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Das Bundespatentgericht zieht in Erwagung,
Prozessgeschichte

1.
Am 31. Mai 2022 reichte die Klagerin die Klageschrift ein mit folgenden
Rechtsbegehren:

«1. The Swiss SPC C01427415/01 “Apixaban” shall be declared invalid.

2. The defendant shall be ordered to bear all court costs and to pay attor-
ney’s fees to plaintiff, including the expenses for patent attorney’s ad-
vice.»

2,
Am 6. September 2022 erstattete die Beklagte die Klageantwort mit dem
Antrag, die Klage sei abzuweisen:

«1. The nullity action shall be dismissed, insofar it is admissible.

2. Court costs and legal fees, including the expenses for the assisting pa-
tent attorney, shall be borne by Plaintiff.»

3.
Am 11. Januar 2023 fand eine Instruktionsverhandlung statt; eine Eini-
gung konnte nicht erzielt werden.

4,
Mit Eingabe vom 22. Marz 2023 erstattete die Klagerin die Replik, ohne
dabei ihre Rechtsbegehren zu andern.

Mit Eingabe vom 8. Mai 2023 reichte die Klagerin ein Urteil des Court of
Appeal of England and Wales vom 4. Mai 2023 betreffend den britischen
Teil des EP 1 427 415 ein, auf dessen Schweizer Teil sich das erganzen-
de Schutzzertifikat C01427415/01 stitzt.

5.

Mit Beweisverfigung vom 24. Mai 2023 verfligte der Prasident, dass ein
Gutachten zur Frage der glltigen Prioritatsbeanspruchung nach US-
amerikanischem Recht eingeholt wirde, ernannte David L. Schwartz,
Frederic P. Vose Professor of Law an der Northwestern Pritzker School of
Law, Chicago, lllinois, USA, zum Gerichtsgutachter und verpflichtete die
Beklagte, einen Vorschuss flir die Beweisabnahme in der Hbhe von
CHF 30’000 zu leisten.
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6.
Mit Eingabe vom 7. Juni 2023 erstattete die Beklagte die Duplik, ohne ih-
re Rechtsbegehren zu andern.

Mit Eingabe vom 8. Juni 2023 reichte die Klagerin Informationen uber ein
Massnahmeverfahren in den Niederlanden zum niederlandischen Schutz-
zertifikat fr Apixaban ein.

Mit Eingabe vom 7. Juli 2023 bezog die Klagerin Stellung zu den Noven
in der Duplik.

7.
Am 16. August 2023 reichte die Klagerin angebliche Noven aus einem
Verfahren vor dem Irischen High Court ein.

Mit Eingabe vom 23. August 2023 bezog die Beklagte Stellung zur Einga-
be der Klagerin vom 7. Juli 2023 und reichte ihrerseits Noven ein. Am
28. August 2023 nahm die Klagerin Stellung zur Eingabe der Beklagten
vom 16. August 2023. Mit Eingaben vom 11. September 2023 bezog die
Klagerin Stellung zur letzten Eingabe der Beklagten und die Beklagte
ausserte sich zur Absicht des Gerichts, dem Gerichtsgutachter weitere
Unterlagen zur Verfliigung zu stellen. Mit Schreiben vom 27. September
2023 stellte das Gericht dem Gutachter weitere Unterlagen zur Verfliigung
und erstreckte die Frist zur Erstattung des Gutachtens bis zum 30. Okto-
ber 2023.

8.

Am 2. Oktober 2023 teilte Richterin von Ballmoos mit, dass sie in den
Ausstand trete. Sie wurde durch Richter Michael Kaufmann ersetzt, was
den Parteien am 5. Oktober 2023 mitgeteilt wurde.

9.
Ebenfalls am 5. Oktober 2023 wurde den Parteien das Fachrichtervotum
von Richter Bremi zugestellt.

10.

Am 20. Oktober 2023 reichte die Beklagte die Entscheidung der Grossen
Beschwerdekammer in den Verfahren G 1/22 und G 2/22 vom
10. Oktober 2023 ein und beantragte, die Einholung des Gutachtens zum
auslandischen Recht sei auszusetzen. Der Prasident wies dieses Ersu-
chen am 26. Oktober 2023 ab. Am 30. Oktober 2023 wurde den Parteien
das Gutachten von Prof. Schwartz zur Stellungnahme zugestellt. Die Kla-
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gerin nahm am 14. November 2023, die Beklagte am 17. November 2023
zu Fachrichtervotum und Gutachten Stellung. Am 12. Januar 2024 reichte
die Beklagte das Urteil vom 8. Dezember 2023 aus dem irischen Prozess
betreffend den irischen Teil von EP 1 427 415 ein, mit Eingabe vom
23. Januar 2024 nahm sie dazu Stellung. Die Klagerin reichte ihrerseits
am 18. Januar 2024 ein spanisches Urteil ein und nahm zum irischen Ur-
teil Stellung. Mit Eingabe vom 26. Januar 2024 nahm die Klagerin zum
spanischen Urteil Stellung; die Beklagte mit Eingabe vom 29. Januar
2024.

11.

Mit ihrer Stellungnahme zum Fachrichtervotum reichte die Beklagte einen
Antrag auf Teilverzicht des Grundpatents CH EP 1 427 415 B1 beim Insti-
tut fir Geistiges Eigentum ein, mit dem sie auf die erteilten Anspriiche 5-
29 des Grundpatents verzichtete und der vom IGE am 17. November
2023 akzeptiert wurde. Die Klagerin ihrerseits fiihrte diesen Teilverzicht
als echtes Novum mit Eingabe vom 24. November 2023 in das Verfahren
ein, wies aber gleichzeitig darauf hin, dass die Beklagte den Antrag noch
einseitig zuruckziehen konnte. Anlasslich der Hauptverhandlung vom
29. November 2023 reichte die Beklagte daraufhin ihr an das IGE gerich-
tete Einverstandnis zum Teilverzicht und einen Beleg Uber die gezahite
Gebdhr ein, die wiederum von der Klagerin als echte Noven in das Ver-
fahren eingefuihrt wurden. Das Verfahren ist entsprechend auf Grundlage
des eingeschrankten Grundpatents weiterzufiihren.’

Zustiandigkeit und anwendbares Recht

12.

Beide Parteien haben ihren Sitz in der Schweiz. Da die Feststellung der
Ungliltigkeit eines erganzenden Schutzzertifikats verlangt wird, ist das
Bundespatentgericht sachlich zustandig (Art. 26 Abs. 1 lit. a PatGG). Ob-
wohl Art. 26 PatGG nur von Patenten und nicht von erganzenden Schutz-
zertifikaten spricht, ist es unstrittig, dass das Bundespatentgericht auch
fur Klagen betreffend die Gultigkeit von erganzenden Schutzzertifikaten
ausschliesslich zustandig ist,? da Art. 140k Abs. 2 PatG bestimmt, dass
Klagen auf Feststellung der Nichtigkeit von erganzenden Schutzzertifika-

' Vgl. BPatGer, Urteil 02018 _004 vom 14. Dezember 2020, E. 42 ff. -
«Laserflussigkeitsstrahllenkungsverfahreny.

2 STIEGER in: Calame/Hess-Blumer/Stieger (Hrsg.), Patentgerichtsgesetz
(PatGG), Zurich 2013, Art. 26 N 38.
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ten vor der Behdrde einzureichen sind, die fur die Feststellung der Nich-
tigkeit des Patents zustandig ist.

Es kommt schweizerisches Recht zur Anwendung (Art. 110 Abs. 1 IPRG).
Dies gilt auch fir die Frage, ob das Grundpatent seine Prioritat zu Recht
beansprucht. Denn von der gultigen Beanspruchung der Prioritdt hangt
ab, was zum Stand der Technik gehort (vgl. Art. 7 Abs. 2 PatG, Art. 54
Abs. 2 i.V.m. Art. 89 EPU), und der Stand der Technik ist massgebend fir
die Beurteilung der Neuheit und erfinderischen Tatigkeit der Erfindung
des Grundpatents, das dem ergdnzenden Schutzzertifikat zugrunde liegt.

Verfahrenssprache ist Deutsch (Art. 36 PatGG). Die Parteien haben sich
auf die Verwendung von Englisch als Parteiensprache geeinigt (Art. 36
Abs. 3 PatGG).

Popularklage

13.

Wahrend Art. 28 PatG fir die Feststellung der Nichtigkeit eines Patents
ein schutzwirdiges Interesse verlangt, steht die Klage auf Feststellung
der Nichtigkeit eines erganzenden Schutzzertifikats gemass Art. 140k
Abs. 2 PatG jedermann, d.h. ohne Nachweis eines besonderen Interes-
ses, zu. Die in der Lehre vertretene Meinung, auch fir die Feststellung
der Ungultigkeit eines erganzenden Schutzzertifikats bedirfe es eines
Rechtsschutzinteresses,® ist angesichts des klaren Gesetzeswortlauts
abzulehnen.* Art. 28 PatG verwendet die Formulierung «jedermann, der
ein Interesse nachweist», wahrend Art. 140k PatG auf den Zusatz «der
ein Interesse nachweist» verzichtet. Ein gesetzgeberisches Versehen ist
darin nicht zu erkennen.

Entgegen HEINRICH widerspricht dem auch das Urteil 02013_011 vom
27. Mai 2015, E. 3.2, nicht. Dort war das erganzende Schutzzertifikat im
Zeitpunkt des Urteils infolge Ablaufs der maximalen Schutzdauer erlo-
schen. In dieser Konstellation fehlt es an einem o&ffentlichen Interesse, die
Ungultigkeit des Schutzzertifikats festzustellen. Ein Feststellungsinteres-
se konnte sich nur aus privaten Interessen der Klagerin ergeben, z.B. weil
die Beklagte (Schutzrechtsinhaberin) finanzielle Wiedergutmachungsan-
spriche aus vergangenen Verletzungen geltend macht. Nachdem die

3 HEINRICH, PatG/EPU, 3. Aufl. Bern 2018, Art. 140k N 5; GASSER, SIWR 1V,
S. 717.
4 CR PI LBI-JuNoD, Art. 140k N 4.
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Schutzrechtsinhaberin in dem in 02013_011 zu beurteilenden Fall unwi-
derruflich auf finanzielle Anspriiche aus vergangenen Verletzungshand-
lungen verzichtet hatte, fehlte es ihr an einem schiitzenswerten privaten
Interesse, die Nichtigkeit des ergadnzenden Schutzzertifikats festzustellen.

Auslandische Parallelverfahren

14.

Die Parteien haben auslandische Entscheidungen zu den jeweiligen nati-
onalen Teilen des EP 1 427 415 (beziehungsweise den jeweiligen ergan-
zenden Schutzzertifikaten, deren Grundpatent der jeweilige Teil von EP 1
427 415 ist) aus Frankreich, Grossbritannien, Irland, den Niederlanden,
Norwegen, Schweden und Spanien eingereicht.

Der Stockholms Tingsratt hielt den schwedischen Teil von EP 1 427 415
in einem Urteil vom 2. November 2022 fir gliltig. Im Zeitpunkt der Anmel-
dung von WO 03/026652 sei Bristol-Myers Squibb Pharma Company
rechtliche Eigentimerin der Prioritdtsanmeldung US 60/324,165 gewe-
sen, Bristol-Myers Squibb Company aber beginstigte Eigentiimerin («be-
neficiary ownery). Bristol-Myers Squibb Company habe sich daher nach
dem anwendbaren Recht des US-Staats Delaware auf die Prioritat der
US 60/324,165 berufen konnen. Das Recht von Delaware sei anwendbar,
weil Bristol-Myers Squibb Company und alle ihre Tochtergesellschaften
nach dem Recht von Delaware gegrindet worden seien. Das Gericht halt
weiter fest, dass der Fachmann das Enzym Faktor Xa kannte und wusste,
dass dieses gehemmt werden kdnne. Er habe auch die Rolle des Enzyms
in der Gerinnungskaskade gekannt, wie Faktor Xa-Inhibitoren an das En-
zym binden und dass Substanzen mit einer Wirkung als Faktor Xa-
Inhibitoren als Antikoagulanzien nutzlich seien. Der Fachmann wiirde es
fur wahrscheinlich halten, dass Apixaban ein Faktor Xa-Inhibitor sei und
in Ermangelung gegenteiliger Anhaltspunkte nicht daran zweifeln. Das
blosse Fehlen spezifischer biologischer Daten hatte den Fachmann nicht
dazu veranlasst, die Funktion von Apixaban in Frage zu stellen. Ausge-
hend von dem objektiven technischen Problem, einen alternativen Faktor
Xa-Inhibitor zur Verfiigung zu stellen, kommt das schwedische Gericht
zum Schluss, dass der beanspruchte Gegenstand auf erfinderischer Ta-
tigkeit beruhe.

Der Court of Appeal for England and Wales hielt in einem Urteil vom

4. Mai 2023 die Nichtigkeit des britischen Teils von EP 1 427 415, bzw.
des darauf basierenden erganzenden Schutzzertifikats flir Apixaban, fest
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([2023] EWCA Civ 472). In Anwendung der in Warner-Lambert Company
LLC v Generics (UK) Ltd ([2016] EWCA Civ 1006, [2017] RPC 1) entwi-
ckelten Grundsatze schloss das Gericht, dass die Erfindung in der ur-
sprunglichen Anmeldung nicht plausibel gemacht war. Eine Abweichung
von der bindenden Entscheidung des Supreme Court sei auch nach der
Entscheidung der Grossen Beschwerdekammer in der Sache G 2/21 vom
23. Marz 2023 nicht moglich (E. 91). Der Massstab fiur die Plausibilitat
musse der von der Mehrheit in der Rechtssache Warner-Lambert ange-
nommene Massstab sein und nicht der von der Minderheit vertretene
Massstab oder ein anderer «weniger strenger» Massstab. Der von der
Mehrheit im Urteil Warner-Lambert angenommene Standard entspreche
dem in G 2/21 als «ab initio Plausibilitdts»-Test bezeichneten, wahrend
der von der Minderheit beflirwortete Standard dem «ab initio Unplausibili-
tats»-Test entspreche (E. 94). Aus dem anzuwendenden Plausibilitats-
massstab folge, dass es nicht ausreiche, wenn die Patentanmeldung den
Fachmann dazu anrege, einfache, in der Spezifikation genannte Tests
durchzufiihren, um die medizinische Wirksamkeit des beanspruchten Er-
zeugnisses zu bestéatigen, selbst wenn die Durchflhrung solcher Tests
tatsachlich zeigen wirde, dass das Erzeugnis wahrscheinlich wirksam
ware. Wie der vorinstanzliche Richter zu Recht festgehalten habe, kénn-
ten nachtragliche Daten nicht als Ersatz fir eine ausreichende Offenba-
rung in der ursprunglich eingereichten Beschreibung dienen (E. 95). Zum
Argument, dass der Fachmann aus der grossen Menge (3 g) von Apixa-
ban, die synthetisiert wurde, schliessen wurde, dass es sich dabei um ei-
nen aussichtsreichen Wirkstoff handeln musse, meinte das Gericht, die
Vorinstanz habe gestutzt auf Gutachtermeinungen fir das Berufungsge-
richt verbindlich festgehalten, dass die besondere Eignung des Wirkstoffs
Apixaban zwar eine mdégliche Erklarung fur die grosse hergestellte Menge
sei, aber nicht die einzige (E. 101). In der urspringlichen Anmeldung
werde weder ausdricklich noch stillschweigend angegeben, dass Apix-
aban getestet wurde und einen Wert der Inhibitionskonstante Ki von
<10 uM (geschweige denn einen nanomolaren Ki) aufweise. In Ermange-
lung einer Theorie, die z. B. auf seiner Struktur oder irgendwelchen Daten
in der Spezifikation beruhe, gebe es in der Anmeldung einfach nichts,
was die Behauptung stitze, dass Apixaban ein Faktor Xa-Inhibitor sei,
geschweige denn ein Faktor Xa-Inhibitor mit ausreichender Potenz, um in
der Therapie nutzlich zu sein (E. 105). Die giltige Beanspruchung der
Prioritat war in Grossbritannien nicht in Frage gestellt worden (E. 2). Der
UK Supreme Court liess eine Beschwerde gegen das Urteil nicht zu.
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Die Rechtbank Den Haag kam in einem Urteil vom 17. Mai 2023 in einem
vorsorglichen Verbotsverfahren zum gleichen Schluss. Die technische
Wirkung, dass Apixaban ein verbesserter Faktor Xa-Inhibitor sei, kdnne
der Anmeldung nicht entnommen werden. Der Fachmann werde der An-
meldung allenfalls entnehmen, dass die darin beschriebenen Verbindun-
gen als Faktor Xa-Inhibitoren nutzlich seien (E. 4.9). Das Gericht halt vor-
laufig fest, dass «das Auffinden einer Substanz mit verbesserter Faktor
Xa-Hemmung ist nicht dieselbe Erfindung wie das Auffinden oder auch
nur das Auffinden einer Substanz, die zur Hemmung von Faktor Xa nitz-
lich ist. Die technische Lehre der Anmeldung des EP 1 427 415 beinhaltet
nur das Auffinden einer brauchbaren Substanz, nicht aber, dass diese
Substanz auch eine verbesserte Faktor Xa-Hemmung hat. Letzteres ist
eine Erfindung, die sich deutlich von der ersteren unterscheidet, die sepa-
rat patentiert werden kann.» (E 4.12). Gehe man von einer technischen
Wirkung aus, die nur im Zurverfigungstellen eines alternativen Xa-
Inhibitors bestehe, beruhe die Erfindung nicht auf erfinderischer Tatigkeit
(E. 4.16).

