1, wherein the
antibody is ustekinumab.

E.13.12

The antibody for use of claim 11 or claim 12, wherein the subject is not a responder to the
treatment with the antibody by week 8 and is a responder to the treatment by week 16 of the
treatment. 7. Auxiliary Request 5:

Auxiliary to Prayer for Relief nos. 1 — 6 hereinbefore, the Claimant’s nullity action shall be
dismissed, and the Swiss and Liechtenstein part of EP 3 883 606 shall be maintained in the
following version: <1. An anti-IL-12/1L-23p40 antibody for use in a method of treating
moder- ately to severely active ulcerative colitis (UC) in a human subject in need thereof,

wherein the antibody comprises a heavy chain variable region of the amino acid sequence
of SEQ ID NO:7 and alight chain variable region of the amino acid sequence of SEQ ID
NO:8is ustekinumab,

wherein the method comprises. a. intravenously administering to the subject the antibody in
afirst pharmaceutical composition at week 0 of the treatment at a dos- age of 260 mg for
subjects with body weight =35 kg and <55 kg, 390 mg for subjects with body weight m 55
kg and <85 kg, and 520 mg for subjects with body weight m 85 kg,

wherein the subject isin clinical response by week 8 of the treatment, as determined by a
decrease from baseline in the Mayo score by >30% and =3 points and a decrease from base-
line in the rectal bleeding subscore =1 points or arectal bleeding subscore of 0 or 1, and b.
subcutaneously administering to the subject the antibody in a sec- ond pharmaceutical
composition at a dosage of 90 mg per admin- istration, at week 8 of the treatment, and in a
maintenance dose every 8 weeks or every 12 weeks after the treatment at week 8, wherein
the subject isin corticosteroid-free clinical remission at least 44 weeks after week 0.
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IgG antibody. 3. The antibody for use of claim 1, wherein the antibody is afully human
IgG1k monoclonal antibody. 4. The antibody for use of any preceding claim, wherein the



antibody comprises a heavy chain of the amino acid sequence of SEQ ID NO:10 and alight
chain of the amino acid sequence of SEQ ID NO:11. 5. The antibody for use of claim 1,
wherein the antibody is ustekinumab.

E.14

Am 18. Mérz 2025 erstattete der technisch ausgebildete Richter Michael Kaufmann das
Fachrichtervotum. Die Parteien nahmen dazu je mit Ein- gabe vom 15. Mai 2025 Stellung,
wobel die Beklagte mit dem Hilfsantrag 12 beantragte, das Patent in einer weiteren
eingeschrankten Fassung aufrecht zu erhalten.

E. 15

Die Beklagte stellte mit Eingabe vom 26. Mai 2025 folgenden prozessua- len Antrag: «The
decision of the Oslo District Court dated February 27, 2025, aswell as all related
allegations made by Plaintiff in act. 70 (including, but not limited to, those set out in
paragraphs 7, 8, 11-17, 21, 35, 38, 39, 119, 155, 179, 257, and footnote 2), shall be rejected
aslate-filed and disregarded.»

E. 16

Die Hauptverhandlung fand am 4. Juni 2025 statt, wobel die Klagerin gel- tend machte,
dass der beklagtische Hilfsantrag 12 verspétet und daher nicht zu beachten sei. Aufgrund
der Vertraulichkeit des Beweisthemas, zu dem Zeuge Son an- gerufen wurde, ndmlich den
Vertriebsvertrag zwischen der Samsung Bioepis-Gruppe und der Sandoz-Gruppe betreffend
den Vertrieb des Stelara®-Generikums «SB 17», wurde die Offentlichkeit von der Befra-
gung des Zeugen Son ausgeschl ossen.
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E. 17

Die Klé&gerin ist eine Gesellschaft mit beschrankter Haftung mit Sitz in Lu- zern. Die
Beklagte ist eine Gesellschaft nach US-amerikanischem Recht mit Sitz in Horsham,
Pennsylvania, USA. Die Kl&gerin verlangt die Fest- stellung der Nichtigkeit des

schwei zerischen und liechtensteinischen Teils des EP 3 883 606 (Streitpatent), dessen
eingetragene Inhaberin die Be- klagte ist. Fur Klagen, die die Giltigkeit von Patenten zum
Gegenstand haben, sind ohne Riicksicht auf den Wohnsitz die Gerichte jenes Staates
ausschliess- lich zusténdig, in dessen Hoheltsgebiet die Hinterlegung oder Registrie- rung
vorgenommen worden ist (Art. 22 Nr. 4 LugU, Art. 109 Abs. 1 IPRG). Nachdem die
Beklagte keinen Sitz in der Schweiz hat, sind die Gerichte am Geschéftssitz desim Register
eingetragenen Vertreters zusténdig (Art. 109 Abs. 1 IPRG); im vorliegenden Fall Lugano.
Das Bundespatent- gericht ist fir Bestandesklagen innerhalb der Schweiz ausschliesslich
Zu- sténdig (Art. 26 Abs. 1 lit. aPatGG). Das Bundespatentgericht ist mithin sachlich und
ortlich zustandig. Esist Schweizer Recht anwendbar (Art. 110 Abs. 1 IPRG). Die Parteien
haben Englisch als Parteisprache vereinbart; Verfahrens- sprache ist Deutsch (Art. 36
PatGG). Feststellungsinteresse

E. 18

Gemass Art. 28 PatG steht die Nichtigkeitsklage jedermann zu, der ein In- teresse
nachweist, wobei die Rechtsprechung geringe Anforderungen an dessen Nachwels stellt.1
Es genligt, wenn die Parteien in einem Wettbe- werbsverhéltnis stehen und der
Schutzbereich des Streitpatents sich auf das Tatigkeitsgebiet der Klagerin erstreckt.2



E. 19
Die Beklagte bestreitet das Rechtsschutzinteresse der Klagerin, da

1BGE 116 11 196 E. 2 — «Doxycyclin I11». 2 BPatGer, Urteil 02012_030 vom 7.
September 2013, E. 16.3f.
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von Samsung Bioepis Co., Ltd., mit Sitz in der Republik Korea, entwickelt worden sei
(unbestritten). Weder die Klagerin noch Samsung Bioepis,Co., Ltd. beabsichtigten, SB17 in
der Schweiz in den Verkehr zu bringen. Vielmehr habe Samsung Bioepis Co., Ltd., die
Muttergesellschaft der Samsung Bioepis Gruppe, mit der Sandoz Group AG, Basdl, eine
Ent- wicklungs- und Vermarktungsvereinbarung («SB17-Vereinbarung») ab- geschlossen,
mit der sie der Sandoz-Gruppe das ausschliessliche Recht zur Vermarktung von SB17 in
verschiedenen Landern, unter anderem in der Schweiz und Liechtenstein, Gbertragen habe.
Folglich sei die Kl&gerin nicht in die Entwicklung und Vermarktung von SB17 in der
Schweiz invol- viert und es kénne nicht angenommen werden, dass die Kl&gerin, die nicht
Partei der SB17-Vereinbarung zwischen Samsung Bioepis Co., Ltd. und der Sandoz Group
AG sgi, irgendwelche Vorteile aus dieser Verein- barung fir sich ziehe. Die Klagerin habe
daher kein eigenes Interesse da- ran, den Weg fir die Markteinfiihrung von SB17 zu ebnen.
Es kdnne auch nicht die Rede davon sein, dass die Klagerin das vorliegende Verfahren al's
vorsorgliche Verteidigung gegen mutmassliche V erletzungsanspriiche angestrengt habe, da
sie aufgrund der exklusiven Lizenz selber keine mdglichen Verletzungshandlungen
vornehmen durfe. Die Klagerin wendet ein, dass die Anforderungen an das Feststellungsin-
teresse in Nichtigkeitsverfahren tief seien. So geniige es, dass die klage- rische Gruppein
einem Wettbewerbsverhéltnis zur beklagten Gruppe stehe. Entgegen der Darstellung der
Beklagten sei die klagerische Grup- pe, einschliesslich der Klégerin, in die
Kommerzialisierung von SB17 in der Schweiz involviert. So halte die Klégerin
insbesondere die Marktzu- lassung fir SB17 unter dem Markennamen Pyzchiva® und sei
fur alle re- gulatorischen Angelegenheiten in der Schweiz zusténdig. Weiter sei die
Samsung Bioepis Gruppe unter der streng vertraulichen Vereinbarung mit Sandoz
verantwortlich fir Rechtsstreitigkeiten mit Dritten betreffend Im- material giterrechte und
werde an den Gewinnen von Sandoz aus dem Verkauf von SB17 beteiligt. In der Duplik
weist die Beklagte darauf hin, dass nicht die Samsung Bioepis Gruppe, sondern Samsung
Bioepis Co., Ltd., Partel der Vereinba- rung mit Sandoz sei, weshalb die Klagerin keine
Rechte oder Pflichten aus dieser Vereinbarung ableiten kénne. Weiter gentige es nicht, dass
die Klagerin die Marktzulassung fur SB17 innehabe. Die Klagerin miisse ein eigenes
(personliches) Interesse an der Feststellung der Nichtigkeit des
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fremd und genlige den gesetzlichen Anforderungen nicht.