Das Urteil der Rechtbank wurde auf Berufung hin vom Gerechtshof Den
Haag am 15. August 2023 aufgehoben und vorsorgliche Massnahmen
angeordnet. Im Verstandnis des Gerechtshofs der Entscheidung G 2/21
der Grossen Beschwerdekammer des EPA verlangt diese, dass die ur-
sprungliche Anmeldung ausdricklich die massgebliche technische Wir-
kung als das priméare Ziel des Patents nennt («the application expressly
and specifically designates the relevant effect as the primary objective of
the patent» in der englischen Ubersetzung), damit nachveréffentlichte Da-
ten zum Nachweis dieser Wirkung berlcksichtigt werden durfen. Die
streitgegenstandliche Anmeldung offenbare ausdricklich, dass Faktor Xa-
Hemmer wirksame Arzneimittel zur Behandlung von thromboembolischen
Krankheiten seien. Die Anmeldung offenbare weiter einen Test, der es
dem Fachmann erlaube, auf einfache Weise zu prifen, ob ein Wirkstoff
einen geeigneten Ki-Wert aufweise und daher die behauptete technische
Wirkung aufweise (E. 6.18). Apixaban werde daher glaubhaft als wirksa-
mer Xa-Hemmer offenbart (E. 6.22) und die nachgereichten Daten zur
Wirkung seien bei der Prifung der erfinderischen Tatigkeit zu bertcksich-
tigen. Der rechtliche Standard, der vom englischen Gericht angewendet
worden sei, sei ein anderer als derjenige, der von G 2/21 etabliert worden
sei (E. 6.28). Der niederlandische Teil von EP 415 sei daher voraussicht-
lich rechtsbestandig. Zum Prioritatsrecht halt der Gerechtshof fest, die
«beneficial ownership» gebe dem Eigentimer das Recht, nach dem an-
wendbaren Recht des Staates Delaware auch jederzeit das formelle Ei-
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gentum Ubertragen zu lassen. Dies kdnne ohne Beachtung spezieller
Formvorschriften geschehen. Mit der Ausliibung des Prioritatsrechts habe
der nutzniessende Eigentimer, BMS Company, konkludent das Recht
ausgeubt, das formelle Eigentum und damit das Prioritatsrecht auf sich zu
Ubertragen. Es sei daher glaubhaft, dass im Zeitpunkt der Anmeldung der
WO 652 nicht nur das Nutzniessungsrecht, sondern auch der formelle Ti-
tel des Prioritatsrechts bei BMS Company gelegen habe (E. 6.43 f.).

Der Oslo Tingrett hielt in einem Urteil vom 22. Mai 2023 das norwegische
Patent NO 328 558 B1, das dem EP 1 427 415 B1 entspricht, bezie-
hungsweise das darauf gestltzte ergdnzende Schutzzertifikat, fir rechts-
bestandig. Die technische Wirkung der beanspruchten Erfindung sei von
der urspringlich offenbarten technischen Lehre erfasst und in der ur-
sprunglich eingereichten Patentanmeldung enthalten. Auch der Sachver-
standige habe keinen Grund gefunden, an der technischen Wirkung zu
zweifeln, auch ohne biologische Daten. Die Tatsache, dass die behaupte-
te Erfindung als glaubhaft angesehen werde, erfiille zumindest die neuen
Kriterien, welche die GBK in der Entscheidung G 2/21 fiir die Berlicksich-
tigung der technischen Wirkung bei der Prifung der erfinderischen Tatig-
keit formuliere. Nachveroffentlichte Beweismittel kdnnten entsprechend
zur Begrindung der erfinderischen Tatigkeit herangezogen werden. Aus-
gehend von WO00/39131 als nachstliegendem Stand der Technik formu-
liert das norwegische Gericht als zu lI6sende Aufgabe die Herstellung ei-
nes wirksamen Faktor Xa-Inhibitors mit verbesserten Eigenschaften fir
die Behandlung von thrombotischen Stérungen. Der Fachmann habe kei-
ne konkrete Veranlassung gehabt, die Lehre von WO00/39131 so abzu-
andern, dass Apixaban resultiere. Um ausgehend von WOO00/39131 zu
Apixaban zu gelangen, hatte der Fachmann (i) eine Pyrazolopiperidon-
Kernstruktur; (ii) fir die Position P1 ein Methoxyphenyl; (iii) als Substi-
tuent am Kern ein Carboxamid; und (iv) fur die Position P4 ein bestimm-
tes Lactam wahlen mussen, was nicht naheliegend sei. Die Gltigkeit der
Prioritdtsbeanspruchung schien auch in Norwegen kein Thema.

Am 8. Juni 2023 wies das Tribunal judiciaire de Paris eine Nichtigkeits-
klage gegen den franzdsischen Teil von EP 1 427 415 B1, beziehungs-
weise das darauf gestltzte erganzende Schutzzertifikat, ab. Franzosi-
sches Recht verlange fir Erfindungen, die eine therapeutische Verwen-
dung eines Erzeugnisses beschligen, dass aus der Anmeldung unmittel-
bar und eindeutig, aber nicht notwendigerweise mit klinischen Daten be-
legt, hervorgehe, dass die Erfindung die beanspruchte therapeutische
Wirkung zeige. Fir andere Erfindungen gelte dieses Erfordernis nicht,
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aber auch diese Erfindungen mussten im Zeitpunkt der Anmeldung eine
glaubhafte technische Wirkung haben. Nachveroffentlichte Beweismittel
koénnten fir den Nachweis der technischen Wirkung herangezogen wer-
den, aber nicht deren einzige Grundlage bilden. Die urspriingliche An-
meldung offenbare vorliegend zwar 140 Beispiele. Der Fachmann wirde
jedoch annehmen, dass Apixaban besonders bevorzugt sei, weil 3,07 g
synthetisiert worden waren, mehr als von jedem anderen Beispiel
(RZ 55). Die therapeutische Wirkung von Apixaban sei glaubhaft (RZ 59,
allerdings weitgehend ohne Begriindung). Ausgehend von WO00/39131
beruhe die Erfindung auf erfinderischer Tatigkeit. Es gebe keinen konkre-
ten Grund, gerade die Substituenten zu wahlen, die zu Apixaban fihrten.
Zum Prioritatsrecht fuhrt das Gericht aus, dass Dritte zwar die gultige Pri-
oritatsbeanspruchung bestreiten kdénnten (RZ 77). Vorliegend sei nach
dem anwendbaren Recht von Delaware Bristol-Myers Squibb Company
im Zeitpunkt der Anmeldung der WO 03/026652 aber begtnstigte Eigen-
timerin der Prioritdtsanmeldung US 60/324,165 gewesen und gelte damit
als Rechtsnachfolgerin der Anmelder der Prioritdtsanmeldung i.S.v. Art. 4
A (1) Pariser Verbandsiibereinkunft (PVU, SR 0.232.02). Das Recht von
Delaware wolle verhindern, dass unbeteiligte Dritte davon profitierten,
dass eine Abtretung nicht schriftlich erfolgt sei, und die Nichteinhaltung
der Formvorschrift gegenuber einer Person geltend machen kénnten, die
tatsachlich die eigentliche Inhaberin des Patents sei. Wurde dieses Recht
nicht berlcksichtigt, wirde das Ziel der Pariser Verbandsubereinkunft, die
den Begriff des Rechtsnachfolgers nicht ndher umschreibe, nicht erreicht
(RZ 85).

Der vom Court of Milan eingesetzte technische Gutachter geht in seinem
Gutachten vom 31. Juli 2023 davon aus, dass der Fachmann aus der
vergleichsweise grossen Menge Apixaban, die synthetisiert wurde, und
den positiven Hinweisen aus der vergleichenden chemischen Analyse
von Apixaban mit bekannten Faktor Xa-Inhibitoren geschlossen hatte,
dass Apixaban nicht nur eine bevorzugte Verbindung war, sondern sogar
eine besonders bevorzugte Verbindung, fur welche die urspriingliche An-
meldung Ki-Werte von <0,001 uym offenbare. Der Fachmann habe keinen
Grund gehabt, an der therapeutischen Wirkung von Apixaban zu zweifeln.
Ausgehend von der WO00/39131 als nachstem Stand der Technik formu-
liert der Gutachter als technisches Problem das Zurverfliigung-stellen ei-
ner Substanz mit verbesserten pharmakologischen Eigenschaften vergli-
chen mit bekannten Faktor Xa-Inhibitoren (S. 46). WO 131 offenbare kei-
ne Lehre, die einen Fachmann dazu veranlasst hatte, die darin offenbar-
ten chemischen Strukturen durch eine Lactam-Seitengruppe auf der
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Kernstruktur von Didihydropyrazolopyridinon zu erganzen, und noch we-
niger eine Erwartung, dass damit ein Stoff geschaffen wirde, der eine
verbesserte hemmende Wirkung auf den Faktor Xa und verbesserte
pharmakologischen Eigenschaften habe (S. 50).

Der High Court von Irland hat den irischen Teil von EP 1 427 415 mit Ur-
teil vom 8. Dezember 2023 fur ungiltig erklart (Urteil [2021 No. 1 PAP]).
Das Gericht kommt in seinem 600-seitigen Urteil (mit 300 Seiten Anhang)
zum Schluss, dass das irische Patent seine Prioritat gultig beansprucht;
dies der Theorie folgend, dass BMS Company im Zeitpunkt der Nachan-
meldung WO 2003/026652 A1 unter dem anwendbaren Recht von Dela-
ware nutzniessende Eigentimerin an der Erstanmeldung US 60/324,165
war. Hingegen gebe es basierend auf der urspriinglichen Anmeldung und
dem allgemeinen Fachwissen im Anmeldezeitpunkt keinen verninftigen
technischen Grund anzunehmen, dass Apixaban die behauptete techni-
sche Wirkung als wirksamer Faktor Xa-Hemmer haben werde (RZ 825).
Insbesondere offenbare die urspringliche Anmeldung keine Daten zur
Selektivitat von Apixaban, und eine hohe Selektivitat sei notwendig fir ei-
nen therapeutisch einsetzbaren Faktor Xa-Hemmer. Das alleine wirde
genugen, um das Patent mangels Plausibilitat fir ungtiltig zu erklaren.

Mit Urteil vom 15. Januar 2024 stellte der Juzgado de lo Mercantil n° 04
de Barcelona fest, dass der spanische Teil von EP 1 427 415 ungliltig sei;
die Anspriche 1-6 beruhten nicht auf erfinderischer Tatigkeit, wobei, nach
Bertlicksichtigung der Erwagungen der Entscheidung der Grossen Be-
schwerdekammer G2/21, keine nachgereichten Beweismittel zugelassen
wurden, die Anspriche 7-29 seien nicht ausfuhrbar offenbart.

Erganzendes Schutzzertifikat und Grundpatent

15.

Die Klagerin macht die Nichtigkeit des Schweizer erganzenden Schutz-
zertifikats C01427415/01 geltend, weil dessen Grundpatent, der Schwei-
zer Teil des EP 1 427 415 B1 (im Folgenden EP 415 oder Grundpatent),
unglltig sei (vgl. Art. 140k Abs. 1 lit. ¢ PatG). Das erganzende Schutzzer-
tifikat C01427415/01 wurde am 30. April 2014 erteilt und hat eine maxi-
male Laufzeit bis am 25. August 2026. Die Schutzdauer begann am
17. September 2022 mit Ablauf der Schutzdauer des Grundpatents.

Das Grundpatent hat eine aussergewohnlich lange Beschreibung von
rund 150 Seiten (die urspriingliche Anmeldung umfasst 438 Seiten) und
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bezieht sich nach dem ersten Absatz allgemein auf Lactam-haltige Ver-
bindungen, die Inhibitoren von Trypsin-ahnlichen Serinproteasen sind,
insbesondere von Faktor Xa, und auf Verfahren zu ihrer Verwendung als
gerinnungshemmende Mittel zur Behandlung von thromboembolischen
Erkrankungen. Unter einer Thromboembolie versteht man die Verschlep-
pung eines Thrombus (Blutgerinnsels) innerhalb des Gefasssystems, mit
anschliessender Verengung eines Geféssteils oder Verschlusses eines
gesamten Gefassastes (Embolie).

Der aktivierte Faktor Xa erzeugt Thrombin durch die begrenzte Proteolyse
von Prothrombin und nimmt eine zentrale Stellung in der Blutgerinnungs-
kaskade ein, die die intrinsischen und extrinsischen Aktivierungsmecha-
nismen im letzten gemeinsamen Weg der Blutgerinnung verbindet
(Abs. [0018]). Wird der Faktor Xa gehemmt, wird die Neigung des Blutes
zur Gerinnung vermindert («Blutverdinnung» oder antikoagulierende
Wirkung).

Anspruch 1 des EP 415 beansprucht die Verbindung Apixaban oder eines
pharmazeutisch akzeptablen Salzes davon unter Angabe ihrer spezifi-
schen Strukturformel:

Hs (1),

Abbildung 1: Strukturformel von Apixaban geméss Klage und Anspruch 1 der EP 415.

Anspruch 3 beansprucht eine pharmazeutische Zusammensetzung, die
eine therapeutisch wirksame Menge von Apixaban oder eines pharma-
zeutisch akzeptablen Salzes davon enthalt. Auf die urspringlich erteilten
Anspriche 5 — 29 des EP 415, die sich auf therapeutische Verwendungen
bezogen, wurde mit Erklarung vom 21. November 2023 verzichtet.
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Massgebender Fachmann

16.

Die Kenntnisse und Fahigkeiten des massgeblichen Fachmannes sind in
zwei Schritten zu bestimmen: Zuerst ist das fir 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 geldste Problem
liegt.®

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 Gberblicken, jedoch Uber fundierte
Kenntnisse und Fahigkeiten, Uber eine gute Ausbildung sowie ausrei-
chende Erfahrung verfligen und so fir den in Frage stehenden Fachbe-
reich gut gerUstet sein».® Was dem fiktiven Fachmann fehlt, ist jede Fa-
higkeit des assoziativen oder intuitiven Denkens.”

Wo ein Problem mehrere technische Gebiete beschlagt, kann die fiktive
Fachperson aus einem Team von Fachleuten aus unterschiedlichen
Fachgebieten gebildet werden.®

17.

Der Klagerin zufolge ist der Fachmann ein Team aus einem Chemiker mit
mehrjahriger Erfahrung auf dem Gebiet der Herstellung und Charakteri-
sierung von pharmazeutischen Wirkstoffen (Medizinalchemiker) und ei-
nem Pharmakologen mit mehrjahriger Erfahrung auf dem Gebiet der Be-
wertung von pharmazeutischen Wirkstoffen und mit fundierten Kenntnis-
sen Uber biologische Wirkmechanismen.

Die Beklagte stimmt dem von der Klagerin vorgeschlagenen Team zu,
fugt aber hinzu, dass das Team auch uUber Fachwissen in Pharmakokine-

5 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.4.

6BGE 120 11 71 E. 2.

7 BGE 120 Il 312 E. 4b - «cigarette d‘un diamétre inférieur»; CR-PI-LBI-
SCHEUCHZER, Art. 1 N 122.

8 BGE 120 Il 71 E. 2 — «Wegwerfwindel»; BPatGer, Urteil S2017_001 vom
1.Juni 2017, E. 4 .4.
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tik, Metabolismus, Toxikologie, Formulierung und klinischer Medizin sowie
Design, Synthese und Reinigung von pharmazeutischen Verbindungen
verfiigen muss.

18.

Die von der Klagerin vorgeschlagene Pharmakologin verfiigt bereits auf-
grund ihrer Ausbildung Uber die von der Beklagten behaupteten zusatzli-
chen Kenntnisse, so dass von einem Fachteam bestehend aus einem
Chemiker (Medizinalchemiker) und einer Pharmakologin, das Uber diese
allgemeinen Kenntnisse verfugt, auszugehen ist.

Allgemeines Fachwissen

19.

Wissen aus Lehrblchern des technischen Gebiets des einschlagigen
Fachmanns gehort normalerweise zum allgemeinen Fachwissen.® Wis-
senschaftliche Publikationen oder der Offenbarungsgehalt von Patentan-
meldungen oder Patentschriften gehdéren dagegen normalweise nicht
zum allgemeinen Fachwissen.™ Erst wenn eine technische Lehre Ein-
gang in Lehrblicher oder allgemeine Nachschlagewerke gefunden hat,
kann davon ausgegangen werden, dass sie Teil des allgemeinen Fach-
wissens ist. Wissenschaftliche Veroéffentlichungen oder der Offenba-
rungsgehalt von Patentanmeldungen oder Patentschriften kénnen aus-
nahmsweise dem allgemeinen Fachwissen zugerechnet werden, wenn
ein technisches Gebiet so neu ist, dass es noch keinen Eingang in Lehr-
blcher gefunden hat oder wenn eine Serie von Verdéffentlichungen tber-
einstimmend zeigt, dass eine Technologie allgemein bekannt war."’

Das allgemeine Fachwissen ist substanziiert zu behaupten und im Be-
streitungsfall zu beweisen.?

° BPatGer, Urteil 02018 008 vom 2. Februar 2021, E. 17 — «Tiotropium COPD
Inhalationskapseln».

0 BPatGer, Urteil 02019_007 vom 19. November 2021, E. 34 — «sequence by
synthesis».

" BPatGer, Urteil 02019 _007 vom 19. November 2021, E. 34, unter Hinweis auf
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».

2 BPatGer, Urteil 02013 033 vom 30. Januar 2014, E. 31; BGer, Urteil
4A_142/2014 vom 2. Oktober 2014, E. 5 — «couronne dentée II».
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20.

Die Klagerin verweist fir das allgemeine Fachwissen im Wesentlichen auf
das «agreed common general knowledge» aus dem Annex A zum Urteil
des Court of Justice for England and Wales vom 7. April 2022. Die Be-
klagte widerspricht dieser Darstellung nicht grundsatzlich und erganzt ih-
rerseits in der Klageantwort.

Bei einem gesunden Menschen verhindern die Blutgerinnungsprozesse
Ubermassige Blutungen und sind an der Reparatur von beschadigten
Blutgefassen beteiligt. Blutgerinnsel, die sich an den Stellen von Blutge-
fassverletzungen bilden, dichten schadhafte Stellen ab und werden spa-
ter wieder entfernt. Die Blutstillung ist der Mechanismus, der zur Beendi-
gung der Blutung aus einem Blutgefass fuhrt. Dies ist wichtig fir das
Uberleben, indem unkontrollierter Blutverlust verhindert wird, der ansons-
ten selbst bei kleineren Verletzungen auftreten wirde.

Der Mensch hat ein komplexes Regelsystem entwickelt, das unter norma-
len physiologischen Bedingungen einen ungehinderten Blutfluss gewahr-
leistet, aber auch in der Lage ist, auf eine Schadigung der Blutgefasse
schnell zu reagieren, und zwar durch einen Prozess, der mehrere mitei-
nander verknupfte Schritte umfasst und in der Bildung eines «hamostati-
schen Pfropfens» gipfelt, der die beschadigte Stelle des Blutgefasses
verschliesst und die Blutung stillt.

Ein Blutgerinnsel besteht aus zwei Hauptkomponenten: Blutplattichen
(Thrombozyten) und Fibrin.

Thrombozyten sind kleine Blutbestandteile, die im Knochenmark gebildet
werden. Thrombozyten zirkulieren im Blut in inaktiver Form, werden aber
durch Substanzen aktiviert, die aus einem beschadigten Blutgefass frei-
gesetzt werden. Aktivierte Thrombozyten haften an der Beschadigung
und aktivieren weitere Thrombozyten, die sich an die bereits vorhandenen
anlagern. So entsteht ein Thrombozytenaggregat, welches das bescha-
digte Gefass abdichtet und die Blutung stoppt.

Die Schadigung des Blutgefasses fuhrt auch zu einem zweiten Prozess
(sekundare Hamostase), bei dem aus dem im Blutplasma geldsten Fibri-
nogen Fibrin gebildet wird. Fibrin bildet ein unlosliches Gerinnsel oder Gel
und verstarkt so die Bildung des Blutgerinnsels. Bei diesem zweiten Pro-
zess flhrt die Schadigung des Blutgefasses zur Bildung des Enzyms Fak-
tor Vlla auf der Oberflache des geschadigten Blutgefasses. Faktor Vila
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I6st dann eine Kaskade von Enzymreaktionen aus, die als «Gerinnungs-
kaskade» bezeichnet wird und schliesslich zur Bildung von Thrombin
fuhrt. Thrombin ist das Enzym, das im Blutplasma geldstes Fibrinogen in
Fibrin umwandelt.

Der Prozess der Blutgerinnung ist komplex. Am Prioritatstag des Grund-
patents EP 415 waren seine Grundzuge jedoch allgemein bekannt.

Die Enzyme, die an der Gerinnungskaskade beteiligt sind, werden «Ge-
rinnungsfaktoren» genannt. Die Faktoren haben im Allgemeinen zwei
Formen: eine inaktive Form, die noch im Blut zirkuliert, und eine aktive
Form, die als Reaktion auf einen Stimulus gebildet wird. Die aktive Form
eines jeden Faktors wandelt die inaktive Form des nachsten Faktors in
der Gerinnungskaskade in seine aktive Form um. Die aktivierte Form von
Faktor X, genannt Faktor 1Xa, katalysiert beispielsweise die Umwandlung
von inaktivem Faktor X in das aktive Enzym Faktor Xa. Das «a» bedeutet,
dass der Faktor in seiner aktivierten Form vorliegt.

Es gibt zwei Hauptwege zur Auslésung der Gerinnungskaskade: den
intrinsischen (oder Kontakt-) Weg und den extrinsischen (oder Gewebe-
faktor-) Weg. Diese beiden Wege verschmelzen zu einem dritten Weg:
dem gemeinsamen Weg. Beide Regulationswege der Blutgerinnung beim
Menschen gipfeln in einem spezifischen Gerinnungsfaktor namens Fak-
tor X (das X bezieht sich hier auf die rémische Zahl zehn). Nach Erhalt
des stimulierenden Signals von einem der beiden Wege wird der Faktor X
in seine aktivierte Form, d. h. in den Faktor Xa, umgewandelt.
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Fig. 1. Schematic diangram of the enzymatic processes of procoagulant and anticoagulant sctivities in circulating blood. FiXa = tactor Xa.
PL = phospholipid, TF = tissue lactor, TM = thrombomodulin, aPC = activated protain C.

Abbildung 2: Blutgerinnungskaskade (von der Klédgerin eingereicht)

Viele der Gerinnungsfaktoren in der Blutgerinnungskaskade sind Serin-
proteasen. Proteasen sind Enzyme, die auf spezifische Zielproteine ein-
wirken, indem sie Peptidbindungen in diesen Proteinen hydrolysieren. Se-
rinproteasen sind durch das Vorhandensein eines Serinrestes in ihrem
aktiven Zentrum gekennzeichnet.

Unter einer Thrombose versteht man die Bildung eines unerwilnschten
Blutgerinnsels (Thrombus) in einem Blutgeféss. Thrombose ist eine der
haufigsten Ursachen fur Behinderungen und Todesfélle. Ein intravaskula-
rer Thrombus kann so gross werden, dass er ein Blutgefass vollstandig
verstopft, was zu einer Ischamie und zum Absterben des nachgeschalte-
ten Gewebes fuhrt. Wenn sich Blutgerinnsel in Arterien bilden und den
Blutfluss blockieren, kann dies zu einem Herzinfarkt, Schlaganfall oder
Gangran der unteren Gliedmassen flhren, die eine Amputation erfordern.
Blutgerinnsel, die sich in den tiefen Beinvenen bilden und als tiefe Ve-
nenthrombose bezeichnet werden, konnen sich I6sen, durch den Blut-
kreislauf wandern (embolisieren) und sich in einer Lungenarterie festset-
zen und eine Lungenembolie verursachen. Ein Gerinnsel oder ein Teil des
Gerinnsels, das sich abldst und im Korper umherwandert, wird als Embo-
lus bezeichnet.

Antikoagulanzien hemmen die Bildung und Ausbreitung von intravaskula-
ren Thromben und werden zur Behandlung und Vorbeugung zahlreicher
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Erkrankungen eingesetzt. Sie werden in der Regel bei Patienten einge-
setzt, die ein erstes thromboembolisches Ereignis erlitten haben oder bei
denen eine Pradisposition fur die Entwicklung einer thromboembolischen
Erkrankung besteht, z. B. weil sie sich einer Operation unterziehen mus-
sen oder bei denen Vorhofflimmern diagnostiziert wurde, das das Risiko
eines Schlaganfalls erhoht. Im Jahr 2001 wurden in der Klinik hauptsach-
lich Heparin (parenteral verabreicht) und Warfarin (oral verabreicht) als
Antikoagulanzien eingesetzt. Sowohl Warfarin als auch Heparin hatten
eine Reihe von Nachteilen, von denen der wichtigste das erhohte Risiko
Ubermassiger Blutungen war, und daher bestand der Wunsch, neue und
potenziell sicherere Antikoagulanzien zu entwickeln.

Die Erforschung neuer Gerinnungshemmer konzentrierte sich auf die
Hemmung bestimmter Gerinnungsfaktoren, insbesondere von Thrombin
oder Faktor Xa. Thrombin war der urspringliche Schwerpunkt dieser For-
schung. Die Entwicklung von Thrombin-Inhibitoren erwies sich jedoch als
schwierig, und in einem Ubersichtsartikel aus dem Jahr 1999 hatte sich
der Schwerpunkt bereits mehr auf Faktor Xa-Inhibitoren verlagert, die po-
tenzielle Vorteile gegenuber Thrombin-Inhibitoren bieten sollten.

Um eine hohe Hemmwirkung gegen das Zielenzym zu erzielen und
gleichzeitig unerwiinschte Nebenwirkungen zu vermeiden, sollte ein Arz-
neimittel entwickelt werden, das eine hohe Affinitat (hohe Potenz) fir das
Zielenzym und eine hohe Selektivitat gegenliiber dem Zielenzym und
verwandten Enzymen aufweist (d.h. das Arzneimittel sollte méglichst aus-
schliesslich auf das Zielenzym, nicht aber auf verwandte (ahnliche) En-
zyme wirken). Die Inhibitionskonstante oder Hemmstoffkonstante (Ki) wird
verwendet, um die Bindungsaffinitat zu beschreiben, die ein Inhibitor fir
ein Enzym hat. Je tiefer der Ki-Wert, desto hoher die Affinitat und desto
starker die inhibierende Wirkung.

Der Nachweis der Selektivitat basiert ebenfalls auf der Bestimmung der
Ki-Werte. Die Ki-Werte werden flir die potenzielle Inhibitorverbindung ge-
gen andere Enzyme gemessen, fiir die Selektivitat erforderlich ist. Im Fal-
le der Faktor Xa-Inhibitoren wurde die Selektivitat routinemassig durch
die Bestimmung der Ki-Werte zumindest gegeniber Thrombin und
Trypsin gepruft. Eine Faktor Xa-Inhibitorverbindung gilt als selektiv, wenn
die Ki-Werte fir Thrombin und Trypsin um mindestens drei Grossenord-
nungen grésser sind als der Ki-Wert fur Faktor Xa.

Seite 18



02022_007

In-vitro-Enzymhemmungstests zur Bestimmung der Potenz und Selektivi-
tat von Wirkstoffkandidaten waren zum massgeblichen Zeitpunkt des
EP 415 bekannt und im Handel erhaltlich. Diese Tests liefern jedoch keine
Informationen darlber, ob die Verbindungen eine gerinnungshemmende
Wirkung im Blut haben. Daher wurden die Verbindungen, die die relevan-
ten Kriterien fir Potenz und Selektivitat erfiillten, anschliessend in Gerin-
nungstests und auch in Tests auf z.B. Bioverfugbarkeit und Wirksamkeit
im Tierversuch Uberpruft.

Prioritatsrecht

21.

Wer in einem Verbandsland der Pariser Verbandsubereinkunft zum
Schutze des gewerblichen Eigentums (PVU, SR 0.232.02) ein Gesuch fir
ein Erfindungspatent regelrecht hinterlegt hat, oder sein Rechtsnachfol-
ger, geniesst fur die Hinterlegung in den anderen Landern wahrend zwolf
Monaten ein Prioritatsrecht (Art. 4A (1) i.V.m. Art. 4C (1) PVU, Art. 17
Abs. 1 PatG, Art. 87(1) EPU).

Das Prioritatsrecht besteht darin, dass der Anmeldung keine Tatsachen
entgegengehalten werden kénnen, die seit der ersten Anmeldung einge-
treten sind (Art. 4B PVU, Art. 17 Abs. 2 PatG, Art. 89 EPU). Die Wirkung
des Prioritatsrechts betrifft haufig Verodffentlichungen, die vom Anmelder
der Prioritdtsanmeldung oder mit ihm verbundenen Personen stammen.
Das Prioritatsrecht schitzt entsprechend auch den Anmelder vor dem von
ihm geschaffenen Stand der Technik und erlaubt ihm, den Inhalt der Prio-
ritatsanmeldung vor der Einreichung der Nachanmeldungen zu veréffent-
lichen. Dieser Aspekt ist von besonderer Bedeutung in Patentsystemen
wie dem schweizerischen oder europaischen, die keine Neuheitsschon-
fristen fir eigene Veroffentlichungen des Anmelders vorsehen.

Der Hauptzweck des Prioritatsrechts besteht darin, fir einen begrenzten
Zeitraum das Interesse des Patentanmelders an einem internationalen
Schutz fur die Erfindung zu bewahren und die negativen Folgen des Terri-
torialitatsprinzips im Patentrecht abzumildern.™ Die Prioritatsregelungen
der Pariser Verbandslbereinkunft und ihre Umsetzungen in nationales
Recht beziehungsweise multilateralen Staatsvertragen sollten daher nicht

3 Entscheidung G 1/22 und G 2/22 der Grossen Beschwerdekammer des
Européischen Patentamts vom 10. Oktober 2023 (im Folgenden «Entscheidung
G 1/22»), RZ 56.

4 Entscheidung G 1/22, RZ 54.
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als Ausnahmebestimmungen angesehen werden, sondern sind so auszu-
legen, dass ihr Hauptzweck weitestmadglich erreicht wird.'®

Das Prioritatsrecht kann vom Erstanmelder oder von demjenigen bean-
sprucht werden, der das Recht des Erstanmelders erworben hat, die glei-
che Erfindung in der Schweiz zur Patentierung anzumelden (Art. 18
Abs. 2 PatG; Art.4A PVU (deutscher amtlicher Text geméass Art. 29(1)b)
PVU) und die deutsche Fassung von Art. 87(1) EPU sprechen vom
«Rechtsnachfolger» des Erstanmelders. Die franzésische Fassung von
Art. 4A (1) PVU (nach Art. 29(1)a) PVU authentisch und gemaéss
Art. 29(1)c) PVU massgeblich bei Diskrepanz zwischen den verschieden-
sprachigen Texten) und die franzésische Fassung von Art. 87(1) EPU
sprechen vom «son ayant cause». Das Prioritdtsrecht ist ein vom Recht
auf das Patent oder die Patentanmeldung unabhangiges Recht, das se-
parat Ubertragen werden kann.'® Da das Prioritatsrecht in Art. 33 Abs. 2b's
PatG nicht genannt wird, kann es auch ubertragen werden, ohne dass die
schriftliche Form beachtet werden miisste.'”

22,

Die Grosse Beschwerdekammer des EPA hat in ihrer Entscheidung
G 1/22 vom 10. Oktober 2023 entschieden, dass die Frage, ob eine Pa-
tentanmeldung eine Prioritat guiltig beansprucht, sich ausschliesslich nach
dem autonomen Recht des EPU beurteile, ohne Riickgriff auf nationales
Recht. Dies gelte im Verfahren vor dem EPA auch fir die Frage, wer
Rechtsnachfolger des Anmelders der Erstanmeldung flr das Prioritats-
recht sei. Dabei sei zu berlcksichtigen, dass das angewendete autonome
Recht des EPU nicht strenger sein diirfe, als entsprechende national an-
wendbare Regelungen. Ohne Bedeutung sei dabei, dass die Frage, wer
Inhaber einer beim EPA hangigen Patentanmeldung oder eines vom EPA
erteilten Patents sei, von den nationalen Gerichten der Mitgliedstaaten
des EPU nach dem nach ihren Konfliktregeln anwendbaren Recht ent-
schieden werde.®

5 Entscheidung G 1/22, RZ 54; so bereits BGE 42 11 400 E. 4.

6 BREMI, Einreichung von US Provisional Applications und Ubertragung von
Prioritatsrechten: Einige Fallstricke in der Praxis, sic! 2000, S.296 ff., 298
(Fn. 7); BODENHAUSEN, Guide d’Application de la Convention de Paris pour la
Protection de la Propriété Industrielle, Genf 1969, S.40; WIECZOREK, Die
Unionsprioritat im Patentrecht, Kéln 1975, S. 136.