E. 20

Wie die Befragung des Zeugen Son, Leiter der Rechtsabteilung von Samsung Bioepis Co.
Ltd., Incheon, Korea, ergeben hat, wurde der Ver- trag betreffend die Vermarktung von
SB17 durch die Sandoz Gruppe zwi- schen Samsung Bioepis Co. Ltd. und einer nicht naher
bestimmten Ge- sellschaft der Sandoz-Gruppe abgeschlossen. Die Kl&gerin ist nicht Par- tel
des Vertrages. Gemass dem Vertrag wird das Biosimilar SB17 durch Samsung Bioepis
entwickelt, hergestellt und regulatorisch zugel assen, wahrend Sandoz das Produkt
kommerzialisiert. Die Kl&gerin ist eine 100%-ige Tochtergesellschaft der Samsung Bioepis



Co. Ltd. und halt die Marktzulassung fir SB17 in der Schweiz. Die Kl&gerin ist nicht
operativ tétig. Samsung Bioepis Co. Ltd. erhdlt einen Anteil des von Sandoz mit der
Vermarktung von SB17 erzielten Umsatzes. Falls SB17 Schutzrechte Dritter verletzt und
Sandoz dadurch ein Schaden entsteht, ist Samsung Bioepis Co. Ltd. haftbar.

E.21

Esist damit erstellt, dass die Kl&gerin eine 100%-ige Tochtergesel|schaft der Samsung
Bioepis Co., Ltd. mit Sitz in Incheon, Republik Korea (im Folgenden auch
«Muttergesellschaft») ist und dass die Muttergesell- schaft, nicht die Kl&gerin,
Vertragspartel der SB17-Vereinbarung ist. Aus der SB17-Vereinbarung entsteht der
Muttergesellschaft ein Anspruch auf einen Anteil des mit der Vermarktung von SB17
erzielten Umsatzes und die Pflicht, Sandoz schadlos zu halten, wenn SB17 Schutzrechte
Dritter verletzt. Esist nicht erstellt, dass die Kl&gerin einen Anteil des mit SB17 erzielten
Umsatzes erhdlt, und nicht erstellt, dass die Kl&gerin eine Oblie- genhelit trifft, Schutzrechte
Dritter zu beseitigen, die der Vermarktung von SB17 entgegenstehen konnten. Die Kl&gerin
ist Inhaberin der Swissmedic-Marktzulassung fur den Ver- trieb von Pyzchiva®, einem
Biosimilar des Originalpréparats Stelara®. Sie kann Pyzchiva® in der Schweiz aber nicht
vertreiben, ohne die Rech- te von Sandoz aus der SB17-Vereinbarung zu verletzen, und es
gibt kei- ne Anhaltspunkte, dass die Kl&gerin in das ausschliessliche Recht von Sandoz,
SB17 in der Schweiz und in Liechtenstein zu vertreiben, eingrei- fen wird.
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E. 22

Im Gegensatz zur Klage auf Feststellung der Nichtigkeit ergénzender Schutzzertifikate (Art.
140k Abs. 2 PatG)3 ist die Klage auf Feststellung der Nichtigkeit von Patenten nicht als
Popularklage ausgestaltet. Obwohl die Popularklage zur Feststellung der Nichtigkeit
erganzender Schutzzer- tifikate bereits seit dem 1. Mai 1999 existiert4, hat der Gesetzgeber
bei der Revision des Patentgesetztes 2008 zwar den Wortlaut von Art. 28 PatG angepasst,5
aber darauf verzichtet, das Recht zur Klage auf Fest- stellung der Nichtigkeit eines Patents
jeder Person ohne Nachweis eines I nteresses einzuraumen. Ein gesetzgeberisches Versehen
ist darin nicht zu erkennen. Dass der Rechtsbestand von Patenten nicht ohne Nachweis
eines Inte- resses moglich ist, ist as gesetzgeberischer Entscheid hinzunehmen.
Gleichzeitig ist aber zu berticksichtigen, dass es im Interesse der Allge- meinheit liegt, zu
Unrecht patentierten Erfindungen den Schutz zu entzie- hen.6 Das Bundesgericht stellt an
den Nachweis des Interesses dement- sprechend keine hohen Anforderungen?, wasin der
Lehre nicht auf Kritik gestossen ist und bisweilen begrusst wird.8 Das Bundespatentgericht
stellt gestuitzt auf die bundesgerichtliche Recht- sprechung ebenfalls geringe Anforderungen
an das eigene Interesse der Klagerin. So gentigt ein Wettbewerbsverhaltnis zwischen den
Parteien und ein Schutzbereich des Streitpatents, das im Bereich der wirtschaftli- chen
Tatigkeit der Nichtigkeitsklagerin liegt.9 Es braucht keine Absicht, eine patentgeméasse
Ausfuhrungsform tatséchlich zu verwenden, sondern

3 BPatGer, Urteil 02022_007 vom 5. Mérz 2024, E. 13 — «Abixaban». 4 AS 1999 1363;
BBI 1998 1633. 5 AS 2008 2551; BBI 2006 1. 6 BGE 116 |1 196 E. 2a— «Doxycyclin». 7
BGE 116 |1 196 E. 2a— «Doxycyclin». 8 HEINRICH, PatG/EPU, 3. Aufl. Bern 2019, Art.
28 N 2; HILTI/STAUBER, in: Hilti/K6pf/Stauber/Carreira (Hrsg.), Schwei zerisches und
europdisches Patent- und Patentprozessrecht, 4. Aufl. Bern 2021, S. 465;
GICK-KOMONDY/, Schweizerische Patengerichtsbarkeit, Zirich 2010, S. 83; SCHMID,



Negative Feststellungsklagen, AJP 2002 S. 774, 777; SIEVI, Die negativen
Feststellungsklagen des schweizerischen Rechts im Anwendungsbereich des

L ugano-Ubereinkommens, Ziirich 2017, Rz. 183; SHK PatG-SCHWEIZER, Art. 28 N 6;
ZELLWEGER, Patentzivilprozessrecht, ZZZ 32/2013 S. 276, 316; HAAS, in: Adolphsen et
al. (Hrsg.), Festschrift fur Peter Gottwald zum 70. Geburtstag, Das Feststellungsinteresse,
S. 215-232, S. 230, vertritt einen allgemein grossziigigen Massstab beim
Feststellungsinteresse. 9 BPatGer, Urteil 02012_030 vom 17. September 2013, E. 16.3 —
«sel bstklebendes Band».
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Wettbewerb zum Nachteil gereichen konnte.10

E. 23

Die Klé&gerin ist eine nicht operativ tatige Gesellschaft, die keine Einnah- men generiert. Thr
Zweck liegt darin, die Marktzulassung fir Pyzchiva® in der Schweiz zu halten, wasihre
Muttergesellschaft aus verwaltungsrecht- lichen Griinden nicht kann (die
Zulassungsinhaberin mussihren Sitz in der Schweiz haben, Art. 10 Abs. 1lit. c
Hellmittelgesetz, HM G, SR 812.21). Dadie Kl&gerin keine Einnahmen generiert, werden
ihre Kosten — und solche fallen in einem gewissen Umfang auch bei einer nicht operativ
tatigen Gesellschaft an, zumal die Kl&gerin die Marktzulas- sung hélt — durch ihre
Muttergesellschaft getragen. Die Klagerin ist vom wirtschaftlichen Schicksal ihrer
Muttergesellschaft abhéngig und hat da- her ein eigenes Interesse, dass esihrer
Muttergesellschaft wirtschaftlich gut geht. Wie vorne dargelegt, erhdlt die
Muttergesellschaft aus der Vertriebsver- einbarung mit Sandoz einen Antell des Umsatzes,
den Sandoz mit dem Vertrieb von SB17 unter anderem in der Schweiz erzielt. Die
Einnahmen der Muttergesellschaft sind entsprechend hdher, wenn Sandoz in der Schweiz
mehr SB17 verkauft. Das Streitpatent steht dem Vertrieb von SB17 in der Schweiz
potenziell entgegen; wenn die Beklagte gestiitzt auf das Streitpatent (erfolgreich) gegen den
Vertrieb von SB17 in der Schweiz vorgeht, wird Sandoz weniger Umsatz und die
Muttergesell- schaft der Klagerin weniger Einnahmen generieren. Da es wie ausgefuhrt im
Interesse der Klagerin liegt, dass esihrer Muttergesellschaft wirt- schaftlich gut geht, hat sie
ein schutzwirdiges Interesse daran, die Nich- tigkeit des dem Vertrieb von SB17 in der
Schweiz potenziell entgegenste- henden Streitpatents feststellen zu lassen. Darinist kein
der Schweiz fremdes «Konzernrecht» zu sehen. Die Kl&ge- rin macht nicht die Interessen
ihrer Muttergesellschaft in eigenem Namen geltend, sondern eigene Interessen, die sich aus
ihrer Stellung als 100%- ige Tochtergesellschaft der Vertragspartnerin von Sandoz ergeben.