7 BREMI, a.a.0., 297; HEINRICH, PatG/EPU, 3. Aufl. Bern 2018, Art. 18 N 1a; CR
PI LBI-DE WERRA, Art. 33 N 9; SHK PatG-SCHWEIZER, Art. 33 N 29.

8 Entscheidung G 1/22, RZ 79 ff., insb. 86.
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Nach dem EPU hatten Dritte im Verfahren vor dem EPA das Recht, die
glltige Prioritatsbeanspruchung durch einen angeblichen Rechtsnachfol-
ger des Anmelders der Erstanmeldung in Frage zu stellen. Es obliege den
nationalen Gerichten, zu entscheiden, ob Dritte berechtigt seien in bei
ihnen anhangigen Verfahren die Prioritdtsbeanspruchung durch einen
angeblichen Rechtsnachfolger des Erstanmelders in Frage zu stellen.®

Interesse Dritter an der Geltendmachung mangelnder Berechtigung
am Prioritatsrecht

23.

In der Lehre wird argumentiert, es sei absurd, dass die gltige Prioritats-
beanspruchung von Dritten in Frage gestellt werden kénne, wenn sich der
Anmelder der Erstanmeldung und der Anmelder der Nachanmeldung(en)
vollig einig seien, dass der Anmelder der Nachanmeldungen das Priori-
tatsrecht der Erstanmeldung in Anspruch nehmen kénne. Dritte hatten in
einer solchen Konstellation kein schitzenswertes Interesse daran, die
Prioritatsbeanspruchung in Frage zu stellen.?® Auch der High Court of
Justice of England and Wales halt fest, dass es kein offensichtliches 6f-
fentliches Interesse daran gebe, ein Patent in einem solchen Fall fiir nich-
tig zu erklaren, anders als bei allen anderen Nichtigkeitsgriinden.?'

Die Beklagte macht unter Berufung unter anderem auf diese Lehrmei-
nung geltend, die Klagerin kénne sich vorliegend nicht darauf berufen,
dass die Beklagte (angeblich) nicht die Rechtsnachfolgerin der Anmelde-
rin der Erstanmeldung sei. Art. 4 PVU und Art. 87 EPU seien geschaffen,
um die tatsachlich zur Inanspruchnahme der Perioritat berechtigten Perso-
nen vor der missbrauchlichen Inanspruchnahme des Prioritatsrechts
durch Dritte zu schiitzen. Art. 4 PVU und Art. 87 EPU seien nicht geschaf-
fen worden, um die Interessen von beliebigen Dritten zu schitzen, die
nicht direkt an der der Erfindung oder der Anmeldung des Prioritatsdoku-
ments beteiligt seien und die Prioritat aus formalen Griinden in einem
Nichtigkeitsverfahren beanstandeten.

24.
Gemass Art. 28 PatG kann jedermann, der ein Interesse nachweist, die

9 Entscheidung G 1/22, RZ 117.

20 BRemi, A New Approach to Priority Entitlement: Time for Another Resolving
EPO Decision, GRUR Int. 2018, S. 128 ff., 131.

21 High Court of Justice of England and Wales, Urteil [2017] EWHC 2711 (Pat)
vom 7. November 2017 i.S. Accord Healthcare Ltd. gegen Research Corp.
Technologies, RZ 77.
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Nichtigkeitsgriinde nach Art. 26 Abs. 1 lit. a bis ¢ PatG geltend machen.
Der Nichtigkeitsgrund, dass der Patentinhaber weder der Erfinder noch
dessen Rechtsnachfolger ist, noch aus einem anderen Rechtsgrund ein
Recht auf das Patent hatte, kann indessen nur vom Berechtigten geltend
gemacht werden.

Fir die Beklagte spricht dies dafur, dass auch die fehlende Berechtigung,
das Prioritatsrecht in Anspruch zu nehmen, nur vom Berechtigten, d.h.
dem angeblichen Inhaber des Prioritatsrechts, geltend gemacht werden
kann. Dies entsprache auch den allgemeinen Regeln fir Vindikationskla-
gen in der Schweiz.

Das Recht auf das Patent oder die Patentanmeldung ist, wie bereits er-
wahnt, zu unterscheiden vom Recht, die Prioritat einer Erstanmeldung fir
Nachanmeldungen in Anspruch nehmen zu kénnen. Aus der Beschran-
kung der Geltendmachung des Nichtigkeitsgrundes der mangelnden Be-
rechtigung auf den tatsachlich Berechtigten in Art. 28 PatG kann daher
nicht geschlossen werden, dass auch das mangelnde Recht, die Prioritat
einer Erstanmeldung zu beanspruchen, nur von demjenigen geltend ge-
macht werden kann, der tatsachlich berechtigt ist, die Prioritat der ent-
sprechenden Erstanmeldung zu beanspruchen.

Der wichtigste Grund, warum Dritte ein schitzenswertes Interesse daran
haben, die fehlende Berechtigung, die Prioritdt zu beanspruchen, geltend
zu machen, liegt darin, dass das Prioritatsrecht, wie bereits erwahnt,
massgeblich fir die Bestimmung des Standes der Technik ist. Sollte die
Nachanmeldung ihre Prioritat nicht gltig beanspruchen, kann dies dazu
fuhren, dass Stand der Technik zu bericksichtigen ist, der die Neuheit
oder erfinderische Tatigkeit der Erfindung in Frage stellt. Um ein &ffentli-
ches Interesse muss es sich dabei nicht handeln. Das wird bei Art. 28
PatG nicht verlangt, und Art. 140k Abs. 2 PatG verlangt gar keinen Inte-
ressennachweis (E. 13). Dass die Klagerin, die generische Arzneimittel in
der Schweiz vertreibt, ein Interesse daran hat, die Nichtigkeit des Grund-
patents fir das ESZ C01427415/01 feststellen zu lassen, was dazu flhrt,
dass das ESZ unguiltig ist (Art. 140k Abs. 1 lit. ¢ PatG), liegt auf der Hand.

Ein weiterer Grund, der daflrspricht, dass nach dem Willen des Gesetz-
gebers Dritte die Berechtigung, das Prioritatsrecht in Anspruch zu neh-
men, im Zivilprozess in Zweifel ziehen kdnnen, liegt in der Regelung von
Art. 20 Abs. 1 PatG, gemass der die Anerkennung des Prioritatsanspru-
ches im Patenterteilungsverfahren den Patentinhaber im Prozessfall nicht
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davon befreit, den Bestand des Prioritdtsrechtes nachzuweisen. Koénnte
ausschliesslich der tatsachliche Inhaber des Prioritatsrechts geltend ma-
chen, dass der Nachanmelder nicht berechtigt ist, die Prioritat einer Erst-
anmeldung zu beanspruchen, wirde Art. 20 PatG ein ausserordentlich
kleiner Anwendungsbereich verbleiben. Es ist nicht anzunehmen, dass
der Gesetzgeber die ausdrickliche Beweislastregelung von Art. 20 PatG
— die einzige Norm zur Beweislast im Patentgesetz neben Art. 67 PatG —
getroffen hat, um nur diesen seltenen Spezialfall zu regeln.

Jeder, der i.S.v. Art. 28 PatG ein Interesse an der Feststellung der Nich-
tigkeit eines Patents hat, kann daher auch die gultige Prioritdtsbeanspru-
chung des entsprechenden Patents in Zweifel ziehen. Wo das Gesetz fir
die Feststellung der Nichtigkeit des entsprechenden Schutzrechts keinen
Interessennachweis verlangt (Art. 140k Abs. 2 PatG), kénnen Dritte selbst
ohne Interessennachweis die Gultigkeit der Prioritatsbeanspruchung in
Frage stellen.

Die Klagerin ist entsprechend berechtigt, das Recht der Anmelderin der
WO 2003/026652 A1, die Prioritat der US 60/324,165 zu beanspruchen,
in Frage zu stellen und ihre Argumente sind inhaltlich zu prifen.

Sachverhalt soweit relevant fiir das Prioritatsrecht

25,

Am 21. September 2001 reichten Donald J. Pinto und Mimi L. Quan (Er-
finder) eine vorlaufige US-Patentanmeldung, US 60/324,165 (US 165),
ein. Zum Zeitpunkt der Anmeldung waren beide Erfinder bei der DuPont
Pharmaceuticals Company beschaftigt. Kurz darauf wurde DuPont Phar-
maceuticals Company durch Bristol-Myers Squibb Company im Rahmen
eines Share Deals ibernommen. Diese Ubernahme wurde am 1. Oktober
2001 abgeschlossen. Die Aktien von DuPont Pharmaceuticals Company
wurden auf E.R. Squibb & Sons, LLC, und Bristol-Myers Squibb Pharma
Holding Company Ubertragen. Zum Zeitpunkt dieser Ubernahme wurde
der Name von DuPont Pharmaceuticals Company in Bristol-Myers Squibb
Pharma Company (BMS Pharma) geandert.

Die Bristol-Myers Squibb Pharma Holding Company war eine hundertpro-
zentige Tochtergesellschaft von E.R. Squibb & Sons, LLC. E.R. Squibb &
Sons, LLC, war wiederum eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der
Bristol-Myers Squibb Company (BMS Company). Die nachstehende Ab-
bildung zeigt schematisch die damaligen Konzernverhaltnisse. Alle Ge-
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sellschaften wurden nach dem Recht des US-Bundesstaates Delaware
gegrindet.

Bristol-Myers Squibb

Company
(Applicant of WO 652)

100% of shares

E.R. Squibb & Sons LLC

100% of shares

50% of shares
Bristol-Myers Squibb Pharma
Holding Company

50% of shares

Bristol-Myers Squibb Pharma
Company

transfer agreement

Donald J. Pinto
Mimi L. Quan
(inventors and applicants of US 165)

Abbildung 3: Konzernverhéltnisse der BMS-Gruppe nach Oktober 2001 (von der
Beklagten erstellt)

Am 3. November 2001 unterzeichneten die Erfinder eine standardisierte
Vereinbarung, mit der sie ihre Rechte an der vorlaufigen Anmeldung
US 165 auf BMS Pharma Ubertrugen.

Am 17. September 2002 reichte BMS Company eine internationale Pa-
tentanmeldung ein, die die Prioritdt von US 165 beanspruchte. Diese An-
meldung wurde als WO 2003/026652 A1 (WO 652) verdffentlicht.

Eine schriftliche Ubertragung der Rechte an der vorlaufigen Anmeldung
US 165 oder des Rechts, die Prioritat der vorlaufigen Anmeldung in einer
spateren Anmeldung zu beanspruchen, durch BMS Pharma an BMS
Company vor der Einreichung der Nachanmeldung WO 652 liegt dem
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Gericht nicht vor. Jedoch wurde von der Klagerin ein «Patent Assignment
Agreement» zwischen BMS Pharma und BMS Company vom 13. De-
zember 2016 eingereicht. Gemass diesem Vertrag bestatigt BMS Phar-
ma, alle Rechte an unter anderem der vorlaufigen Anmeldung US 165 an
BMS Company Ubertragen zu haben, darunter auch das Recht, die Priori-
tat dieser Anmeldungen fir Nachanmeldungen zu beanspruchen. Soweit
die Rechte nicht bereits Ubertragen worden sind, werden sie mit dem Ver-
trag vom 13. Dezember 2016 Ubertragen. Der Vertrag untersteht gemass
Rechtswahl dem Recht des US-Bundesstaates Delaware.

26.

Die Klagerin argumentiert, zusammengefasst, dass die Nachanmeldung
WO 652 nicht von der Anmelderin der Erstanmeldung US 165
(BMS Pharma) eingereicht worden sei, sondern von der BMS Company.
BMS Company sei nicht als Rechtsnachfolgerin der BMS Pharma im Sin-
ne der einschlagigen Normen zu betrachten, da BMS Pharma vor der
Anmeldung der WO 652 weder die provisorische US-Anmeldung noch
das Recht, deren Prioritat zu beanspruchen, auf BMS Company Ubertra-
gen habe. Die spatere Ubertragung vom Dezember 2016, die Bezug
nehme auf eine (dem Gericht nicht vorliegende) Ubertragung von 2007,
zeige gerade, dass die Rechte vor dem 17. September 2002 nicht tber-
tragen worden waren. Ob BMS Company unter dem Recht von Delaware
«beneficial owner» (im Folgenden in der deutschen Ubersetzung «wirt-
schaftliche Eigentimerin») der US 165 gewesen sei, sei irrelevant, da
sich die Frage der gultigen Prioritatsbeanspruchung nach der lex loci pro-
tectionis richte, d.h. schweizerischem Recht. Im Ubrigen treffe es auch
nicht zu, dass BMS Company nach dem Recht von Delaware wirtschaftli-
che Eigentumerin der US 165 gewesen sei, was vom Gerichtsgutachter
Prof. Schwartz bestatigt werde. Die Entscheidung G 1/22 andere nichts
daran, dass die Beklagte als Schutzrechtsinhaberin geméass Art. 20
Abs. 1 PatG die Beweislast daflr trage, dass sie die WO 652, und damit
letztlich das Grundpatent, die Prioritat der US 165 gultig beanspruche.
Diesen Beweis konne sie nicht erbringen, zumal das Gutachten Schwartz
vom 30. Oktober 2023 Uberzeugend feststelle, dass BMS Company ge-
rade nicht wirtschaftliche Eigentimerin der US 165 gewesen sei.

Die Beklagte argumentiert, die Erfinder Quan und Pinto hatten ihre Rech-
te an der US 165 glltig auf BMS Pharma Ubertragen, unabhangig davon,
ob man diese Ubertragung nach Schweizer oder US-Recht beurteile. Ob
BMS Company «wirtschaftliche Eigentimerin» der US 165 gewesen sei,
beurteile sich nach dem Recht des US-Bundessstaates Delaware. Nach
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diesem Recht sei BMS Company bereits im September 2002 wirtschaftli-
che Eigentimerin der US 165 gewesen. Entsprechend sei BMS Company
als Erstanmelderin, beziehungsweise Rechtsnachfolgerin der Erstanmel-
derin BMS Pharma, im Sinne der einschlagigen Normen zu betrachten.
Die Beklagte reicht mehrere Parteigutachten ein, die ihren Standpunkt
stitzen. Nach Veroffentlichung der Entscheidung G 1/22 argumentiert die
Beklagte zusatzlich, die Beweislast dafur, dass die Anmelderin der
WO 652 die Prioritat der US 165 nicht habe glltig beanspruchen durfen,
liege bei der Klagerin. Das EPU gehe dem Patentgesetz, und damit
Art. 20 Abs. 1 PatG, vor, und die Grosse Beschwerdekammer habe ent-
schieden, dass aufgrund einer natirlichen Vermutung die Beweislast fur
das fehlende Recht, die Prioritdt zu beanspruchen, bei demjenigen liege,
der dies geltend mache. Die Klagerin habe vorliegend nichts vorgebracht,
das die Vermutung umstossen konne, dass die Nachanmelderin das
Recht habe, die Prioritat der Erstanmeldung US 165 zu beanspruchen.

Beweislast fiir die giiltige Prioritatsbeanspruchung

27.

Die Anerkennung des Prioritatsanspruches im Patenterteilungsverfahren
befreit den Patentinhaber im Prozessfall nicht davon, den Bestand des
Prioritatsrechtes nachzuweisen (Art. 20 Abs. 1 PatG).

Gemass Art. 109 Abs. 2 PatG gelten die Bestimmungen des schweizeri-
schen Patentgesetzes, soweit sich aus dem EPU oder dem Fiinften Titel
des Patentgesetzes («Europaische Patentanmeldungen und europaische
Patente») nichts anderes ergibt. Die fiur die Schweiz verbindliche Fas-
sung des Europaischen Patentibereinkommens geht dem Patentgesetz
vor (Art. 109 Abs. 3 PatG).

28.

Die Grosse Beschwerdekammer hat in der Entscheidung G 1/22 festge-
halten, ob eine Anmelderin die Prioritat einer friheren Anmeldung glltig
beanspruche, bestimme sich ausschliesslich nach dem autonomen Recht
des Europaischen Patentlibereinkommens, ohne Ruickgriff auf nationales
Recht.?? Die formellen Anforderungen fur die glltige Prioritatsbeanspru-
chung nach Art. 88(1) EPU kdénne nur erfiillen, wer mit Zustimmung der
Anmelderin der Erstanmeldung handle, denn sie verlangten unter ande-
rem die Einreichung einer beglaubigten Kopie der Erstanmeldung (AO
Regel 53(1)). Die Erstanmeldung sei im Zeitpunkt der Einreichung der

22 Entscheidung G 1/22, RZ 103 f., RZ 87 ff.
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Nachanmeldung in aller Regel noch nicht verdffentlicht, so dass die
Nachanmelderin nur mit Zustimmung der Erstanmelderin darauf Zugriff
habe.? Unter normalen Umstanden kdnne man davon ausgehen, dass
die Erstanmelderin, die der Nachanmelderin die Prioritatsunterlagen zur
Verflgung stelle, damit einverstanden sei, dass diese die Prioritat der Er-
stanmeldung beanspruche. Daraus folge eine natirliche Vermutung, dass
die Prioritat der Erstanmeldung mit Zustimmung der Erstanmelderin be-
ansprucht wurde. Die Beweislast daflir, dass dies nicht der Fall sei, be-
ziehungsweise das Prioritatsrecht nicht vor dem Zeitpunkt der Nachan-
meldung Ubertragen wurde, liege bei demjenigen, der dies geltend ma-
che.?* Die Vermutung koénne in den seltenen Fallen umgestossen werden,
in denen es berechtigte Grinde gebe, der Nachanmelderin die Berufung
auf die Prioritat zu verweigern. Solche kénnten beispielsweise in treuwid-
rigem Verhalten der Nachanmelderin oder in einem Streit vor nationalen
Gerichten (iber die Inhaberschaft an der Nachanmeldung liegen.

29.

Das EPU enthélt keine ausdriickliche Regelung der Beweislast fiir den
gultigen Bestand des Prioritdtsrechts. Der Schluss der Grossen Be-
schwerdekammer, es spreche eine natirliche Vermutung dafir, dass die
Nachanmelderin die Prioritat einer Erstanmeldung gultig beanspruche,
stitzt sich auf allgemeine Lebenserfahrung und ist als solcher Teil der
Beweiswurdigung.

Entscheidungen der Beschwerdekammern des EPA kénnen fiir die An-
wendung des schweizerischen Patentrechts bedeutsam sein,?® sind fir
Schweizer Gerichte aber nicht verbindlich.?”

Die Entscheidung der Grossen Beschwerdekammer in G 1/22 ist bei der
Auslegung schweizerischen Rechts zweifellos zu beachten. Die Beweis-
wurdigung durch die Grosse Beschwerdekammer kann aber nicht dazu
fuhren, dass die ausdrickliche Beweislastverteilung von Art. 20 Abs. 1
PatG als im Widerspruch mit dem Européischen Patentiibereinkommen
stehend unbeachtlich ist. Die Entscheidung der Grossen Beschwerde-
kammer andert nichts daran, dass sich im EPU keine Regelung der Be-
weislastverteilung fur die Prioritatsbeanspruchung findet. Gemass
Art. 109 Abs. 2 PatG ist Art. 20 Abs. 1 PatG anwendbar, weil sich aus

23 Entscheidung G 1/22, RZ 103 f.

24 Entscheidung G 1/22, RZ 103 f.

25 Entscheidung G 1/22, RZ 108.

26 BGE 133 Il 229 E. 3 — «Citalopram I».

27 BPatGer, Urteil 02019 _005 vom 3. Mai 2021, E. 30 — «Schnittschutzband».
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dem EPU nichts anderes ergibt. Insofern besteht kein Widerspruch zwi-
schen der fir die Schweiz verbindlichen Fassung des EPU und Art. 20
Abs. 1 PatG. Die Mitgliedstaaten des EPU sind frei, in diesem Bereich au-
tonome Regelungen zu treffen, was die Schweiz mit Art. 20 Abs. 1 PatG
getan hat.

Hinzu kommt, dass nach schweizerischem Recht tatsachliche (natirliche)
Vermutungen keine Umkehr der Beweislast zu Gunsten des Vermutungs-
tragers bewirken, sondern die Beweiswirdigung betreffen.?® Die Beweis-
wurdigung bestimmt sich nach ganz herrschender Lehre und Rechtspre-
chung nach der /lex fori, d.h. dem Recht des angerufenen Gerichts.?® Die
Beweiswurdigung der Grossen Beschwerdekammer, die eine dem
schweizerischen Beweisrecht fremde Folge einer natlrlichen Vermutung
postuliert, greift unmittelbar in das Recht der Beweiswirdigung durch
schweizerische Gerichte ein, das sich nicht nach dem anwendbaren ma-
teriellen Recht, sondern nach dem anwendbaren Prozessrecht, d.h. vor-
liegend der ZPO, richtet. Auch aus diesem Grund folgt aus der Entschei-
dung G 1/22 keine fir schweizerische Gerichte und Behdrden verbindli-
che Regelung der Beweislast fur die glltige Prioritatsbeanspruchung.

Art. 20 Abs. 1 PatG steht daher nicht im Widerspruch zu der fir die
Schweiz verbindlichen Fassung des Europaischen Patentiibereinkom-
mens und ist flir das angerufene Gericht auch nach der Entscheidung
G 1/22 zu beachten. Die Beweislast dafiir, dass die WO 652 die Prioritat
der Erstanmeldung US 165 giiltig beansprucht, liegt folglich bei der Be-
klagten als Schutzrechtsinhaberin.*°

Ubertragung des Priorititsrechts vor der Einreichung der Nachan-
meldung

30.

Die Frage der giiltigen Prioritatsbeanspruchung bestimmt sich, wie in
E. 12 festgehalten, nach schweizerischem Recht, zu dem auch das Euro-
paische Patentlibereinkommen als ein von der Schweiz ratifizierter multi-
lateraler Staatsvertrag gehort.

Wahrend die Beweiswirdigung durch die Grosse Beschwerdekammer fir
schweizerische Gerichte nicht verbindlich ist (E. 29), kdnnen sich schwei-

282 BGE 141 111 241 E. 3.2.2; 130 11 482 E. 3.2.

29 BGer, Urteil 5A_723/2017 vom 17. Dezember 2018, E. 6.1; METTLER, Der
Anscheinsbeweis im schweizerischen Zivilprozess, Zirich 2022, S. 190.

30 So bereits BPatGer, Urteil 02015_007 vom 17. Februar 2016, E. 4.1.
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zerische Gerichte selbstverstandlich den Uberlegungen der Grossen Be-
schwerdekammer anschliessen, wenn diese Uberzeugend sind.

Das sind sie vorliegend. Wie die Beklagte vortragt, war die vorlaufige
Anmeldung US 165 im Zeitpunkt der Einreichung der Nachanmeldung
WO 652 noch nicht veroffentlicht, da das USPTO vorlaufige Anmeldungen
nie verdffentlicht (unstrittig). Auch nach dem Patentzusammenarbeitsver-
trag (PCT, SR 0.232.141.1) muss bei Beanspruchung einer Prioritat eine
Prioritatserklarung (Tag, Staat und Anmeldenummer der friiheren Anmel-
dung) und eine beglaubigte Abschrift der friheren Anmeldung, deren Pri-
oritdt beansprucht wird, nicht spater als 16 Monate nach Prioritatsdatum,
d.h. normalerweise vor Veroéffentlichung der PCT-Anmeldung, eingereicht
werden (Regeln 4.10 a) und 17.1 Ausfihrungsordnung PCT).3! Die Klage-
rin bemangelte in der Replik, dass nicht belegt worden sei, inwieweit BMS
Company Zugang zu dieser beglaubigten Abschrift der friheren Anmel-
dung («priority document») hatte. Es gibt aber keine Anhaltspunkte, dass
BMS Company sich durch tduschendes Verhalten Zugriff auf das Priori-
tatsdokument verschafft hat. Vielmehr ist davon auszugehen, dass BMS
Pharma die Unterlagen im Wissen darum zur Verfligung gestellt hat, dass
BMS Company diese bendtigt, um die Prioritdt der Erstanmeldung
US 165 zu beanspruchen, und dieser Verwendung zugestimmt hat. Es
ware ausserst widersprichlich, BMS Company die Prioritatsunterlagen
zur Verfigung zu stellen, damit diese die Prioritdt beanspruchen kann,
aber gleichzeitig das Recht, die Prioritat zu beanspruchen, nicht zu tber-
tragen. Seit dem 1. Marz 2001 bestand fir BMS Company aufgrund der
neuen Regel 4.1.(c)(ii) PCT und der nationalen amerikanischen Abbildung
in 37 C.F.R. Section 1.451(b) zwar die Mdglichkeit, anstatt selber die be-
glaubigte Abschrift zu beschaffen und einzureichen, im PCT-Antrag
RO101 dem zustandigen PCT-Anmeldeamt die Weisung zu geben, dem
Internationalen Buro direkt eine solche Abschrift zu Gbermitteln. Das war
hier moglich, weil das USPTO sowohl zustandiges PCT-Anmeldeamt als
auch Anmeldeamt der friheren Anmeldung war. Aber genau dann musste
BMS Company bereits im PCT-Antrag RO101 die besagte Prioritatserkla-
rung abgeben kdénnen. Die Daten dieser Prioritatserklarung waren zu dem
Zeitpunkt nicht offentlich verfigbar, weil die frihere Anmeldung selber
nicht offentlich war (siehe vorne). Um die formellen Voraussetzungen der

31 Die Moglichkeit, statt den Prioritatsbeleg einzureichen, das internationale Amt
zu bitten, diesen aus einer dem Amt zugénglichen elektronischen Datenbank
abzurufen (Art. 17.1 b-bis Ausfiuhrungsordnung PCT), wurde erst am 1. Januar
2004 eingefuhrt, vgl. WIPO, History of the PCT Regulations, S. 109, erhaltlich
unter www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/docs/texts/pct-requlations-history.pdf
(zuletzt besucht am 27. Februar 2024).
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Prioritatsbeanspruchung zu erfillen, war BMS Company daher auf die
Kooperation von BMS Pharma angewiesen. Das Recht, die Prioritat der
US 165 in Anspruch zu nehmen, wurde konkludent mit der Uberlassung
der Prioritatsunterlagen und/oder der Angaben der Prioritatserklarung an
BMS Company (bertragen. Eine solche formlose Ubertragung des Priori-
tatsrechts ist nach nationalem schweizerischen Recht® wie nach dem
Europaischen Patentiibereinkommen?® giiltig. BMS Company hatte daher
im Zeitpunkt der Einreichung der Nachanmeldung WO 652 am 17. Sep-
tember 2002 das Recht, die Prioritdt der Erstanmeldung US 165 vom
21. September 2001 zu beanspruchen.

Was die Klagerin dagegen vorbringt, vermag nicht zu Uberzeugen. Zwar
ist es richtig, dass der Gerichtsgutachter Schwartz festgehalten hat, dass
BMS Company nach dem Recht des US-Bundesstaates Delaware nicht
wirtschaftliche Eigentimerin der US 165 war. Aber wie die Klagerin selbst
argumentiert, ist auf die Frage der gultigen Prioritatsbeanspruchung
schweizerisches Recht anwendbar. Das Gutachten Schwartz wurde nur
fur den Fall eingeholt, dass der Spruchkérper eine andere Meinung ver-
treten sollte, um eine Verzégerung des Verfahrens zu verhindern (so aus-
drucklich die Beweisverfigung vom 24. Mai 2023, E. 3).

Die Klagerin betont, dass die Anmeldung der WO 652 im Namen von
BMS Company gegen die internen Regeln des BMS-Konzerns verstos-
sen habe und von Sandra Leung, Executive Vice President und General
Counsel der Bristol-Myers Squibb Company, als Fehler bezeichnet wurde.
Das mag zutreffen, und sicherlich ware es aus Sicht der Klagerin vorteil-
haft gewesen, wenn die Nachanmeldung im Namen der BMS Pharma
eingereicht worden ware, denn dann hatte sich die Frage gar nicht ge-
stellt, ob ein Rechtsnachfolger der Erstanmelderin die Nachanmeldung
WO 652 einreichte. Aber dass die Nachanmeldung durch BMS Company
internen Richtlinien der klagerischen Konzerngruppe widersprach, bedeu-
tet nicht, dass BMS Pharma mit der Nachanmeldung durch BMS Com-
pany nicht einverstanden war. Als Gruppengesellschaften der gleichen
Unternehmensgruppe haben beide Gesellschaften ein vitales Interesse
daran, dass die Nachanmeldung guiltig die Prioritdt der US 165 bean-
sprucht. In wessen Namen die Nachanmeldung erfolgte, ist hingegen
weitgehend irrelevant und kann durch eine nachtragliche Ubertragung der
Anmeldung(en) berichtigt werden, wenn eine «falsche» Gruppengesell-

32 BReEMI, a.a.0., 297; HEINRICH, PatG/EPU, 3. Aufl. Bern 2018, Art. 18 N 1a; CR
Pl LBI-DE WERRA, Art. 33 N 9; SHK PatG-SCHWEIZER, Art. 33 N 29.
33 Entscheidung G 1/22, RZ 99 f.
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schaft die Nachanmeldung getatigt hat. Es liegt hier nicht einer der «sel-
tenen Ausnahmefalle» vor, die von der Grossen Beschwerdekammer an-
gesprochen werden und die den Schluss umstossen, dass der Nachan-
melder, der Zugang zu den Prioritdtsunterlagen hatte, mit dem Einver-
standnis der Erstanmelderin handelte.

Unklar bleibt, was die Klagerin aus der Behauptung ableiten will, das Pri-
oritatsrecht sei bereits an BMS Pharma Ubertragen worden. Es ist unstrit-
tig, dass die Erfinder ihre Rechte an der Erstanmeldung US 165, inklusive
das Recht, deren Prioritat zu beanspruchen, an BMS Pharma Ubertragen
haben. Strittig ist ausschliesslich die weitere Ubertragung des Prioritats-
rechts von BMS Pharma an BMS Company. Die erste Ubertragung von
den Erfindern an BMS Pharma steht dieser nicht entgegen; im Gegenteil,
sie ist sogar Voraussetzung fir die weitere Ubertragung, denn BMS
Pharma kann keine Rechte Ubertragen, die sie selbst nicht hat.

Auch die schriftlichen Ubertragungen der Rechte an der Erstanmeldung
2007 und am 13. Dezember 2016 stehen der Annahme nicht entgegen,
dass das Recht, die Prioritdt der US 165 zu beanspruchen, bereits vor
der Nachanmeldung an BMS Company Ubertragen wurde. Erstens wird
mit der konkludenten Ubertragung des Prioritatsrechts nicht die Inhaber-
schaft an der Anmeldung als solcher Ubertragen, so dass nach wie vor
ein Interesse daran besteht, die formelle Inhaberschaft an der Anmeldung
formgerecht zu Ubertragen. Zweitens ist es nicht widersprichlich, eine
formlose konkludente Ubertragung schriftlich zu bestatigen, um bei-
spielsweise gegenlber zustandigen Behdrden oder im Rahmen einer
Due-Diligence-Priifung einen urkundlichen Beweis vorlegen zu kénnen.

Das Grundpatent beansprucht die Prioritat der US 165 vom
21. September 2001 daher giiltig.

Neuheit

31.

Die Klagerin macht mangelnde Neuheit des Gegenstands von Anspruch 1
des Grundpatents ausschliesslich gegentber der internationalen Patent-
anmeldung WO 03/049681 A1 geltend. WO 03/049681 A1 wurde am
3. Dezember 2002 unter Beanspruchung einer Prioritdt vom
10. Dezember 2001 angemeldet und am 19. Juni 2003 verdffentlicht.

Nachdem das Grundpatent seine Prioritdt gultig beansprucht, ist der
massgebliche Zeitpunkt fur den Stand der Technik der 21. September
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2001 (vgl. Art. 7 Abs. 3 PatG). Die WO 03/049681 A1 ist folglich nicht
Stand der Technik fur das Grundpatent. Der Gegenstand von Anspruch 1
des Grundpatents ist daher neu.

Erfinderische Tatigkeit

32.