10 BGE 67 Il 240 E. 2, bestétigt in BGE 116 11 196 E. 2 — «Doxycyclin»; BPatGer, Urtell
02012 030 vom 17. September 2013, E. 16.4 - «selbstklebendes Band»; BPatGer, Urtell
02015 018 vom 15. Juni 2018, E. 12 — «instrument d’ écriture».
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E.24

Nach nunmehr gefestigter Rechtsprechung haben die Parteien im or- dentlichen Verfahren
wie auch im vereinfachten Verfahren zweimal unbe- schrankt die Méglichkeit, sich zur
Sache zu aussern und namentlich neue Tatsachen in den Prozess einzufiihren. Danach
haben sie nur noch unter den eingeschrankten V oraussetzungen von Art. 229 Abs. 1 ZPO11
das Recht, neue Tatsachen und Beweismittel vorzubringen.12 Die Neuformu- lierung von
Patentanspriichen im Zivilprozess ist dem Vorbringen von Noven gleich zu achten.13



Gemass Art. 229 Abs. 1 lit. b ZPO werden neue Tatsachen und Beweis- mittel
berticksichtigt, wenn sie ohne Verzug vorgebracht wurden und be- reits vor Abschluss des
Schriftenwechsels oder vor der letzten Instrukti- onsverhandlung vorhanden waren, aber
trotz zumutbarer Sorgfalt nicht vorher vorgebracht werden konnten (unechte Noven). Bringt
die Beklagte in der Duplik neue Tatsachenbehauptungen und/oder Beweismittel ein, so ist
der Sorgfaltsnachweis gemass Art. 229 Abs. 1 lit. b ZPO erfillt, wenn «die Dupliknoven fur
diese Noveneingabe kausal sind (...). Erforderlich ist einerseits, dass (erst) die Dupliknoven
das Vor- bringen der unechten Noven veranlasst haben, andererseits, dass die unechten
Noven in technischer bzw. thematischer Hinsicht als Reaktion auf die Dupliknoven
aufzufassen sind».14 Die Eventualmaxime verbietet es einer Partei, sich zunéchst auf das
Vor- bringen des zur Begriindung des Hauptstandpunkts erforderlichen Mate- rials zu
beschranken und, falls sich spéater ergibt, dass der Hauptstand- punkt nicht geschiitzt werden
kann, dazu Uberzugehen, neue Angriffs- oder Verteidigungsmittel zur Begriindung eines
Eventual standpunkts vor- zutragen.15 Der Patentinhaberin ist es daher unbenommen, in
Reaktion auf zul&ssige Noven ihr Patent einzuschrénken. Die Einschrénkung in Reaktion
auf das Fachrichtervotum ist aber regelméssig verspétet.16

11 Anwendung findet vorliegend der Art. 229 ZPO, wie er bis Ende 2024 in Kraft war (Art.
407f ZPO e contrario). 12 BGE 146 111 55 E. 2.3.1 — «Durchflussmessfihler». 13 BGE 146
11 416 E. 4.1 m.w.H — «Gelenkpfanne». 14 BGE 146 111 55 E. 2.5.2 —
«Durchflussmessfihler». 15 BGE 146 |11 416 E. 5.3 — «Gelenkpfanne». 16 BGE 146 |1
416 E. 6 — «Gelenkpfanne».
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E.25

Die Beklagte argumentiert, dass das Fachrichtervotum den Hilfsantrag 12 veranlasst habe.
Die Klé&gerin bestreitet, dass die Beklagte den Hilfsan- trag 12 rechtzeitig gestellt hat. Die
Beklagte behauptet, vorliegend dirfe ausnahmsweise in Reaktion auf das Fachrichtervotum
ein neuer Hilfsantrag gestellt werden, da der Refe- rent behaupte, der Patentanspruch 1
definierein Merkmal 1.2 (gemaéss Gliederung in E. 41) nicht, welcher Wert des
Lichtiger-Index (hinten E. 45) als «moderately active ulcerative colitis» oder «severly
active ulcerative colitis» gelte. Fur die Beurteilung der erfinderischen Tétigkeit spiele die
Schwere der Erkrankung der Patienten in der Ochsenkiihn-Studie (hinten, E. 66 ff.) daher
keine Rolle. Dies, so die Beklagte, sei eine unerwartete neue Feststellung, da die Klégerin
nicht bestritten habe, dass die Patien- ten der Ochsenkihn-Studie eine nur gering aktive
(«mild») Colitis ulcero- sa hatten. Die Beklagte durfe daher darauf ihrerseits mit neuen
Behaup- tungen reagieren. Anspruchsauslegung ist eine Rechtsfrage.17 Das Gericht, und
damit auch der Referent, muss den Anspruch auslegen, ehe es seine Rechtsbestan- digkeit
prifen kann. Die vom Referenten im Fachrichtervotum vertretene Auslegung bewegt sich
innerhalb des Prozessstoffs und des Vortrags der Parteien; sieist nicht derart Uberraschend,
als dass sie die Beklagte be- rechtigen wirde, darauf mit einem neuen Hilfsantrag zu
reagieren. Hilfsantrag 12 wurde daher verspétet gestellt und ist nicht zu beachten. Urteil des
Oslo Tingrett ist zu beachten

E. 26

Noven sind ohne Verzug vorzubringen, damit sie berticksichtigt werden (Art. 229 Abs. 1 a
ZPOi.V.m. Art. 407f ZPO e contrario). Zwar hat sich ei- ne kurze Frist von 10 Tagen fir
das unverzigliche Vorbringen von Noven durchgesetzt. Die Gebote des V erhaltens nach



Treu und Glauben und der zligigen Prozessfiihrung vermogen ein Beharren auf der
10-Tagesfrist nicht zu rechtfertigen, wenn der Partei noch eine langere Frist zur Einga- bein
der Sache lauft. Das Verfahren kann ohnehin erst nach Ablauf die- ser Frist fortgesetzt
werden, so dass durch eine vorzeitige Noveneingabe nichts gewonnen ist — im Gegenteil
wére dann die andere Partel wiede- rum gehalten, innert 10 Tagen auf die Noveneingabe zu
reagieren,

17 BGE 147 111 337 E. 6.2 — «Lumenspitze».
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lungnahme entstiinde.18 Um unnétige «Novenschriftenwechsel» zu ver- hindern und um
das Verfahren ziigig und effizient zu fuhren, kann es kei- nen Unterschied machen, ob einer
Partel eine Frist bereits angesetzt wurde oder ob ihr eine Frist erst angesetzt wird. Daher ist
der laufenden Frist zur Stellungnahme, eine Frist gleichzustellen, die zwar noch nicht 1&uft,
der Partel aber mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit an- gesetzt wird.

E. 27

Mit der Stellungnahme zum Fachrichtervotum vom 15. Ma 2025 reichte die Kl&gerin das
Urtell des Oslo Tingrett vom 27. Februar 2025 aus dem norwegischen Parallelverfahren ein.
Mit Eingabe vom 26. Mai 2025 bean- tragte die Beklagte, dass dieses Urteil sowie alle
dazugehorigen Behaup- tungen als verspétetet aus dem Recht zu weisen seien. Die Kl&gerin
reichte das Urteil des Oslo Tingrett rund zweieinhalb Monate nach dem Urtellsdatum ein,
was selbst verspatet ware, wenn beriicksich- tigt wird, dass die Kl&gerin erst mit einer
gewissen Verzégerung vom Ur- teil Kenntnis erlangt hat. Der Kl&gerin ist esjedoch
unbenommen, ein Novum erst mit der néchsten Eingabe in der Sache vorzutragen, wenn ihr
eine Frist zur Stellungnahme lauft. Vorliegend lief der Klagerin im Zeit- punkt des Urteils
des Oslo Tingrett zwar keine Frist. Den Parteien wurde aber mit Schreiben vom 26. August
2024 mitgeteilt, dass ihnen das Fach- richtervotum voraussichtlich Anfang Mérz 2025 mit
Frist zur Stellungnah- me bis Ende April 2025 zugestellt werde. Dieses V orgehen entspricht
der sténdigen Praxis des Bundespatentgerichts. Die Klagerin durfte daher Ende Februar
2025 darauf vertrauen, dassihr demnéchst eine Frist zur Stellungnahme zum
Fachrichtervotum angesetzt wird. Indem die Klagerin das Urteil des Oslo Tingrett innert der
néchsten Frist — mit der Stellung- nahme zum Fachrichtervotum — einreichte, tat sie dies
rechtzeitig und das Urteil vom 27. Februar 2025 ist zu beachten. Der prozessuale Antrag der
Beklagten vom 26. Mal 2025 ist daher abzuweisen. Weiteres angeblich verspétetes
Vorbringen

E.28

Die Beklagte macht in ihrer Stellungnahme zur Stellungnahme zu den Dupliknoven
geltend, dass die Klagerin in ihrer Stellungnahme zu den

18 BPatGer, Teilurteil 02019 008 vom 17. Dezember 2019, E. 18, m.w.H., vom
Bundesgericht geschiitzt, BGer, Urtell 4A_77/2020 vom 17. Juni 2020, E. 4.2.3.
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aus dem Recht zu weisen seien. Keine der angeblich verspéteten Behauptungen und
Beweismittel ist ent- scheidrelevant, weshalb offenbleiben kann, ob diese verspétet
vorgetra- gen wurden. Der prozessuale Antrag der Beklagten vom 28. Januar 2025 ist daher
abzuweisen.