Was sich in naheliegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt, ist
keine patentierbare Erfindung (Art. 1 Abs. 2 PatG). Um «eine unzulassige
ex-post-Betrachtung auszuschliessen», verlangt das Bundesgericht eine
nachvollziehbare Methode der Beurteilung.3

Dazu bedarf es mindestens der Feststellung der Erfindung, des Standes
der Technik sowie des massgeblichen Fachmannes und seines Wissens
und Kénnens.3®

Das Bundespatentgericht wendet bei der Beurteilung der erfinderischen
Tatigkeit den vom Europaischen Patentamt (EPA) entwickelten Aufgabe-
Lésungs-Ansatz an.%® Der Aufgabe-Losungs-Ansatz gliedert sich in drei
Phasen: i) Ermittlung des «nachstliegenden Stands der Technik», ii) Be-
stimmung der zu I6senden «objektiven technischen Aufgabe» und iii) Pri-
fung der Frage, ob die beanspruchte Erfindung angesichts des nachstlie-
genden Stands der Technik und der objektiven technischen Aufgabe fir
die Fachperson naheliegend gewesen ware.>’

Der nachstliegende Stand der Technik sollte auf einen ahnlichen Zweck
oder eine ahnliche Wirkung wie die Erfindung gerichtet sein.* In der Pra-
xis ist der nachstliegende Stand der Technik in der Regel der, der einem
ahnlichen Verwendungszweck entspricht und die wenigsten strukturellen
und funktionellen Anderungen erfordert, um zu der beanspruchten Erfin-
dung zu gelangen.*® Die Wahl des Ausgangspunkts ist zu begriinden.°

34 BGer, Urteil 4C.52/2005 vom 18. Mai 2005, E. 2.3 — «Kunststoffdibel».

35 BGer, a.a.O.

36 BPatGer, Urteil 02013 008 vom 25. August 2015, E. 4.4 — «elektrostatische
Pulversprihpistole»; Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 46 -
«Valsartan/Amlodipin Kombinationspraparaty»; Urteil 02015_011 vom 29. August
2017, E. 4.5.1 — «Fulvestranty.

37 Richtlinien fir die Prifung im EPA, Ausgabe Marz 2023, G-VII, 5.

38 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.6.

39 Beschwerdekammer des EPA, Entscheidung T 606/89 vom 18. September
1990.

40 BGer, Urteil 4A 282/2018 vom 4. Oktober 2018, E. 4.3 — «balancier de
montre».
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Trotz des Superlativs «nachstliegend» kann es, auch nach der Recht-
sprechung der Beschwerdekammern des EPA,*' mehrere «nachstliegen-
de» Entgegenhaltungen geben, die «gleich weit entfernt» sind von der Er-
findung.*? Dann muss fir die Feststellung, dass die beanspruchte techni-
sche Lehre nicht naheliegend ist, der Aufgabe-Lésungs-Ansatz ausge-
hend von allen Ausgangspunkten durchgefiihrt werden. Das Bundesge-
richt halt dabei fest, dass es «nicht wesentlich sein [kann], welches von
regelmassig mehreren naheliegenden Elementen im Stande der Technik
zum Ausgangspunkt der allein entscheidenden Frage genommen wird, ob
die Fachperson schon mit geringer geistiger Anstrengung auf die Lésung
des Streitpatents kommen kann».*

Ausgangspunkt

33.

Im ersten Schritt des Aufgabe-Losungs-Ansatzes ist der nachstliegende
Stand der Technik im Sinne eines besten Ausgangspunkts flr die Beurtei-
lung der erfinderischen Tatigkeit zu bestimmen.

Als Ausgangspunkt fur die Beurteilung der erfinderischen Téatigkeit ver-
wendet die Klagerin ausschliesslich die internationale Patentanmeldung
WOO00/39131 (WO 131).

Die Beklagte bestreitet nicht, dass die WO 131 zum Stand der Technik
gehort und als Ausgangspunkt fir die Beurteilung der erfinderischen Ta-
tigkeit geeignet ist.

Fir die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit ist deswegen von der
WO 131 als Ausgangspunkt auszugehen.

Zu lésende Aufgabe

34.

In der zweiten Phase des Aufgabe-Losungs-Ansatzes wird die zu I6sende
technische Aufgabe objektiv bestimmt. Hierfir werden das Patent, der
nachstliegende Stand der Technik und die zwischen der beanspruchten
Erfindung und dem nachstliegenden Stand der Technik bestehenden Un-
terschiede in Bezug auf die (strukturellen oder funktionellen) Merkmale

41 Vgl. Beschwerdekammer des EPA, Entscheidung T 967/97 vom 25. Oktober
2001.

42 BPatGer, Urteil S2017_001 vom 1. Juni 2017, E. 4.6.

43 BGE 138 Il 111 E. 2.2 — «Induktionsherd».
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untersucht (die auch als Unterscheidungsmerkmal(e) der beanspruchten
Erfindung bezeichnet werden), anschliessend wird die aus diesen Unter-
scheidungsmerkmalen resultierende technische Wirkung bestimmt und
dann die technische Aufgabe formuliert.**

35.

Die Klagerin gesteht zu, dass WO 131 Apixaban nicht unmittelbar und
eindeutig offenbart. WO 131 offenbare aber die gleiche Grundstruktur mit
einem bizyklischen Kern wie Apixaban (unter Verweis auf die nachfolgen-
de Abbildung). Die Grundstruktur kénne gemass WO 131 die gleichen
Substituenten wie Apixaban aufweisen, wobei dazu auch nach dem Vor-
trag der Klagerin fur jeden der Substituenten A-B, G und Z aus Listen mit
zahlreichen Eintragen ausgewahlt werden muss. Apixaban konne daher
als Auswahl aus den in WO 131 offenbarten Verbindungen angesehen
werden.

Claim 1 of WO 00/39131 A1 Apixaban

p. 273, top left structure

/z
N/ \ N p-B

N
N o
G’(’J ) s MeO

Abbildung 4: Grundstruktur der Verbindungen geméss WO 131 (links), Strukturformel fiir
Apixaban (rechts, aus der Klage)

Die Beklagte gesteht zu, dass Apixaban von der in WO 131 offenbarten
Markush-Formel umfasst werde. Apixaban sei aber nicht unter den 109
spezifisch offenbarten Ausfliihrungsbeispielen. WO 131 offenbare 66 ver-
schiedene Grundstrukturen; ein Teil davon weise wie Apixaban eine
Dihydropyrazolopyridinon-Struktur auf. Von den in WO 131 offenbarten
spezifischen Ausfiihrungsbeispielen seien die Beispiele 6, 10, 13 und 99
strukturell am ahnlichsten zu Apixaban, da sie in drei Strukturmerkmalen
mit Apixaban Ubereinstimmten, alle anderen Ausfiihrungsbeispiele in ma-
ximal zwei Merkmalen. Im Erteilungsverfahren vor dem EPA eingereichte

44 BPatGer, Urteil S2019_007 vom 1. Oktober 2019, E. 32 — «Tadalafil 5 mg».
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Daten der Patentinhaberin wirden belegen, dass Apixaban eine signifi-
kant tiefere Inhibitionskonstante firr die Bindung an den Faktor Xa als die
Verbindungen gemass Beispielen 6, 10, 13 und 99 aus WO 131 aufweise.
Apixaban sei daher ein verbesserter Faktor Xa-Hemmer.

Comparative data - Factor Xa Ki(nM) Comparative data - Factor Xa Ki(aM)

Examples 6, 10, 13 and 99 of WOO00/39131 Example 18 of EP-02775843.2

Example | Structure Ki (nM) Example # Structure

|

6 H;NOC i ]
:N s 18

"< i 20D
o F AL |

o
o
-

MeO
10 H,NOC 96
N
N H
8 o
G
MeO
K] H,NOC 11
N

TFA

N‘/ |
N N
o]
MeQ

Abbildung 5: Ki-Werte fiir Beispiele 6, 10, 13 und 99 aus WO 131 und Apixaban
(= Beispiel 18 aus dem Grundpatent, rechte Spalte). Tabelle aus Klageantwort.

Apixaban binde auch selektiver an den Faktor Xa (verglichen mit der Bin-
dung an Trypsin und Thrombin) als die Beispiele 6, 10, 13 und 99 aus
WO 131 (siehe nachstehende Tabelle).
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Selectivity ( x 10°) (SEOL:ET
Example Ki Cl Vo s xhibi
T /
number ompRIng (nM) | (L/kg/h) | (L/kg) farztp;s:n Thrombin/factor | 12)
Xa
Xa
!45:)5 18 | Apixaban 0,08 0,02 0,20|38.8 40,8 para. 98
6|1M819 1,70 paras.
(o 1’4 e 102-103
10|IM825 9,60 1,0 1,0 ;;:;a:.o :
WO B
131 paras.
13| IM827 0,81 055| 390[160 16 100-101
and 103
99 | IR877 260,00 2 paras.
0,16 0,0 105403

Abbildung 6: Selektivitdt der Beispiele 6, 10, 13 und 99 verglichen mit Apixaban (Daten
von der Beklagten zusammengestellt aus der Erkldrung von Donald J.P. Pinto vom 2. Juli
2021)

Die Klagerin bestreitet die gezeigten Ki-Werte flr Apixaban und die Selek-
tivitat der Bindung an den Faktor Xa verglichen mit Trypsin und Thrombin
nicht. Sie macht aber geltend, dass die vorgelegten Daten nicht dem
Grundpatent, beziehungsweise der urspringlichen Anmeldung, entnom-
men werden konnten. Es handle sich um nachveroffentlichte Daten, die
nur bericksichtigt werden durften, wenn die technische Wirkung von Api-
xaban bereits aufgrund der urspriinglichen Anmeldung zumindest plausi-
bel sei. Das sei sie aber nicht. Die Beklagte ist naturgemass anderer Auf-
fassung.

Ehe entschieden werden kann, ob die urspringliche Anmeldung die durch
die nachverdffentlichten Daten belegte(n) technische(n) Wirkung(en) von
Apixaban «plausibel» macht, ist zu kléaren, ob sich aus dem EPU
und/oder dem Patentgesetz Uberhaupt ergibt, dass eine technische Wir-
kung aufgrund der urspringlichen Anmeldung «plausibel» sein muss,
damit sie bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit bertcksichtigt
werden darf und wenn ja, was der Massstab fir eine solche «Plausibili-
tat» ware.

Beriicksichtigung einer nach der Anmeldung nachgewiesenen tech-
nischen Wirkung bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit

36.
In einer Reihe von Entscheidungen haben die Beschwerdekammern des
Europaischen Patentamts Kriterien daflir entwickelt, unter welchen Um-
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standen eine technische Wirkung, die durch die ursprungliche Anmeldung
nicht bewiesen ist, bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit zu be-
rucksichtigen ist. Hintergrund ist, dass rein spekulative Anmeldungen
nicht mit einem Ausschliesslichkeitsrecht belohnt werden sollen.** Die
Anmeldung soll zumindest plausibel machen, dass das technische Prob-
lem durch die Erfindung tatsachlich gelost wurde.*®

Nach einer ersten Reihe von Entscheidungen ist eine technische Wirkung
zu berucksichtigen, wenn der Fachmann am Anmeldetag der Patentan-
meldung aufgrund der Angaben in der Anmeldung oder aufgrund seines
allgemeinen Fachwissens Grinde gehabt hatte anzunehmen, dass die
technische Wirkung erzielt wird (sogenannte «ab initio-Plausibilitat»).4’
Nach einer zweiten Reihe von Entscheidungen kann eine durch nachver-
offentlichte Beweismittel bewiesene technische Wirkung nur unbertck-
sichtigt bleiben, wenn der Fachmann berechtigte Griinde («legitimate
reasons») gehabt hatte zu zweifeln, dass die angebliche technische Wir-
kung am Anmeldetag von der Erfindung tatsachlich erzielt wurde («ab ini-
tio-Implausibilitat»). Solche Grinde kénnen darin liegen, dass die Anmel-
dung selbst oder das allgemeine Fachwissen Hinweise dahingehend ent-
halten, dass die technische Wirkung nicht erzielt werden kann.*® Eine drit-
te Reihe von Entscheidungen berticksichtigt eine durch nachverdéffentlich-
te Beweismittel nachgewiesene technische Wirkung bei der Beurteilung
der erfinderischen Tatigkeit immer («keine Plausibilitat»). Diese Entschei-
dungen argumentieren, dass es fiur den Patentanmelder unvorhersehbar
sei, welche Entgegenhaltung als Ausgangspunkt fur die Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit genommen werde. Je nach Ausgangspunkt erga-
ben sich andere Unterscheidungsmerkmale, und es sei unzumutbar, die
technischen Wirkungen samtlicher denkbarer Unterscheidungsmerkmale
bereits in der Anmeldung zu belegen.*®

Die unterschiedlichen Herangehensweisen haben zu einer Vorlage an die
Grosse Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts geflhrt, die
diese mit der Entscheidung G 2/21 vom 23. Marz 2023 beantwortet hat
(im Folgenden «Entscheidung G 2/21»).

45 Entscheidung T 2015/20 vom 23. Februar 2021, E. 5.

46 Entscheidung T 1329/4 vom 28. Juni 2005, E. 10 f.

47 Zwischenentscheidung T 116/18 vom 11. Oktober 2021, E. 13.4, m.H. auf
entsprechende Entscheidungen.

48 Zwischenentscheidung T 116/18 vom 11. Oktober 2021, E. 13.5, m.H. auf
entsprechende Entscheidungen.

49 Zwischenentscheidung T 116/18 vom 11. Oktober 2021, E. 13.6, m.H. auf
entsprechende Entscheidungen.
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37.

Die Grosse Beschwerdekammer halt fest, dass der Begriff «Plausibilitaty,
der sich in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern finde, kein ei-
genstandiger Rechtsbegriff oder ein spezifisches patentrechtliches Erfor-
dernis nach dem EPU sei. Vielmehr handle es sich um ein allgemeines
Schlagwort, das in der Rechtsprechung der Beschwerdekammern, bei ei-
nigen nationalen Gerichten und bei den Anwendern des europaischen
Patentsystems verwendet werde.®® Das unter dem Schlagwort «Plausibili-
tat» bekannte Konzept sei keine eigenstéandige Bedingung fur die Patent-
fahigkeit einer Erfindung, sondern eine Voraussetzung, um eine angebli-
che technische Wirkung der Erfindung zu ber(cksichtigen.®!

Der Massstab fur die Berlcksichtigung einer angeblichen technischen
Wirkung bei der Beurteilung, ob der beanspruchte Gegenstand auf einer
erfinderischen Tatigkeit beruht oder nicht, betreffe die Frage, was der
Fachmann am Anmeldetag mit seinem allgemeinen Fachwissen als die
technische Lehre der ursprunglich eingereichten Anmeldung verstehen
wuirde. Die zu berlcksichtigende technische Wirkung musse von dieser
technischen Lehre umfasst sein und dieselbe Erfindung verkérpern, da
eine solche Wirkung das Wesen der beanspruchten Erfindung nicht ver-
andere.%? Daher konne sich ein Patentinhaber auf eine technische Wir-
kung fur die erfinderische Tatigkeit berufen, wenn der Fachmann mit sei-
nem allgemeinen Fachwissen und auf der Grundlage der urspriinglich
eingereichten Anmeldung diese Wirkung als von der technischen Lehre
umfasst und durch dieselbe urspringlich offenbarte Erfindung verkdrpert
ansehen wirde.%?

Fir die Grosse Beschwerdekammer fihrt die Anwendung dieses Mass-
stabs in konkreten Fallen zu den gleichen Ergebnissen wie die bisher
teilweise verwendeten Massstabe der «ab initio-Plausibilitat» und «ab ini-
tio-Implausibilitaty, d.h. die bisher verwendeten Massstabe unterschieden
sich im Kern gar nicht.%* Unabhangig von der Verwendung des terminolo-
gischen Begriffs der Plausibilitat schienen die Entscheidungen zu zeigen,
dass sich die jeweilige Beschwerdekammer auf die Frage konzentriere,

50 Entscheidung G 2/21, E. 92.

51 Entscheidung G 2/21, E. 58.

52 Entscheidung G 2/21, E. 93: «The technical effect relied upon, even at a later
stage, needs to be encompassed by that technical teaching and to embody the
same invention, because such an effect does not change the nature of the
claimed invention.».

53 Entscheidung G 2/21, E. 94.

5 Entscheidung G 2/21, E. 71. Zu Recht kritisch Court of Appeal for England and
Wales, Urteil [2023] EWCA Civ 472 vom 4. Mai 2023, E. 94.
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ob die vom Patentinhaber behauptete technische Wirkung fir den Fach-
mann aus der technischen Lehre der Anmeldungsunterlagen ableitbar
war oder nicht.%®

38.