E. 29



Die Beklagte macht in ihrer Stellungnahme vom 4. Februar 2025 geltend, dass die Eingabe
der Kl&gerin vom 21. Januar 2025 sowie die damit ein- gereichten Urkunden aus dem Recht
zu weisen seien. Keine der angeblich verspéteten Behauptungen und Beweismittel ist ent-
scheidrelevant, weshalb offenbleiben kann, ob diese verspétet vorgetra- gen wurden. Die
prozessualen Antrége 1 und 2 der Beklagten vom 4. Februar 2025 sind daher abzuweisen.
Ausléandische Verfahren

E.30

Mit Urteil vom 30. Juli 2024 stellte der englische High Court of Justice die Nichtigkeit des
britischen Teils des EP 3 883 606 fest. Das Gericht erwog, dass der Fachmann aus der
Sands-Prasentation schliessen wiirde, dass Ustekinumab bel der Behandlung von Colitis
ulcerosawirksam ist und er erwarten wirde, dass Ustekinumab auch in der Erhaltungsphase
wirksam bleiben wirde. Der Fachmann wiirde ausserdem erwarten, dass bei der
Behandlung mit Ustekinumab eine kortikosteroidfreie klinische Remission haufiger sai als
bei der Verabreichung eines Placebos. Der Oslo Tingrett stellte mit Urteil vom 27. Februar
2025 fest, dass der norwegische Teil des EP 3 883 606 nichtig sei. Das Gericht erwog, dass
es fur den Fachmann ausgehend vom UNIFI-Studienprotokoll in Kombi- nation mit der
Sands-Prasentation naheliegend sel, dass die Behandlung mit Ustekinumab zu
kortikosteroidfreier klinischer Remission von Colitis ulcerosa nach 44 Wochen
Erhaltungsphase fuhren wirde. Dabei spiele es keine Rolle, ob die Erhaltungsdosis alle acht
oder ale zwolf Wochen verabreicht werde. Die Beklagte hat Beschwerde gegen das Urteil
einge- reicht. Das Tribunale Ordinario di Milano verbot mit Urteil vom 4. Dezember 2024
Samsung Bioepis NL B.V. gestiitzt auf den italienischen Teil des
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mittel schwer und stark aktiver Colitis ulcerosa anzubieten. Gegen die Erteilung von EP 3
883 606 wurden mehrere Einspriiche ein- gelegt, von denen ein Tell wieder zuriickgezogen
wurde; zwei sind noch hangig. In einer vorlaufigen Stellungnahme vom 9. Dezember 2024
kam die Einspruchsabteilung zum Schluss, dass die Erteilung zu bestétigen sei. Der
Gegenstand des erteilten Anspruchs 1 sei heu und beruhe auf er- finderischer Tétigkeit. Die
mundliche Verhandlung ist fur den 20. bis 22. Januar 2026 terminiert. Streitpatent

E.31

Das Streitpatent ist der schweizerische Teil von EP 3 883 606 B9. Das Streitpatent geht auf
eine internationale Anmeldung vom 24. September 2019 zurtick, die a's W02020/065532
A1 vertffentlicht wurde. Der Hin- weis auf die Erteilung wurde am 12. Juli 2023
veroffentlicht. Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des Streitpatents. Das Streitpatent
bean- sprucht drei Prioritdten vom 24. September 2018, vom 20. November 2018 und vom
4. September 2019 (mehr dazu hinten, E. 47 ff.). Bei der B9-Schrift handelt sich um einen
vollsténdigen Nachdruck, der die urspringliche B1-Patentschrift ersetzt. Diese
B9-Veroffentlichung vom 4. Oktober 2023 wird im Folgenden als EP 606 bezeichnet. Eine
weitere B9-V erdffentlichung vom 20. November 2024 enthalt nur Korrekturen an den
Sequenzlisten, ist nicht im Verfahren und wird nicht berticksichtigt. EP 606 beansprucht in
Form eines Anspruchs zur weiteren medizinischen Verwendung geméss Art. 54(5) EPU
einen Anti-1L-12/1L-23p40-Antikdrper zur Anwendung in einem Verfahren zur Behandlung
von mittel schwer bis stark aktiver Colitis ulcerosa bei einem menschlichen Patienten, wobel
der Antikorper eine variable Region der schweren Kette geméass SEQ ID NO: 7 und eine
variable Region der leichten Kette gemass SEQ ID NO: 8 umfasst. Anspruch 1 erfordert



ferner eine erste Behandlung durch einma- lige intravendse V erabreichung
(«EinfUhrungsphase», «Einfihrungsdo- sis» oder «Einflhrungstherapie») und eine zweite
Behandlung durch subkutane Verabreichung in Zeitabstanden von 8 oder 12 Wochen («Er-
haltungsphase», «Erhaltungsdosis» oder «Erhaltungstherapie»), wobel sich der Patient in
«Kkortikosteroidfreier klinischer Remission mindestens
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corticosteroid-free clinical remission at |east 44 weeks after week 0»). Die Beklagte ist
zudem Inhaberin des ergéanzenden Schutzzertifikats C01309692/01 fur «Ustekinumab»,
dessen Grundpatent CH EP 1 309 692 B1 bereits infolge Erreichens seiner maximalen
Schutzdauer erlo- schen ist. Die Schutzdauer des erganzenden Schutzzertifikats endet spa
testens am 28. April 2026. Das Grundpatent und das darauf gestiitzte er- ganzende
Schutzzertifikat sind nicht Gegenstand dieses Verfahrens. Massgeblicher Fachmann

E.32

Die Kenntnisse und Fahigkeiten des massgeblichen Fachmannes sind in zwei Schritten zu
bestimmen: Zuerst ist das fUr die zu beurteilende Erfin- dung massgebliche Fachgebiet,
anschliessend Niveau und Umfang der Fahigkeiten und Kenntnisse des Fachmannes des
entsprechenden Fach- gebiets zu bestimmen. Das massgebliche Fachgebiet bestimmt sich
nach dem technischen Gebiet, auf dem das von der Erfindung gel 6ste Problem liegt.19 Die
Fahigkeiten und Kenntnisse des Fachmannes umschreibt das Bun- desgericht mit der
Formulierung, der durchschnittlich gut ausgebildete Fachmann, auf den bei der Beurteilung
der erfinderischen Téatigkeit abge- stellt werde, sei «weder ein Experte des betreffenden
technischen Sach- gebiets noch ein Spezialist mit hervorragenden Kenntnissen. Er muss
nicht den gesamten Stand der Technik Uberblicken, jedoch Uber fundierte Kenntnisse und
Fahigkeiten, Uber eine gute Ausbildung sowie ausrei- chende Erfahrung verftigen und so fir
den in Frage stehenden Fachbe- reich gut gertistet sein».20 Was dem fiktiven Fachmann
fehlt, ist jede F& higkeit des assoziativen oder intuitiven Denkens.21 Wo eine Aufgabe
mehrere technische Gebiete beschl&gt, kann der fiktive Fachmann aus einem Team von
Fachleuten aus unterschiedlichen Fach- gebieten gebildet werden.22

19 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.4. 20BGE 120 11 71 E. 2. 21 BGE
120 11 312 E. 4b — «cigarette d' un diamétre inférieur»; CR-PI-LBI- SCHEUCHZER, Art. 1
N 122. 22 BGE 120 Il 71 E. 2 — «Wegwerfwindel»; BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1.
Juni 2017, E. 4.4.
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E.33

Nach der ersten Definition der Kl&gerin ist der Fachmann «ein Team, in dem ein Kliniker,
der auf die Behandlung von mittel schwer bis schwer ak- tiver Colitis ulcerosa und anderen
chronisch-entziindlichen Darmerkran- kungen spezialisiert ist, wie etwa ein
Gastroenterologe, eine zentrale Rol- e spielt». Die Beklagte beméngelt, dassin diesem
Team keine anderen Personen als der «Kliniker» vertreten seien. Die Kl&gerin anderte
darauf- hin die Definition des fiktiven Fachmanns in «einen Gastroenterologen mit
praktischer Erfahrung in der Behandlung von chronisch-entztindlichen Darmerkrankungen
(«inflammatory bowel diseases IBDs») und Erfahrung mit klinischen Studien zur
Entwicklung neuer Behandlungen fur solche Krankheiten». Die Beklagte hielt dann in der
Duplik fest, dass der Fach- mann zwar ein Gastroenterologe sei, jedoch sei ein solcher
«Gastroente- rologe» nicht erfahren in der Planung und DurchfUhrung klinischer Versu-



che. Die Kl&gerin vertrat schliesslich die Auffassung, dass der Fachmann ein
Gastroenterologe sai, der Erfahrung in der Planung und Durchfiihrung klinischer Versuche
habe und mit der Analyse und Bewertung von Daten aus klinischen Versuchen vertraut sai.
Unter Berlicksichtigung der Stellungnahmen der Parteien geht das Ge- richt von einem
Gastroenterologen a's fiktivem Fachmann aus. Der fiktive Fachmann ist vorliegend nicht
als Team zu definieren. Der fiktive Fach- mann hat vorliegend jedoch ein aktives klinisches
Forschungsinteresse, einschliesslich der Durchfiihrung von klinischen Versuchen zur
Feststel- lung der Sicherheit und Wirksamkeit von Behandlungen fur Colitis ulcero- saund
Morbus Crohn (vgl. den Expert Report von Professor Bloom fir das Verfahren vor dem
High Court of Justice of England and Walesvom 5. April 2024, Ziff. 3.7). Der vorliegend
massgebliche fiktive Fachmann ist aber nicht mit der Ana- lyse und Bewertung von Daten
aus klinischen Studien vertraut. Dies ist die Aufgabe eines Biostatistikers. Dass ein solcher
Teil des Teams bilden sollte, das den fiktiven Fachmann definiert, wurde nicht behauptet.
Technischer Hintergrund und allgemeines Fachwissen

E.34

Wissen aus L ehrblchern des technischen Gebiets des einschlagigen Fachmanns gehort
normal erweise zum allgemeinen Fachwissen.23 Wis-

23 BPatGer, Urteil 02018 008 vom 2. Februar 2021, E. 17 — «Tiotropium COPD
I nhal ationskapsel n».
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Patentan- meldungen oder Patentschriften gehodren dagegen normalweise nicht zum
allgemeinen Fachwissen.24 Erst wenn eine technische Lehre Ein- gang in Lehrblcher oder
allgemeine Nachschlagewerke gefunden hat, kann davon ausgegangen werden, dass sie Telil
des allgemeinen Fach- wissensist. Wissenschaftliche Veréffentlichungen oder der Offenba-
rungsgehalt von Patentanmel dungen oder Patentschriften kdnnen aus- nahmsweise dem
allgemeinen Fachwissen zugerechnet werden, wenn ein technisches Gebiet so neu ist, dass
es noch keinen Eingang in Lehr- blicher gefunden hat oder wenn eine Serie von
Veroffentlichungen Uber- einstimmend zeigt, dass eine Technologie allgemein bekannt
war.25 Das allgemeine Fachwissen ist substanziiert zu behaupten und im Be- streitungsfall
zu beweisen.26 Vorliegend relevante chronisch-entzindliche Darmerkrankungen