Die Grosse Beschwerdekammer gesteht zu, dass die von ihr vorgeschla-
genen Kriterien einigermassen abstrakt sind. Die Entscheidung in konkre-
ten Fallen hange von den massgeblichen Umstanden ab.*®

Seit der Entscheidung G 2/21 haben erste Beschwerdekammern ver-
sucht, die abstrakten Kriterien auf konkrete Falle anzuwenden. Die vorle-
gende Beschwerdekammer versteht die Grosse Beschwerdekammer so,
dass kumulativ zwei Kriterien erfullt sein missen, damit eine technische
Wirkung bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit berlcksichtigt
werden kann: die technische Wirkung muss (i) von der technischen Lehre
umfasst und (ii) durch die urspriinglich offenbarte technische Lehre ver-
korpert sein.%” Das erste Kriterium sei erflllt, wenn die behauptete techni-
sche Wirkung zusammen mit dem beanspruchten Gegenstand begrifflich
von der weitesten technischen Lehre der Anmeldung in der eingereichten
Fassung erfasst werde.®® Dies wiederum bedeute, dass diese Wirkung
nicht ausdricklich offenbart sein misse. Es reiche aus, wenn der Fach-
mann aufgrund des allgemeinen Fachwissens und auf der Grundlage der
urspriinglichen Anmeldung erkenne, dass diese Wirkung fir den bean-
spruchten Gegenstand notwendigerweise relevant sei. Das zweite Kriteri-
um sei erflllt, wenn der Fachmann unter Beriicksichtigung des allgemei-
nen Fachwissens am Anmeldetag und auf der Grundlage der urspringli-
chen Anmeldung keinen berechtigten Grund hatte zu zweifeln, dass die
behauptete technische Wirkung mit dem beanspruchten Gegenstand er-
zielt werden kann.®® Eine weitere Beschwerdekammerentscheidung folgt
diesem Verstandnis der Entscheidung G 2/21, die nahe beim bisherigen
«ab initio-lmplausibilitat»-Massstab liegt, im Wesentlichen.5°

39.
Wie die Grosse Beschwerdekammer zu Recht betont, gibt es keine ge-

55 Entscheidung G 2/21, E. 72: «... whether or not the technical effect relied upon
by the patent applicant or proprietor was derivable for the person skilled in the art
from the technical teaching of the application documents.».

5% Entscheidung G 2/21, E. 95.

57 Entscheidung T 116/18 vom 28. Juli 2023, E. 11.3.

58 Entscheidung T 116/18 vom 28. Juli 2023, E. 11.3 («conceptually comprised
by the broadest technical teaching of the application as filed»).

59 Entscheidung T 116/18 vom 28. Juli 2023, E. 11.11.

60 Entscheidung T 1989/19 vom 30. Juni 2023, E. 3.3.
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setzliche oder staatsvertragliche Grundlage fur ein Patentierbarkeitserfor-
dernis der «Plausibilitdt». Das Konzept wurde im Rahmen des Aufgabe-
Lésungs-Ansatzes entwickelt, um den Schutz spekulativer Anmeldungen
zu verhindern. So genannte «Lehnstuhl»-Erfindungen sollen nicht mit ei-
nem Ausschliesslichkeitsrecht belohnt werden.®" Es hat seine dogmati-
schen Wurzeln daher im Rechtsmissbrauchsverbot. Entsprechend zu-
rickhaltend sollte es angewandt werden, denn nur der offenbare
Rechtsmissbrauch geniesst keinen Schutz (Art. 2 Abs. 2 ZGB).

Versteht man das Kriterium, dass die behauptete technische Wirkung
vom Fachmann von der urspriinglich offenbarten Erfindung verkorpert
angesehen wird, so wie die Beschwerdekammern in den Entscheidungen
T 116/18 und T 1989/19 dahingehend, dass dieses Kriterium erflillt ist,
wenn der Fachmann keine begriundeten Zweifel hat, dass die Erfindung
die technische Wirkung erzielt, so werden spekulative Anmeldungen nicht
verhindert. Bei einer in der urspriinglichen Anmeldung ohne jede Grund-
lage behaupteten technischen Wirkung gibt es zwar keine Griinde fir de-
ren Eintreten, aber haufig auch keine Grunde, die gegen deren Eintreten
sprechen — zumal sich in den praktisch bedeutsamen Fallen ja nachtrag-
lich herausgestellt hat, dass die Erfindung die behauptete Wirkung tat-
sachlich erzielt.

Der von der Grossen Beschwerdekammer vorgeschlagene Massstab ist
daher dahingehend zu verstehen, dass kumulativ zwei Kriterien erflllt
sein mussen: Als erstes Kriterium muss die behauptete technische Wir-
kung vom Fachmann mit seinem allgemeinen Fachwissen und auf der
Grundlage der urspringlich eingereichten Anmeldung als von der ur-
springlich offenbarten technischen Lehre umfasst erkannt werden. Als
zweites Kriterium muss der Fachmann ableiten konnen, dass die techni-
sche Wirkung von der urspriinglich offenbarten Erfindung verkérpert wird.

Das zweite Kriterium ist erflllt, wenn die technische Wirkung flr den
Fachmann unter Bertlicksichtigung des allgemeinen Fachwissens im An-
meldezeitpunkt aus der urspriinglich eingereichten Anmeldung ableitbar
ist.®2 Experimentelle Daten oder eine ausdriickliche Aussage zur techni-

61 Kritisch Jacos, Plausibility and Policy, Bio-Science Law Review 2020,
S. 223 ff.

62 \Vgl. Leitsatz 2 der G 2/21, Hervorhebung hinzugefiigt: “A patent applicant or
proprietor may rely upon a technical effect for inventive step if the skilled person,
having the common general knowledge in mind, and based on the application as
originally filed, would derive said effect as being encompassed by the technical
teaching and embodied by the same originally disclosed invention.”
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schen Wirkung in der urspriinglichen Anmeldung sind dazu nicht notwen-
dig.%® Da der Zweck der Ableitbarkeit ist, rechtsmissbrauchliche spekulati-
ve Anmeldungen zu verhindern, darf die Hirde dabei aber nicht zu hoch
angesetzt werden, da ansonsten belohnungswirdige Erfindungen keinen
Schutz erhalten.%

Anwendung auf den konkreten Fall

40.

In der urspriinglichen Anmeldung wird ausdrticklich gesagt, dass die of-
fenbarten Verbindungen, zu denen als Beispiel 18 Apixaban gehort, nitz-
lich als Faktor Xa-Hemmer seien (WO 652 S. 7:4-5). Die Verbindungen
kénnten zur Behandlung thromboembolischer Erkrankungen eingesetzt
werden (WO 652 S. 7:17-22). Es wird allgemein erlautert, dass Verbin-
dungen, die weniger Nebenwirkungen zeigten, d.h. solche mit Selektivitat
gegenuber Serinproteasen, bevorzugt seien (WO 652 S. 6:28-31). Damit
ist fur den Fachmann auch offenbart, dass es sich bei den offenbarten
Verbindungen, zu denen Apixaban gehdrt, um therapeutisch wirksame
und spezifische Faktor Xa-Hemmer handelt. Die behauptete technische
Wirkung ist von der urspringlich offenbarten Lehre umfasst. Das erste
Kriterium ist daher erfullt.

41.

Strittig ist, ob die behauptete technische Wirkung vom Fachmann von der
urspringlich offenbarten Erfindung verkdrpert angesehen wird. Die Klage-
rin bestreitet, dass die von der Beklagten behauptete technische Wirkung,
d.h. dass Apixaban ein gegenuber den in WO 131 offenbarten Verbin-
dungen ein verbesserter Faktor Xa-Hemmer sei, aus der urspriinglichen
Anmeldung ableitbar ist. In der urspriinglichen Anmeldung werde nur va-
ge behauptet, dass «eine Anzahl» der offenbarten Verbindungen eine In-
hibitionskonstante von < 10 uM aufwiesen. Es werde nicht gesagt, dass
Apixaban eine Inhibitionskonstante von < 10 uM aufweise. Ein wirksamer
Faktor Xa-Hemmer misse zudem eine Inhibitionskonstante im Nano-
molarbereich aufweisen. Ein Ki-Wert von bloss «< 10 yM» sei schlicht
ungenigend. Die urspriingliche Anmeldung offenbare keine Daten, die
zeigen wirden, dass auch nur eine der angeblich getesteten Verbindun-
gen eine Inhibitionskonstante im Nanomolarbereich aufweist und daher
das Problem der Bereitstellung eines wirksamen Faktor Xa-Hemmers
I6st. Hatte der Anmelder tatsachlich solche Werte gemessen, wirde er sie

63 Entscheidung T 116/18 vom 28. Juli 2023, E. 11.13.3.
64 FLOYD, Plausibility: where from and where to?, GRUR 2021, S. 185 ff., 187.
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offenbaren. Aus dem Fehlen von Ki-Werten im Nanomolarbereich wirde
der Fachmann daher schliessen, dass keine der synthetisierten Verbin-
dungen solche Werte zeigt. Auch die behauptete Selektivitat von Apixab-
an gegenuber Thrombin und Trypsin sei mehr als zweifelhaft, werde in
der urspringlichen Anmeldung doch behauptet, dass die antikoagulieren-
de Wirkung auf die Hemmung von Faktor Xa oder Thrombin zurtickzuflh-
ren sei (WO 652 S. 169:19-21) und dass die erfindungsgeméassen Ver-
bindungen auch nitzlich seien als Hemmer von Serinproteasen, insbe-
sondere Thrombin, Faktor Vlla, Faktor 1Xa, Faktor Xla, Urokinase, Plas-
makallikrein und Plasmin.

Die Beklagte argumentiert, der Fachmann wirde aus den genauen Men-
genangaben und den fir die meisten Ausfihrungsbeispiele genannten
LC/MS-ESI-Massenspektrumwerte® schliessen, dass die 110 Beispiele
tatsachlich synthetisiert wurden. Unter diesen konkreten Ausfihrungsbei-
spielen fanden sich solche mit einer Inhibitionskonstante von < 10 uM. In
der urspringlichen Anmeldung ebenso wie im Grundpatent (dort
Abs. [0114]-[0115]) werde eine genaue Anleitung offenbart, wie die Inhibi-
tionskonstanten der erfindungsgemassen Verbindungen ermittelt werden
koénnten. Es ware fur den Fachmann daher ein Leichtes, die Ki-Werte fir
die 110 Verbindungen gemass den Beispielen zu ermitteln.

42,

Die urspriingliche Anmeldung lehrt den Fachmann, dass eine Klasse von
Verbindungen mit einer Lactam-Seitengruppe gefunden wurde, die als
Faktor Xa-Hemmer nutzlich sind und zur Behandlung thromboemboli-
scher Erkrankungen eingesetzt werden kdnnen. Eine Anzahl der Verbin-
dungen weise eine Inhibitionskonstante von weniger als 10 uM auf. Wie
die Inhibitionskonstante der erfindungsgemassen Verbindungen gemes-
sen werden kann, wird detailliert erlautert (WO 652 S. 169:22-S. 170:20).
Direkt im Anschluss an die Messanleitung wird gesagt, eine Verbindung
gelte als aktiv, wenn sie einen Ki-Wert von < 10 uM aufweise. Bevorzugte
erfindungsgemasse Verbindungen hatten einen Ki-Wert von < 1 uM, be-
sonders bevorzugte einen von < 0,1 yM und am meisten bevorzugte ei-
nen von < 0,001 uM (WO 652 S. 170:21-27).

Diese Passage leitet den Fachmann dazu an, die Ki-Werte der erfin-
dungsgemassen Verbindungen zu ermitteln und die Verbindung mit dem

65 LC/MS-ESI = Liquid Chromatography/Mass Spectroscopy Electrospray
lonization; auf Deutsch Flissigchromatographie/Massenspektroskopie
Elektrospray-lonisierung.
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tiefsten Ki-Wert als vielversprechenden Kandidaten fur die weitere
(pra)klinische Erprobung anzusehen. Es ist fur den Fachmann auch nicht
mit unzumutbarem Aufwand verbunden, fir die 110 konkret offenbarten
Ausflhrungsbeispiele deren Inhibitionskonstanten zu ermitteln (unzumut-
bar ware es hingegen, diese fur die Abertausenden von weiteren Verbin-
dungen zu ermitteln, die von der in der WO 652 offenbarten Markush-
Formel erfasst werden). Tut er dies, stellt er fest, dass Beispiel 18, d.h.
Apixaban, einen Ki-Wert von 0,08 nM aufweist und als besonders bevor-
zugte Verbindung gilt. Daher wird er ableiten, dass Apixaban ein potenter
und wirksamer Faktor Xa-Hemmer ist.

Die hohe Affinitat von Apixaban zu Faktor Xa macht es auch unwahr-
scheinlich, dass Apixaban gleich gut oder nur wenig schlechter an andere
Serinproteasen wie Thrombin oder Trypsin bindet. Der klagerische Par-
teigutachter Prof. Joost C. M. Meijers stimmt diesbezliglich dem beklagti-
schen Parteigutachter Prof. Piether H. Reitsma zu (vgl. die Erklarung
Prof. Meijers vom 20. Marz 2023 mit der Erklarung Prof. Reitsma). Es ist
zwar nicht vollig ausgeschlossen, dass eine Verbindung mit einer hohen
Affinitdt zu einem Enzym auch eine ebenso hohe Affinitat zu einem ande-
ren Enzym aufweist, aber es ist unwahrscheinlich. Im vorliegenden Fall ist
ein Ki in nanomolaren Bereich von Apixaban fir den zu inhibierenden
Faktor Xa aus der urspriinglichen Anmeldung ableitbar. Somit ist auch die
Selektivitdt von Apixaban gegeniber den anderen Serinproteasen,
Thrombin und Trypsin ableitbar. Der tiefe Ki-Wert von Apixaban ist ein
Hinweis darauf, dass Apixaban selektiv an Faktor Xa bindet, und mehr
wird fUr die Ableitbarkeit der technischen Wirkung aus der urspriinglichen
Anmeldung nicht verlangt.

Die technische Wirkung, dass Apixaban ein therapeutisch wirksamer und
selektiver Faktor Xa-Hemmer ist, ist daher aus der urspriinglichen An-
meldung im Sinne des zweiten vorne genannten Kriteriums ableitbar, bei
der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit zu berlcksichtigen und nach-
gereichte Beweismittel damit zuzulassen.

43.

Als zu lésende technische Aufgabe ergibt sich daher ausgehend von
den strukturell dhnlichsten Beispielen 6, 10, 13 und 99 aus WO 131 die
Bereitstellung eines therapeutisch wirksamen und selektiven Faktor Xa-
Hemmers.
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44,

In der dritten Phase des Aufgabe-L6sungs-Ansatzes gilt es zu klaren, ob
sich im Stand der Technik insgesamt eine Lehre findet, welche den mit
der objektiven technischen Aufgabe befassten Fachmann veranlassen
wirde (nicht nur kénnte, sondern wirde), den nachstliegenden Stand der
Technik unter Bertcksichtigung dieser Lehre zu andern oder anzupassen
und somit zu etwas zu gelangen, was unter den Patentanspruch fallt, und
das zu erreichen, was mit der Erfindung erreicht wird.%®

45.

Angesichts der strukturellen Ahnlichkeit der Beispiele 6, 10, 13 und 99
aus WO 131 mit Apixaban und der viel héheren Werte der Inhibitions-
konstanten flir diese Verbindungen des Standes der Technik wirde der
Fachmann nicht erwarten, dass Apixaban eine so viel niedrigere Inhibiti-
onskonstante aufweisen wirde. Die technische Wirkung von Apixaban ist
ausgehend von den Beispielen 6, 10, 13 und 99 unerwartet und die Kla-
gerin zeigt nicht auf, dass es Hinweise im Stand der Technik gibt, die den
Fachmann angeleitet hatten, die in den Beispielen 6, 10, 13 und 99 aus
WO 131 offenbarten Strukturen dahingehend abzuandern, dass sie Apix-
aban entsprechen. Wie die Beklagte zutreffend vorbringt, sind dazu zahl-
reiche strukturelle Anderungen notwendig, fiir die es keine spezifischen
Grinde und keine ausreichende Erfolgserwartung gibt.

Ausgehend von den Apixaban strukturell &hnlichsten Beispielen aus
WO 131 und unter Bericksichtigung der technischen Wirkung der Unter-
scheidungsmerkmale, d.h. der viel héheren Affinitat von Apixaban zu Fak-
tor Xa, beruht der Gegenstand von Anspruch 1 des Grundpatents daher
auf erfinderischer Tatigkeit.

46.

In einer zweiten Argumentationslinie zur fehlenden erfinderischen Tatig-
keit argumentiert die Klagerin, wenn die Beklagte fur die technische Wir-
kung von Apixaban auf nachveroffentlichte Daten abstellen dirfe, dann
durften auch nachtraglich gemessene Ki-Werte fir in der WO 131 offen-
barte Verbindungen bericksichtigt und die Verbindung aus WO 131 mit
dem tiefsten Ki-Wert als Ausgangspunkt gewahlt werden. Verglichen mit
den Beispielen 61, 86 und 1053 aus WO 131, die ebenfalls eine bizykli-

66 So genannter «could/would approach», BPatGer, Urteil S2017_001 vom
1. Juni 2017, E. 4.6.
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sche Grundstruktur aufwiesen, zeige Apixaban keine tiefere Inhibitions-
konstante.