E.35

Dem Fachmann war im massgeblichen Zeitpunkt eine Reihe von chroni- schen
Autoimmunkrankheiten bekannt, die als chronisch-entziindliche Darmerkrankungen
(Englisch: «inflammatory bowel diseases» oder IBDS) bezeichnet werden. Die
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen Coli- tis ulcerosa und Morbus Crohn gehéren
zu dieser Gruppe. Eine Hellung dieser Krankheiten war nicht moglich; das Zi€l ihrer
Behandlung war da- her die Herbeifiihrung und Aufrechterhaltung einer klinischen
Remission, die Schleimhautheilung, die Verhinderung einer Verschlechterung und die
Optimierung der Lebensqualitét der Patienten (von der Beklagten nicht bestritten). Manche
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen kénnen nicht ein- deutig als Colitis ulcerosa
oder Morbus Crohn identifiziert werden und werden al's unbestimmte
chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Englisch «IBD unclassified» oder IBDU)
bezeichnet. Der Anteil der Pati- enten mit unbestimmten chronisch-entzindlichen
Darmerkrankungen liegt zwischen 2% und 10% aller Reizdarmpatienten.



24 BPatGer, Urteil 02019 007 vom 19. November 2021, E. 34 — «sequence by synthesis».
25 BPatGer, Urteil 02019 007 vom 19. November 2021, E. 34, unter Hinweisauf T 772/89
vom 18 Oktober 1991, E. 3.3; T 1347/11 vom 29. Oktober 2013, E. 4; BPatGer, Urteil
S2021 005 vom 15. Dezember 2021, E. 16 — «Deferasirox». 26 BPatGer, Urtell

02013 033 vom 30. Januar 2014, E. 31; BGer, Urtell 4A_142/2014 vom 2. Oktober 2014,
E. 5 — «couronne dentée |1».
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E. 36

Phanotypisch sind Coalitis ulcerosa und Morbus Crohn recht unterschied- lich, dasie meist
verschiedene Teile des Magen-Darm-Trakts betreffen. Wahrend Morbus Crohn im
gesamten Verdauungstrakt — vom Mund bis zum After — auftreten kann, betrifft Colitis
ulcerosa nur den Dickdarm und den Enddarm.

Abbildung 2: Unterschiede zwischen Morbus Crohn und Colitis ulcerosa (aus
Klageantwort)

E. 37

Soweit beide den Dickdarm (insbesondere den absteigenden Teil des Dickdarms und das
Ileum) befallen, ist das Aussehen der gebildeten L& sionen unterschiedlich. Morbus Crohn
bildet Flecken, die die gesamte Darmwand durchdringen kénnen, wahrend Colitis ulcerosa
eher Ge- schwiire bildet, die nur die innerste Schicht der Darmschleimhaut betref- fen
(siehe nachstehende Abbildung).

Abbildung 3: Gesunder Dickdarm (links), Dickdarm bei Morbus Crohn (Mitte), Dickdarm
bei Colitis ulcerosa (rechts; aus Klageantwort)
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E. 38

Zum Zeitpunkt der frihesten Prioritét P1 war ein monoklonaler Antikdrper mit der
Bezeichnung «Ustekinumab» als solcher bereits bekannt. Usteki- numab enthalt die SEQ
ID NOs 10 und 11 (siehe P1, Abs. [0100]). SEQ ID NO 10 enthalt an den Positionen 1-119
die SEQ ID NO 7 und SEQ ID NO 11 enthalt an den Positionen 1-108 die SEQ ID NO 8.
Alle diese Se- quenzen sind in einem zu EP 606 zugehorigen Sequenzprotokoll und in P1
selber offenbart. Ustekinumab erfillt somit das Merkmal 1.3 des An- spruchs 1 der EP 606
(Gliederung gemass E. 41 hinten). Ustekinumab war unbestrittenermassen 2016 von der
US- amerikanischen FDA und 2017 von Swissmedic als «Stelara®» zur Be- handlung von
Morbus Crohn zugel assen worden. Diese Stelara®- Formulierung war 2018 die einzige
zugelassene Ustekinumab- Formulierung (von der Beklagten nicht bestritten). Das Urteil
des High Court of Justice von England und Wales vom 30. Juli 2024 erwahnt in Zif- fer 114
die Verwendung von Ustekinumab zur Behandlung von Morbus Crohn. Die Beklagte
bezweifelt die Eignung des Urteils vom 30. Juli 2024 zum Nachweis des allgemeinen
Fachweissens, da es nicht vorvertffent- licht sei und keine Beweise fur angebliche
wissenschaftliche Fakten liefe- re. Die besagte Ziffer 114 ist jedoch als Ziff. 8.25im
Abschnitt «8. CGK: Treatment of IBD»27 in der ersten Erklérung von Prof. Bloom vom 5.
April 2024 enthalten. Ferner erwahnen Sandborn et a., Long-term efficacy and safety of
ustekinumab for Crohn’ s disease through the second year of therapy, Aliment Pharmacol
Ther 2018, 65-77 (Sandborn et al. 2018), das «Ochsenkiihn-Poster» und die
«Sands-Préasentation» jeweilsim Ab- schnitt «Hintergrund» auch die zugel assene



Verwendung von Usteki- numab zur Behandlung von Morbus Crohn. Zusammenfassend ist
es nachgewiesen, dass die Zulassung von Usteki- numab fur die Behandlung von Morbus
Crohn, speziell as Stelara®, all- gemeines Fachwissen war.

E. 39

Strittig ist, ob es zum allgemeinen Fachwissen gehort, dass die Wirkung bei einer [anger
dauernden Behandlung mit Ustekinumab abnehmen wiirde («loss of response»). Die
Beklagte behauptet im Zusammenhang mit der «Sands-Prasentation», dass der Fachmann
im Hinblick auf einen

27 CGK = «common general knowledge», d.h., allgemeines Fachwissen.
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Remission in Woche 44 erwartet hétte. Die Kl&gerin bestreitet dies, bei der Behandlung
gemaéss «Sands-Présentation» sei kein Verlust des An- sprechens zu erwarten. Die
«zugelassenen Biologika», die der Parteigutachter der Beklagten Bri- an Feagan in seinem
Gutachten vom 16. Oktober 2024 bespricht, umfas- sen nicht Ustekinumab, da es zum
damaligen Zeitpunkt nicht fir Colitis ulcerosa zugelassen war. Das Parteigutachten Feagan
definiert die Bio- logika fur seinen Zweck als Anti-TNF-Inhibitoren und Vedolizumab. Die
«loss of response» hangt vom Biologikum ab, nicht von der damit behan- delten Krankhelit.
Es liegt kein Nachwelis fir eine «loss of response» bel einer Behandlung mit Ustekinumab
oder Stelara® im Recht (die Fachin- formation fur Stelara®, erwahnt keinen «loss of
response»). Der bereits erwahnte Aufsatz Sandborn et al. 2018 untersucht die «long-term
remis- sion» bei der Behandlung von Morbus Crohn mit Ustekinumab in der Er-
haltungsphase. Dabel war innerhalb derjenigen Patientengruppe, die Ustekinumab subkutan
alle 8 Wochen erhielten, nach 96 Wochen bel 2,4% dieser Patienten Antikorper

nachwel sbar, was «etwa gleich dem in dieser Gruppe nach 44 Wochen beobachteten Anteil
war» (Abschnitt 3.6). Ein «loss of response» von 2,4 % nach 44 bzw. 96 Wochen
beeintrachtigt die Wirksamkeit der Behandlung von Morbus Crohn mit Ustekinumab nicht
massgeblich. Es gehorte damit nicht zum allgemeinen Fachwissen, dass es bei einer
Behandlung mit Ustekinumab zu einer abnehmenden Wirkung mit zu- nehmender
Behandlungsdauer kommen wiirde. Auslegung der geltend gemachten Patentanspriiche

E. 40

Patentanspriiche sind nach den Grundsétzen von Treu und Glauben,28 d.h. der Bereitschaft,
den Anspruch zu verstehen und ihm einen verninf- tigen technischen Sinn zu geben, zu
lesen.29 Dabel ist grundsétzlich vom Patentanspruch als Ganzes auszugehen.30 Wo sich
einem Anspruch auch nach Auslegung unter Berlicksi chtigung von Beschreibung und
Zeichnungen keine glaubhafte technische L ehre entnehmen lasst, tragt