Die Beklagte kritisiert, diese Argumentation widerspreche dem Aufga-
be/Lésungs-Ansatz, gemass dem als Ausgangspunkt die Entgegenhal-
tung zu wahlen sei, die einem ahnlichen Verwendungszweck entspreche
und die wenigsten strukturellen und funktionellen Anderungen erfordere,
um zu der beanspruchten Erfindung zu gelangen. Der Ausgangspunkt
musse zudem im Anmeldezeitpunkt bestimmbar sein; nach dem Ansatz
der Klagerin seien die Beispiele 61, 86 und 1053 aus WO 131 erst mit der
Veroffentlichung der Aufsatze von Dr. Pinto in 2006 und 2007 zum nachst-
liegenden Stand der Technik geworden.

47.

Vorab ist festzuhalten, dass das «Beispiel 1053» kein geeigneter Aus-
gangspunkt fir die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit ist. Dieses
Beispiel ist in WO 131 nicht in individualisierter Form unmittelbar und ein-
deutig offenbart. Zu der Struktur gemass «Beispiel 1053», wie sie in der
Tabelle der Klagerin in der Klage dargestellt ist, gelangt man nur durch
eine mehrfache Auswahl aus Listen der WO 131. Zuerst muss man eine
der mdglichen zentralen Einheiten auswahlen, die in Tabelle 1 auf den
Seiten 207-208 der WO 131 angegeben sind, dann eine Auswahl aus 17
Méglichkeiten auf Seite 208 flir G machen und dann muss man diese mit
einer der Verbindungen aus der sehr langen Liste kombinieren, die am
unteren Ende der Seite 208-253 beginnt und nicht weniger als 1’456
Mdglichkeiten fiir die Auswahl der Reste A, B und R flir eine der zentra-
len Einheiten in Tabelle 1 auf den Seiten 207-208 der WO 131 auffuhrt.
Damit ist bereits eine mehrfache Kombination notwendig, um Uberhaupt
zum Ausgangspunkt fir die Beurteilung der erfinderischen Téatigkeit zu
gelangen, und das ist in diesem Stadium der Prifung unzulassig. Eine
Kombination ist erst im dritten Schritt des Aufgabe-Ldsungs-Ansatzes un-
ter dem Stichwort des Naheliegens zu prifen.

Es verbleiben damit die Beispiele 61 und 86, die in WO 131 unmittelbar
und eindeutig als Ausflihrungsbeispiele offenbart sind. Unstrittig offenbart
die WO 131 keine Inhibitionskonstanten flr diese Verbindungen. Nach-
veroffentlichte Daten zeigen eine Inhibitionskonstante von 0,03 nM fir
Beispiel 61 und 0,04 nM fir Beispiel 86. Damit liegen die Inhibitions-
konstanten fir diese Verbindungen noch unter derjenigen von 0,08 nM fir
Apixaban.

Seite 45



02022_007

61 (p. 169) A 0.03
BMS-740808 me D Pinto 2, p.
Ny 5585
°% Fig. 1
NH, . TFA

O—N
86 (p. 192) ch})Q 0.04
NS M Pinto 1, p.
Lo 4144
Q’Nﬂz N Table 1, 6a
o-N Pinto 2, p.
5587
fable 1, 9
1053 B 0,07

Core (p. 208, /z»f\ Pinto 3, p.
- I\ Ny-s
right bottom) N

| o

G

. ol ﬁ
: : gi\\“ _ 5343
) X~ O Table 1, 13f
G: 4-(methoxy)phenyl (p. 208) '\ 0 =S
Q
N

Z=CR® with R'® being CONHj

L OCH, B

Abbildung 7: Tabelle mit den Strukturformeln und Inhibitionskonstanten fiir die Beispiele
61, 86 und 1053 aus WO 131 (von der Klégerin erstellt)

WO 131 betrifft wie das Grundpatent Faktor Xa-Hemmer (WO 131 S. 1:4-
5) zur Behandlung thromboembolischer Erkrankungen (WO 131 S. 2:22-
23). WO 131 offenbart ebenfalls, dass die Inhibitionskonstante Ki gemes-
sen werden kann, um die Wirksamkeit der Verbindungen als Faktor Xa-
Hemmer zu testen. Auch das Protokoll zur Messung der Inhibitions-
konstanten ist gleich wie im Grundpatent detailliert beschrieben (WO 131
S. 263:11-S. 264:3). Ebenfalls wie im Grundpatent wird gesagt, dass eine
Anzahl von erfindungsgemassen Verbindungen einen Ki von < 10 uyM
aufwiesen und daher nutzlich als Faktor Xa-Hemmer seien. Besonders
bevorzugte Verbindungen hatten eine Inhibitionskonstante von < 0,01 yM
(WO 131 S. 264:3-11). Unter den Umstanden wirde der Fachmann, wie
beim Grundpatent, die Inhibitionskonstanten der unmittelbar und eindeu-
tig offenbarten Ausfiihrungsbeispiele aus WO 131 bestimmen und fest-
stellen, dass die Beispiele 61 und 86 Inhibitionskonstanten in einem be-
sonders bevorzugten Bereich aufweisen, der sie als wirksame Faktor Xa-
Hemmer ausweist.

Die spezifisch offenbarten Verbindungen gemass den Beispielen 61 und
86 sind als Ausgangspunkt fur die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit
nicht vollig ungeeignet. Sie haben den gleichen Zweck wie die erfin-
dungsgemassen Verbindungen, auch wenn sie verglichen mit den Bei-
spielen 6, 10, 13 und 99 aus WO 131 strukturell wesentlich gréssere Un-
terschiede zu Apixaban aufweisen.
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Ausgehend von den Beispielen 61 und 86 ist als zu I6sende technische
Aufgabe die Bereitstellung eines alternativen Faktor Xa-Hemmers zu se-
hen, da aufgrund der gegenliber Apixaban sogar noch niedrigeren Inhibi-
tionskonstanten anzunehmen ist, dass sie mindestens so wirksam wie
Apixaban sind.

48.

Selbst ausgehend von der Aufgabe, eine Verbindung bereitzustellen, die
eine mit den Beispielen 61 und 86 aus WO 131 vergleichbare Inhibitions-
konstante aufweist, wirde der Fachmann aber nicht ohne erfinderische
Tatigkeit zu Apixaban gelangen.

Die Verbindungen gemass den Beispielen 61 und 86 der WO 131 wei-
chen deutlich von der Struktur von Apixaban ab. Beide Verbindungen ha-
ben keine Lactam-Seitengruppe. An der Stelle, an der sich in Apixaban
eine Carboxamidgruppe befindet, ist in diesen beiden Beispielen eine Tri-
fluormethylgruppe vorhanden. Dem Fachmann ist bekannt, dass diese
funktionelle Gruppe einen besonderen Einfluss auf die Chemie und damit
auch auf die biologischen Wirkungen hat, da sie véllig andere Wasser-
stoffbriickenbindungen und generell andere Polaritdtsbedingungen
schafft. Dem Fachmann ist auch klar, dass an der Stelle, an der sich in
der Apixaban-Struktur die 4-Methoxyphenylgruppe befindet, in den beiden
Beispielen 61 und 86 ein ungewohnlicher Heterozyklus mit einer ahnli-
chen Substitution an derselben Stelle im flinfgliedrigen Ring vorhanden
ist.

In einer ganzheitlichen Betrachtung aller Beispiele wiirde der Fachmann
unter Berlcksichtigung der Inhibitionskonstanten aus struktureller Sicht
folgern, dass es die spezifische Kombination der Trifluormethylgruppe
und des ungewdhnlichen Heterozyklus in den Verbindungen gemass den
Beispielen 61 und 86 in Kombination mit dem zentralen Teil ist, der die
geringe Inhibitionskonstante bewirkt. Der Rest A-B auf der rechten Seite
in der Abbildung in der Tabelle aus der Klageschrift (vorstehend Abbil-
dung 7), der zwischen den beiden Beispielen 61 und 86 stark variiert, hat
offenbar keine signifikanten Auswirkungen auf die Inhibitionskonstante.

Andererseits wirde der Fachmann aus den Beispielen 6, 10, 13 und 99
der WO 131 schliessen, dass eine Carboxamidgruppe die Inhibitions-
konstante im Vergleich zu den Beispielen 61 und 86 erhéhen wirde (sie-
he Beispiel 99) und auch die 4-Methoxyphenylgruppe zu erhdhten Inhibi-
tionskonstanten fihren wirde (alle Beispiele 6, 10, 13 und 99).
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Damit hatte der Fachmann bei Beriicksichtigung aller Beispiele, fur die in
diesem Verfahren Inhibitionskonstanten vorgetragen wurden, nicht ohne
weiteres angenommen, dass das Molekil Apixaban die niedrige Inhibiti-
onskonstante haben wirde, die es hat. Er hatte mit anderen Worten keine
begriindete Erfolgserwartung, dass Apixaban ein wirksamer Faktor Xa-
Hemmer sein wirde und keine Veranlassung, auch nicht aufgrund seines
allgemeinen Fachwissens, die Verbindungen gemass den Beispielen 61
und 86 aus WO 131 dahingehend abzuandern, dass Apixaban resultiert.

Der Gegenstand von Anspruch 1 des Grundpatents beruht daher auch
ausgehend von den Beispielen 61 und 86 und bei Kenntnis von deren tie-
fen Inhibitionskonstanten auf erfinderischer Tatigkeit.

49.

Damit erweist sich das Grundpatent als in dem nach dem Teilverzicht
noch aufrechterhaltenen Umfang als rechtsbestandig. Dass das vom er-
ganzenden Schutzzertifikat C01427415/01 geschiitzte Erzeugnis auch
durch das eingeschrankte Grundpatent geschitzt ist, ist unstrittig. Die
Nichtigkeitsklage gegen das ESZ C01427415/01 ist daher trotz Teilver-
zicht auf das Grundpatent vollumfanglich abzuweisen.

Kosten und Entschadigungsfolgen

50.

Die Parteien gehen (bereinstimmend von einem Streitwert von
CHF 1 Million aus. Dieser Streitwert scheint angesichts des Aufwands,
den beide Parteien im vorliegenden Verfahren getrieben haben, eher tief,
wird vom Gericht aber akzeptiert (Art. 91 Abs. 2 ZPO). Ausgehend von
einem Streitwert von CHF 1 Million ist die Entscheidgebuhr unter Bertick-
sichtigung der Schwierigkeit der Streitsache auf CHF 80’000 festzusetzen
(Art. 1 KR-PatGer).

Die Kosten werden der unterliegenden Partei auferlegt (Art. 106 Abs. 1
ZPO).

Die Klagerin ist vollstandig unterlegen und tragt deshalb die Kosten
(Art. 106 Abs. 1 ZPO). Ihr Argument, die Beklagte habe mit ihrem Teilver-
zicht auf die Anspriche 5-29 des Grundpatents nach Rechtshangigkeit
der Klage diese teilweise anerkannt und sei daher zumindest teilweise
unterlegen, Uberzeugt nicht, weil Gegenstand der Nichtigkeitsklage das
erganzende Schutzzertifikat C01427415/01 ist, und dieses erweist sich
als uneingeschrankt gultig.
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Die Kosten sind aus dem von der Klagerin geleisteten Vorschuss zu be-
ziehen; der Mehrbetrag ist der Klagerin in Rechnung zu stellen.

51.
Unnotige Prozesskosten hat zu bezahlen, wer sie verursacht hat (Art. 108
ZPO).

Die Beklagte tragt die Beweislast fir die glltige Prioritatsbeanspruchung
(Art. 20 PatG, E. 29). Sie hat vorgetragen, dass die Anmelderin der
Nachanmeldung WO 652 nach dem anwendbaren Recht des US-
Bundesstaates Delaware nutzniessende Eigentimerin der Erstanmel-
dung US 165 und daher als Nachfolgerin der Erstanmelderin i.S. der ein-
schlagigen Vorschriften des EPU und der PVU anzusehen sei (vorne,
E. 26). Dies machte die Einholung eines Gutachtens zum auslandischen
Recht notwendig. Nach Veréffentlichung der Entscheidung G 1/22 vom
10. Oktober 2023 hat die Beklagte ihren Standpunkt zur Anwendbarkeit
des Rechts von Delaware geandert und vertritt nun die Auffassung, dass
ausschliesslich schweizerisches Recht, und zwar in Form des Europai-
schen Patentlibereinkommens, die Glltigkeit der Prioritatsbeanspruchung
regle. Die Klagerin hat bereits in der Replik vertreten, dass schweizeri-
sches Recht zur Anwendung komme.

Das Gutachten von Prof. David L. Schwartz wurde daher wegen der be-
klagtischen Argumentation eingeholt. Dass das Gutachten nun nicht be-
notigt wird, weil sich das Gericht der (inzwischen) Ubereinstimmenden
Auffassung der Parteien anschliesst, dass ausschliesslich schweizeri-
sches Recht auf die Gilltigkeit der Prioritdtsbeanspruchung anzuwenden
ist (E. 12), andert daran nichts. Die Kosten fiir das Gutachten in der Hohe
von USD 32’500 sind daher trotz ihres vollstandigen Obsiegens der Be-
klagten aufzuerlegen. Sie sind aus dem geleisteten Vorschuss fir die
Beweisabnahme zu beziehen; der Mehrbetrag von CHF 875 ist der Be-
klagten in Rechnung zu stellen.
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52.

Die Klagerin schuldet der Beklagten eine Entschadigung fur die rechts-
anwaltliche Vertretung (Art. 95 Abs. 3 lit. e ZPO), die gemass Tarif eben-
falls auf CHF 80’000 festzusetzen ist (Art. 4, 5 KR-PatGer).

Die unterliegende Partei hat der obsiegenden Partei zudem Ersatz fur de-
ren notwendigen Auslagen zu erstatten (Art. 32 PatGG i.V.m. Art. 3 lit. a
KR-PatGer; entspricht Art. 95 Abs. 3 lit. a ZPO). Praxisgemass gehoéren
die Auslagen fur die patentanwaltliche Unterstitzung im Prozess zu den
notwendigen Auslagen. Sie sind bis zur tatsachlichen Héhe, oder, wenn
diese die Entschadigung fir die berufsmassige anwaltliche Vertretung
gemass Tarif Ubersteigt, «von der Gréssenordnung her im Bereich der
rechtsanwaltlichen Entschadigung» des Anwalts gemass KR-PatGer zu
erstatten.®’

Die Beklagte macht Kosten flir die patentanwaltliche Unterstitzung im
Prozess von CHF 58’500 geltend. Die Klagerin dussert sich nicht dazu.
Die Klagerin schuldet der Beklagten deshalb eine Entschadigung flr not-
wendige Auslagen in der Hohe von CHF 58°500.

Das Bundespatentgericht erkennt:
1. Die Klage wird vollumfanglich abgewiesen.

2. Die Entscheidgebihr in der Héhe von CHF 80’000 wird der Klagerin
auferlegt und mit dem von ihr geleisteten Kostenvorschuss verrechnet.
Der den Vorschuss Ubersteigende Betrag von CHF 20'000 wird der
Klagerin in Rechnung gestellt.

3. Die Kosten fur das Gerichtsgutachten von Prof. David L. Schwartz
werden der Beklagten auferlegt und mit dem von ihr fur die Beweisab-
nahme geleisteten Kostenvorschuss verrechnet. Der den Vorschuss
Ubersteigende Betrag von CHF 875 wird der Beklagten in Rechnung
gestellt.

4. Die Klagerin wird verpflichtet, der Beklagten eine Parteienschadigung
von CHF 138’500 zu bezahlen.

67 BPatGer, Urteil 02016_009 vom 18. Dezember 2018, E. 64 -
«Durchflussmessfihler»; Urteil S2018 001 vom 23. Mai 2018, E. 5; Urteil
02015 _009 vom 21. Marz 2018, E. 11.2; Urteil 02012_43 vom 10. Juni 2016,
E.5.5.
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5. Schriftliche Mitteilung an die Parteien unter Beilage des Protokolls der
Hauptverhandlung und der Rechnung von Prof. David L. Schwartz so-
wie an das Eidgendssische Institut flir Geistiges Eigentum (nach Ein-
tritt der Rechtskraft), je gegen Empfangsbestatigung.

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen gefiihrt wer-
den (Art. 72 ff., 90 ff. und 100 des Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni
2005 [BGG, SR 173.110]). Die Frist ist gewahrt, wenn die Beschwerde
spatestens am letzten Tag der Frist beim Bundesgericht eingereicht oder
zu dessen Handen der Schweizerischen Post oder einer schweizerischen
diplomatischen oder konsularischen Vertretung Ubergeben worden ist
(Art. 48 Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufas-
sen und hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismit-
tel und die Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid und die
Beweismittel sind, soweit sie die beschwerdefiihrende Partei in Handen
hat, beizulegen (vgl. Art. 42 BGG).

St. Gallen, 5. Marz 2024

Im Namen des Bundespatentgerichts

Prasident Erster Gerichtsschreiber

Dr. iur. Mark Schweizer MLaw Sven Bucher

Versand: 7. Marz 2024
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