28 BGE 107 11 366 E. 2 — «Liegemdtbel-Gestell». 29 Die sténdige Rechtsprechung der
Beschwerdekammern des EPA, verwendet den Ausdruck «with a mind willing to
understand», z.B. T 190/99 vom 6. Mérz 2001, E. 2.4. 30 BGE 107 Il 366 E. 2 —
«Liegemdbel-Gestell».
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dersprtchlichen Definition des beanspruchten Gegenstandes.31 Patentanspriiche sind aus
der Sicht des massgebenden Fachmanns im Lichte der Beschreibung und der Zeichnungen
auszulegen (Art. 51 Abs. 3 PatG). Das allgemeine Fachwissen ist a's sogenannter liquider
Stand der Technik ebenfalls Auslegungsmittel .32 Definiert die Patentschrift einen Begriff



nicht abweichend, so ist vom Ublichen Verstandnis im betreffenden technischen Gebiet
auszugehen. Patentanspriiche sind funktional auszulegen, d.h. ein Merkmal soll so
verstanden werden, dass es den vorgesehenen Zweck erfiillen kann.33 Der Anspruch soll so
gelesen werden, dass die im Patent genannten Aus- flhrungsbel spiele wortsinngemass
erfasst werden; andererseitsist der Anspruchswortlaut nicht auf die Ausfiihrungsbeispiele
einzuschranken, wenn er weitere Ausfuhrungsformen erfasst.34 Wenn in der Rechtspre-
chung von einer «breitesten Auslegung» von Anspruchsmerkmalen ge- sprochen wird,35 so
muss das derart verstandene Merkmal immer in der Lage sein, seinen Zweck im Rahmen
der Erfindung zu erfullen. D.h. der Anspruch ist grundsétzlich nicht unter seinem Wortlaut
auszulegen, aber auch nicht so, dass Ausfiihrungsformen erfasst werden, die die erfin-
dungsgemasse Wirkung nicht erzielen.36 Die Entstehungsgeschichte bzw. das
Erteilungsverfahren ist fur die Aus- legung der Patentanspriiche nicht massgebend.37

E.41
Anspruch 1 des Streitpatents lautet in der Merkmal sgliederung gemaéss Klégerin wie folgt:

31Vgl. T 1018/02 vom 9. Dezember 2003, E. 3.8; BGE 147 111 337 E. 6.1 —
«Lumenspitze»; Urteil 4A_581/2020 vom 26. Mérz 2021, E. 3 — «Peer-to-Peer Protokol|».
32 BGer, Urteil 4A_541/2013 vom 2. Juni 2014, E. 4.2.1 — «Fugenband». 33 BRUNNER,
Der Schutzbereich européisch ertellter Patente aus schweizerischer Sicht — eine Spétlese,
sic! 1998, 348 ff., 354. 34 BPatGer, Urteil 02013 008 vom 25. August 2015, E. 4.2 —
«elektrostati sche Pulversprihpistole». 35 BPatGer, Urteill 02013 008 vom 25. August
2015, E. 4.2 — «elektrostatische Pulversprihpistole». 36 BPatGer, Urteil 02016 009 vom
18. Dezember 2018, E. 25 — «Durchflussmessfuhler»; BPatGer, Urteill S2018 007 vom 2.
Mai 2019, E. 14 — «Werkzeugeinrichtung». 37 BGE 143 |11 666 E. 4.3 — «Pemetrexed | 1.
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E. 42

Anspruch 1 definiert den Begriff «Remission» beziehungsweise «klinische Remission»
nicht ndher. Im allgemeinen Teil der EP 606 findet sich eben- falls keine Definition von
«Remission»; eine solche findet sich einzig im speziellen Tell in Abs. [0214], dort im
Zusammenhang mit der UNIFI-M Studie (Abs. [0169]). In Abs. [0214] wird klinische
Remission fir alle Lan- der ausser den USA definiert als eine Mayo-Score38 von <2
Punkten, wo- bei keine Subscore tber 1 liegen darf. Fur die USA wird klinische Remis-
sion definiert als absolute Stuhlzahl <3, ein Mayo-Subscore fir rektale Blutungen von O und
ein Mayo-Subscore fur Endoskopie von 0 oder 1. Diese Definitionen finden sich aber eben
nicht im unabhangigen An- spruch 1, sondern erst im erteilten Anspruch 12 und im
vorliegenden Ver- fahren im Anspruch 1 gemass Hilfsantrégen 2, 7 und 9-11 («and wherein
the clinical remission is based on at least one of the global definition and the US
definition»). FUr den erteilten Anspruch 1 ist vom allgemeinen Verstandnis im entspre-
chenden technischen Gebiet, hier der Medizin, auszugehen. In der Medi- zin bezeichnet
Remission das voribergehende oder dauerhafte Nachlas- sen von Krankheitssymptomen
korperlicher oder psychischer Natur, je- doch ohne Erreichen einer Genesung.39
«Kortikosteroidfreie» Remission wird im allgemeinen Teil der EP 606 ebenfalls nicht
definiert, sondern wiederum im speziellen Teil in Abs. [0214] als «klinische Remission
ohne gleichzeitige Einnahme von Kortikosteroiden». Die Parteien schliessen sich dieser
Definition an.



38 Siehe zur Definition des Mayo-Score hinten, E. 45. 39 de.wikipedia.org, Eintrag
«Remission» (zuletzt besucht am 17. Juli 2025).
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E. 43

Die Parteien haben unterschiedliche Auffassungen Uber die Bedeutung des Merkmals 1.5,
gemaéss dem sich der Patient mindestens 44 Wochen nach Woche 0 in kortikosteroidfreier
Klinischer Remission befinden muss. Die Klagerin kritisiert die Formulierung «mindestens
44 Wochen nach Woche 0» als unklar und gibt ihr finf verschiedene mdgliche Interpretati-
onen, ndmlich dass die kortikosteroidfreie klinische Remission eintritt: i. wahrend 44
Wochen, d. h. fir eine Dauer von 44 Wochen, wobei Woche 0 der Beginn der Behandlung
Ist; ii. in Woche 44 der Erhaltungstherapie nach Woche O der Erhal- tungstherapie, was im
Gegensatz zu «mindestens 44 Wochen» in Merkmal 1.5 stehe; iii.

E. 44

Die Auslegung der Beklagten, dass «Woche 0» in Merkmal 1.5 der Be- ginn der
Erhaltungstherapie sein muss, ist daher zutreffend. Es ergibt keinen technischen Sinn, die
«Woche 0» des Merkmals 1.5 als Beginn der Gesamtbehandlung zu interpretieren, daalle
Patienten («subjects»), die zu Beginn der Behandlung Kortikosteroide erhalten (was nach
Merk- mal 1.2 zuldssig ist), bei dieser Auslegung in Woche 44 der Gesamtbe- handlung
immer noch unter dem Einfluss verbleibender, nicht ausgewa-
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kortikosteroidfreier klinischer Remission geméass Merkmal 1.5 sein kénnten. Dies bedeutet,
dass die vorstehende Interpretation (i) unzutreffend ist: Woche 0 kann nicht der Beginn der
Behandlung sein. Dartiber hinaus wiirde Interpretation (i) eine Dauer von 44 Wochen
einschliesslich der In- duktionstherapie bedeuten, was fir Patienten, die anfanglich
Kortikoste- roide erhalten, bis zu 44 Wochen unter Kortikosteroiden mitumfasst. Fur diese
Patienten wére eine kortikosteroidfreie klinische Remission wah- rend dieser Dauer nicht
maoglich. Interpretation (ii) definiert einen genauen Zeitpunkt, zu dem die korti-
kosteroidfreie klinische Remission gegeben sein muss, namlich «in» Wo- che 44 nach
Beginn der Erhaltungstherapie. Damit ist es jedoch auch mdglich, dass die
kortikosteroidfreie klinische Remission friher als 44 Wochen nach Beginn der
Erhaltungstherapie eintritt und auch spéater alsin Woche 44 noch vorhanden ist. Dies steht
im Einklang mit der Tatsache, dass Behandlungen fir chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen ge- mass allgemeinem Fachwissen (E. 35) nur dazu dienen, ihre
Symptome (mdglicherweise lebenslang) zu behandeln. Interpretation (ii) entspricht der
Auslegung der Beklagten, wonach der Zeitpunkt kortikosteroidfreie klinischen Remission
in Woche 44 der Erhaltungstherapie als «Moment- aufnahme» vorliegen muss, aber auch
friher eintreten und noch spéter als Woche 44 vorliegen kann. Gemass Interpretation (iii)
muss die kortikosteroidfreie klinische Remissi- on in Woche 44 nach Behandlungsbeginn
gegeben sein. Dies bedeutet wiederum fiir Patienten, die zu Beginn der Behandlung
Kortikosteroide erhalten, dass sie auch nach 44 Behandlungswochen noch unter Korti-
kosteroideinfluss stehen wirden, was ihre kortikosteroidfreie klinische Remission zu
diesem Zeitpunkt ausschliesst. Interpretation (iii) ist daher aus denselben Griinden wie
Interpretation (i) nicht zutreffend. Interpretation (iv) ist in der Variante mit Woche O al's
Beginn der Erhal- tungstherapie identisch mit Interpretation (ii), da auch hier die kortikoste-
roidfreie klinische Remission auch nach Woche 44 weiterhin bestehen darf (sie muss nur



bis Woche 44 eingetreten sein). In der anderen Varian- te mit Woche 0 a's Beginn der
Behandlung ist sie aus den gleichen Griin- den wie Interpretation (i) nicht zutreffend.
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Die kortikosteroidfreie klinische Remission sollte so bald wie moglich erreicht werden; die
Auslegung «nicht vor 44 Wochen» ergibt keinen klinischen Sinn. Patentansprtiche sollten
jedoch so verstanden werden, dass sie ei- ne technisch sinnvolle L ehre beschreiben.
Interpretation (v) ist daher ebenfalls abzulehnen, unabhangig davon, wie «Woche 0»
verstanden wird. Zusammenfassend hélt das Gericht die Interpretation (ii) und die Interpre-
tation (iv) mit der Woche 0 als Beginn der Erhaltungstherapie («mainte- nance treatment»)
fur gleichbedeutend und Uberzeugend. Die kortikoste- roidfreie klinische Remission muss
daher anspruchsgemass in Woche 44 der Erhaltungstherapie, d.h. in Woche 52 ab
Behandlungsbeginn, vorlie- gen. Sie darf auch bereits friher eintreten und auch nach
Woche 52 nach Behandlungsbeginn noch gegeben sein. Fir die Beurteilung des Standes der
Technik massgeblich ist nur die «Momentaufnahme» in Woche 44 nach Beginn der
Erhaltungstherapie, entsprechend Woche 52 seit Be- handlungsbeginn. «Mittel schwer bis
stark aktive» Colitis ulcerosa

E. 45

Anspruch 1 beschlagt geméass Merkmal 1.2 ein Verfahren zur Behandlung einer
«mittelschwer bis stark aktiven» («moderately to severely active») Colitis ulcerosa. Der
Anspruch definiert nicht, wie der Schweregrad der Colitis ulcerosa zu bestimmen ist. In der
Beschreibung wird der «Mayo-Score» erwéhnt: ei- ne Skala zur Bestimmung des
Schweregrads von Colitis ulcerosa (Abs. [0047]). Der Mayo-Scoreist ein
Krankheitsaktivitatsindex, der als Summe der vier Teilwerte Stuhlfrequenz, rektale
Blutungen, endoskopi- sche Befunde und globale Beurteilung durch den Arzt berechnet
wird und zwischen O und 12 liegt. Ein Wert von 3 bis 5 Punkten weist auf eine leicht aktive
Erkrankung hin, ein Wert von 6 bis 10 Punkten auf elne mit- telschwer aktive Erkrankung
und ein Wert von 11 bis 12 Punkten auf eine schwere Erkrankung. Daneben gibt es einen
partiellen Mayo-Score, bei dem die Subskala «Endoskopie» weggelassen wird. Der partielle
Score wird als Summe der Subskalen Stuhlfrequenz, rektale Blutungen und glo- bale
Beurteilung durch den Arzt berechnet und reicht von 0 bis 9. Zusétz- lich gibt es noch den
modifizierten Mayo-Score, der auf die globale Beur- teilung durch den Arzt verzichtet, als
Summe der Subscores fur Stuhlfre-
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bis 9 reicht (Abs. [0047]). Weitere Krankheitsaktivitétsindizes fur Colitis ulcerosasind
beispielswei- se der Ulcerative Colitis Endoscopic Index of Severity (UCEIS) Score und der
Bristol Stool Form Scale (BSFS) Score (Abs. [0047]). Aus den Rechtsschriften ergibt sich,
dass es noch mindestens einen weiteren Krankheitsaktivitétsindiz ftr Colitis ulcerosa gibt,
den modifizierten Truelove- und Witts-Colitis-Aktivitétsindex, auch bekannt as Lichtiger-
Index. Der Lichtiger-Index enthélt keine Endoskopie-K omponente und reicht von 0 bis 21.
Die Schwellenwerte fur die Krankheitsaktivitét gemass dem Lichtiger-Index werden
gemeinhin wie folgt definiert: Remission (< 3), leicht (4-8), mittel (9-14) und schwer (>
14). Gerade die Vielzahl der in der klinischen Praxis verwendeten Krankheits-
aktivitatsindizes zeigt, dass «moderately to severely active» Colitis ulce- rosaim Sinne von
Anspruch 1 nicht as Punktzahl auf einer bestimmten Skala verstanden werden kann.
Zudem haben sowohl der Mayo-Score als auch der Lichtiger-Index eine subjektive
Komponente; der Mayo- Score in seiner globalen Beurteilung durch den Arzt und durch



den Endo- skopie-Subscore, der Lichtiger-Index in den Subscores «allgemeines Be- finden»
und «Bauchschmerzen» (Cooney et al., Outcome measurement in clinical trials for
Ulcerative Calitis: towards standardisation, Trials 2007, 8-17, 9, rechte Spalte).
«Moderately to severely active» Colitis ulcerosaim Sinne von Anspruch 1 kann daher nur
als klinische Einschétzung ver- standen werden, die auch vom Beurteiler abhangt und
zwischen ver- schiedenen Beurteilern nicht notwendigerwel se identisch sein muss.
«Kortikosteroid-Abhangigkeit»

E. 46

Die Beklagte erganzt den erteilten Anspruch 1 in der Fassung geméass Hilfsantrag 4 mit dem
Merkmal «wherein the subject had demonstrated corticosteroid dependence». Die Beklagte
definiert nicht ausdricklich, wie «Abhangigkeit von Korti- kosteroiden» zu verstehen ist.
Aus der Duplik geht aber hervor, dass sie darunter nichts anderes versteht, als dass die
Patienten wahrend der In- duktionsphase (noch) Steroide erhielten. Die Klagerin &ussert
sich nicht zum Verstandnis dieses Merkmals.
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sind», sind nicht dasselbe. Eine Person, die Steroide erhdlt, kann korti- kosteroidabhangig
sein oder nicht; die kortikosteroi dabhéngigen Perso- nen sind eine Untergruppe der
Personen auf Steroiden. EP 606 verweist in Anhang | (Stelara® Summary Product
Characteristic) wiederholt auf die UNIFI-Studie (Abs. [0304]-[0322]). Ausserdem wird in
Abs. [0007] auf die UNIFI-Studie, NCT02407236, Version vom 13. August 2018, Bezug
ge- nommen. Diesist die Version 39 des UNIFI-Studienprotokolls. Dieses gibt auf S. 14,
Mitte, als eines der Patienteneinschlusskriterien «history of cor- ticosteroid dependence
(that is an inability to successfully taper cortico- steroids without a return of the symptoms
of Colitis ulcerosa)» an. Fir die Zwecke des EP 606 bedeutet der Begriff
«Kortikosteroidabhan- gigkeit» die Unféhigkeit, Kortikosteroide abzusetzen, ohne dass die
Coli- tis ulterosa-Symptome wieder zurlickkehren. Rechtsbestandigkeit Prioritét

E. 47

Wer in einem Verbandsland der Pariser Verbandsiibereinkunft zum Schutze des
gewerblichen Eigentums (PVU, SR 0.232.02) ein Gesuch fiir ein Erfindungspatent
regelrecht hinterlegt hat, oder sein Rechtsnachfol- ger, geniesst fur die Hinterlegung der
gleichen Erfindung in den anderen Landern wahrend zwdlf Monaten ein Prioritatsrecht
(Art. 4A (1) i.V.m. Art. 4C (1) PVU, Art. 17 Abs. 1 PatG, Art. 87(1) EPU). Die
grundlegende Prifung, ob einem Patentanspruch der Prioritétstag ei- ner Prioritétsunterlage
zukommt, ist —was das Erfordernis der «gleichen Erfindung»40 angeht — identisch mit der
Prufung, ob eine Anderung einer Anmeldung das Erfordernis des Art. 123(2) EPU erfillt.
Dies bedeutet, dass der beanspruchte Prioritdtstag in dieser Hinsicht nur galtig ist, wenn der
Gegenstand des Patentanspruchs unmittelbar und eindeutig aus der Offenbarung der
Erfindung in der Prioritétsunterlage herleitbar ist, wobei auch Merkmale in Betracht zu
ziehen sind, die in der Unterlage zwar nicht

40 Art. 17 Abs. 1 PatG spricht von der «gleichen» Erfindung, Art. 87(1) EPU von
«derselben» Erfindung. Ein Unterschied in der Sache ist darin nicht zu erkennen.
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sind.41 Die Anerkennung des Prioritétsanspruchs im Patenterteilungsverfahren befreit den
Patentinhaber im Prozessfall nicht davon, den Bestand des Prioritétsrechts nachzuweisen
(Art. 20 Abs. 1 PatG).



E. 48

Das Streitpatent beansprucht drei Prioritéten, die der US 62/735,501 (P1) vom 24.
September 2018, der US 62/769,818 (P2) vom 20. November 2018 und der US 62/895,774
(P3) vom 4. September 2019. Die Kl&gerin bestreitet die Gultigkeit von der Prioritét der P1,
weil der P1 die kortikosteroidfreie klinische Remission in Woche 44 nicht offenbaren
wurde (Merkmal 1.5). Die Beklagte verteidigt die Prioritdt der P1im vor- liegenden
Verfahren ausdriicklich nicht. Die materielle Unguiltigkeit des Prioritatsanspruchs aus P1,
US 62/735,501, ist somit unbestritten. P2 (US 62/769,818 vom 20. November 2018)

E. 49

Die Klagerin scheint nicht zu bestreiten, dass P2 ein Behandlungsverfah- ren gemass den
Merkmalen 1.1-1.4 und 1.4aoffenbart. Der erste Einwand der Kl&gerin gegen die Gultigkeit
der Prioritét P2 lau- tet, dass P2 die kortikosteroidfreie klinische Remission (Merkmal 1.5)
nicht offenbare. Im Einzelnen werden die folgenden drei Argumente ange- fuhrt: Argument
1): kortikosteroidfreie Remission werde in P2 auf den Seiten 76, 78, 80 und 82 zwar
erwahnt, aber keine dieser Stellen offenbare das Merkmal 1.5. Dieser Einwand steht im
Zusammenhang mit dem Standpunkt der Kl&ge- rin, dass «mindestens 44 Wochen nach
Woche 0» des Merkmals 1.5 un- terschiedliche Bedeutungen haben kann. Bel richtigem
Verstandnis die- ses Merkmals (vorstehend E. 44) offenbaren die von der Kl&gerin ange-
fuhrten Passagen auf den Seiten 76, 78 und 80 von P2 jedoch das Merkmal 1.5. Zwar lautet
die Passage auf Seite 82 «subjects achieving

41 Entscheidung der Grossen Beschwerdekammer des EPA G 2/98 vom 31. Mai 2001.
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44 before or at 44 weeks» in der Tat anders als der Wortlaut von Merk- mal 1.5. Da aber die
Passagen auf den Seiten 76, 78 und 80 mit Merkmal

E. 50

Ein weiterer Einwand der Kl&gerin lautet, P2 offenbare das Merkmal 1.4b nicht. Die
Beklagte bestreitet dies mit Hinweis auf die Angaben in den Beispielen von P2. Nach
Auffassung des Gerichts legt P2 auf den Seiten 73/74 offen, dass fur die Erhaltungstherapie
die drel vorne genannten Ka- tegorien i)-iii) von Patienten aus der Induktionsphase
ausgewahlt wurden. Auf den Seiten 73/74 von P2 wird das Dosierungsschema fir die
Unter- gruppeiii), die «delayed responders», wie folgt angegeben (rot unterstri- chen durch
das Gericht):

Abbildung 5: Auszug aus Seite 73/74 von US 62/769,818 (Hervorhebung durch das
Gericht) Dieses Dosi erungsschema beinhaltet eine zusétzliche subkutane Verab- reichung
von 90 mg Ustekinumab vor Beginn der Erhaltungstherapie. Die Patienten erhielten dann
wahrend der Erhaltungsphase 90 mg Usteki- numab subkutan alle 8 Wochen («90 mg SC
g8w»). Die genauen Dosie- rungsschemata fur die auf Ustekinumab 90 mg subkutan g8w,
Usteki- numab 90 mg subkutan 12w und Placebo subkutan zufallsverteilten Pa- tienten
(«randomized (primary) population») und die nicht-zufallsverteilten Patienten
(«nonrandomizedn population») finden sich auf Seite 74 unten, und sie bestétigen das
Vorstehende. Merkmal 1.4b listet speziell das Do- sierungsschema fiir diese «delayed
respondersiii)» auf (rot unterstrichen durch das Gericht):

Abbildung 6: Auszug aus [0010] des Streitpatents (Hervorhebung durch das Gericht)
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unterstrichene Alternative der subkutanen Verabreichung alle 12 Wochen wahrend der
Erhaltungstherapie fir diese «delayed Responder iii)», die in P2 nicht of- fenbart ist (siehe
vorstehend). Das heisst, Anspruch 1 umfasst nun auch die g12w-V erabreichung an diese
«delayed Responder». Dem weiteren Argument der Beklagten, dass S. 73 von P2 eine
Definition fir «q12w>» enthalte, wonach Ustekinumab «90 mg alle 12 Wochen (gq12w)»
verab- reicht werde, kann nicht gefolgt werden: Die zitierte Passage bezieht sich auf die
Patienten, dieim Verhaltnis 1:1:1 zufallsverteilt wurden (Usteki- numab 8w, Ustekinumab
012w oder Placebo). Diese randomisierten Pa- tienten waren die «Responder nach 8
Wochen i)» und die «Responder nach 16 Wochen ii)». Die «delayed Responder iii)»
gehdren jedoch zu den nicht zufallsverteilten Patienten («nonrandomized population» ge-
méass S. 73 von P2). Die von der Beklagten zitierte Passage aus P2 gilt daher nicht fir dasin
Merkmal 1.4b aufgefihrte Dosierungsschema der «delayed respondersiii)». Andererseits
sind die beiden Alternativen (q12w) und (g8w) des Merkmals 1.4b in P2 fir die vorne
genannten «Responder i)» und «Responder ii)» offenbart, allerdings ohne die am An- fang
des Merkmals 1.4b erwéahnte zusétzliche subkutane Verabreichung von 90 mg. Das Gericht
folgt daher dem weiteren Einwand der Kl&gerin, dass das Merkmal 1.4bin P2 nicht
unmittelbar und eindeutig offenbart ist. 51. Zusammenfassend beansprucht Anspruch 1 die
Prioritdt P2 nicht gultig, weil P2 das Merkmal 1.5 als abhéngig davon offenbart, dass die
Patien- ten nach der Induktion in eine der Gruppen von «Respondern» oder «delayed
Respondern» fallen; Anspruch 1 erfordert jedoch die kortikoste- roidfreie klinische
Remission unabhangig vom Zustand des Patienten nach der Induktion. P2 offenbart weiter,
dass nur Patienten mit mehr a's 30% Abnahme des Mayo-Scores gegentiber dem
Ausgangswert nach der Induktion in die Erhaltungstherapie aufgenommen worden sind;
Anspruch 1 enthalt keine entsprechende Beschrankung. P2 offenbart schliesslich fur die
«delayed responders» keine subkutane Verabreichung alle 12 Wo- chen in der
Erhaltungsphase; Anspruch 1 umfasst jedoch auch dieses Dosierungsregime fur diese
Patientengruppe.

P3 (US 62/895,774 vom 4. September 2019)

52. Die Giiltigkeit der weiteren Prioritdt P3 vom 4. September 2019 braucht nicht gepruft zu
werden, weil kein massgeblicher Stand der Technik im
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vor dem Anmeldedatum vom 4. September 2019 (Datum der P3), der Offent- lichkeit
zuganglich gemacht wurde.42. Der genaue Verdffentlichungszeit- punkt der aufdatierten
Summary Product Characteristics (SmPC) von Stelara® von 2019 ist zwar strittig, esist
aber unstrittig nicht vor dem Anmeldedatum der P3 vertffentlicht. Gerade diese
aufdatierten SmPC ist aber die zusétzliche Offenbarung der P3 und gerade in dieser
Hinsicht ist die Gultigkeit der P3 also nicht zu bestreiten. Selbst wenn diese SmPC gerade
am Anmeldetag der P3 veroffentlicht worden wéren, wie die K1& gerin darlegt, konnten sie
gegenlber der P3 trotzdem nicht vorverdffent- licht sein. Neuheit des erteilten Anspruchs 1
53. Eine Erfindung muss neu gegentiber dem gesamten Stand der Technik sein (Art. 1 Abs.
1, Art. 7 Abs. 1 PatG). Den Stand der Technik bildet alles, was vor dem Anmelde- oder dem
Prioritétsdatum der Offentlichkeit durch schriftliche oder miindliche Beschreibung, durch
Benlitzung oder in sons- tiger Weise zuganglich gemacht worden ist (Art. 7 Abs. 2 PatG).
Eine Erfindung ist nur dann nicht neu, wenn sémtliche Merkmale der Er- findung vor dem
massgeblichen Datum in einer einzigen Entgegenhal- tung offenbart wurden.43 Der



Offenbarungsgehalt einer Entgegenhaltung ist aus Sicht des mass- geblichen Fachmanns zu
bestimmen. Dabel ist auf die Kenntnisse und Fahigkeiten des Fachmanns am massgeblichen
Datum (Anmelde- oder Prioritétstag) der zu prifenden Erfindung abzustellen.44 Offenbart
ist nur das, was sich fir den Fachmann unmittelbar und eindeu- tig aus der Entgegenhaltung
ergibt. Dies schliesst auch Informationen ein, die in der Entgegenhaltung zwar nicht
explizit, aber unter Berticksichti- gung der Kenntnisse und Fahigkeiten des Fachmannes
implizit offenbart sind, nicht aber, was der Fachmann der impliziten Offenbarung nahelie-
genderwei se hinzufiugen wirde.45

42 VVgl. BPatGer, Urteil 02021 009 vom 6. Juni 2023, E. 28 — «Sonnenschutz». 43 BGE
133111 229 E. 4.1 — «kristalline Citaloprambase»; BPatGer, Urteil 02016 _001 vom 4. Juli
2019, E. 30 — «matiére ainjection céramique». 44 BGE 144 111 337 E. 2.2.2 — «Fulvestrant
[1». 45 SHK PatG-DETKEN, Art. 7 N 116 f.

02024 002 Seite 72 Das «Ochsenkiihn-Poster» 54. Urspriinglich stitzten sich beide
Parteien auf ein PDF als das «Ochsen- kiihn-Poster». Die Beklagte bestritt die
Vorveroffentlichung des «Ochsen- kiihn-Posters». Beide Parteien beriefen sich daraufhin
auf ein «Selfie» von Professor Ochsenkihn vor einem Poster, wobei dieses Selfie angeb-
lich an der Digestive Disease Week (DDW), die vom 2. bis 5. Juni 2018 in Washington,
D.C,, stattfand, aufgenommen wurde und dem «Ochsen- kiihn-Poster» entspricht. Das auf
dem Selfie sichtbare Poster wird teil- weise von Professor Ochsenkiihn verdeckt und weist
erkennbare Forma- tierungsunterschiede zum PDF des «Ochsenkiihn-Posters» auf. Die
Kl&gerin stiitzte sich weiter auf eine PowerPoint-Prasentation, die Prof. Ochsenkiihn auf
seinem Computer gefunden habe, wobel diese PowerPoint-Datei zuletzt am 1. Juni 2018 um
10:51 Uhr gespeichert wor- den sei. Der Ausdruck dieser PowerPoint-Prasentation wurdein
das vor- liegende Verfahren eingefuhrt, allerdings in schlechter Qualitét. Die Be- klagte
behauptet Unstimmigkeiten in den Metadaten der PowerPoint- Datei, die so weit gingen,
dass sie behauptet, dass es zwei Versionen der Datei gebe. Die Klagerin beauftragte
daraufhin Sachverstandige fur digi- tale Forensik, um zu bestétigen, dass die
PowerPoint-Datei nach dem
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