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Kopf

Das Oberlandesgericht Wien hat als Rekursgericht durch den Senatsprasidenten Dr. Hinger als Vorsitzenden, den
Richter Mag. Schmoliner und die fachkundige Laienrichterin Patentanwaltin DI Dr. Cunow in der Patentrechtssache der
Antragstellerin B***** vertreten durch die Gassauer-Fleissner Rechtsanwalte GmbH in Wien, unter Mitwirkung der
Schwarz & Partner Patentanwalte GmbH, wider die Antragsgegnerin N***** vertreten durch die GEISTWERT Kletzer
Messner Mosing Schnider Schultes Rechtsanwalte OG in Wien, unter Mitwirkung der Wildhack & Jellinek Patentanwalte
GmbH, wegen Erlassung einer einstweiligen Verfligung zur Unterlassung (EUR 250.000) Uber den Rekurs der
Antragstellerin gegen den Beschluss des Handelsgerichts Wien vom 20.10.2022, GZ 30 Cg 31/22v-17, in
nichtéffentlicher Sitzung den

Beschluss

gefasst:

Spruch

Dem Rekurs wird nicht Folge gegeben.

Die Antragstellerin hat die Kosten ihres Rekurses endgltig selbst zu tragen und ist schuldig, der Antragsgegnerin die
mit EUR 4.622,31 (darin EUR 770,39 USt) bestimmten Kosten der Rekursbeantwortung zu ersetzen.

Der Wert des Entscheidungsgegenstands Ubersteigt EUR 30.000.
Der ordentliche Revisionsrekurs ist nicht zulassig.

Begrindung

Text

Die Antragstellerin ist Inhaberin des Patents EP 2653873 B1 (,Streitpatent”). Dabei handelt es sich um eine
Teilanmeldung von EP 2137537 (,Stammpatent”), das in einem Einspruchsbeschwerdeverfahren vor dem Europaischen
Patentamt (EPA) 2016 widerrufen wurde. Es schiitzt den pharmazeutischen Wirkstoff Dimethylfumarat (,DMF"; auch
Fumarsauredimethylester genannt). Dieser wird von der Antragstellerin im Medikament ,Tecfidera”, das in der EU fur
die Behandlung schubférmig remittierender Multipler Sklerose (MS) zugelassen ist, vermarktet.

Auch gegen das Streitpatent wurden beim EPA mehrere Einspriche eingelegt. Die Einspruchsfrist endete am
20.4.2023; die Schutzdauer endet am 7.2.2028.

Die Anspriiche 1 und 5 des Streitpatents lauten:

1. Pharmazeutische Zusammensetzungen zur Verwendung bei der Behandlung Multipler Sklerose, wobei die
Zusammensetzung Folgendes umfasst:

(@) Fumarsauredimethylester oder Fumarsaure-monomethylester und
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(b) einen oder mehrere pharmazeutisch unbedenkliche Arzneimitteltrager, wobei die Zusammensetzung einem
Patienten mit Behandlungsbedarf bei Multipler Sklerose oral zu verabreichen ist und wobei die zu verabreichende
Dosis Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremonomethylester 480 mg pro Tag betragt,

5. Fumarsduredimethylester oder Fumarsdure-monomethylester zur Verwendung bei der Behandlung Multipler
Sklerose, wobei der Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremonomethylester einem Patienten mit
Behandlungsbedarf bei Multipler Sklerose mit einer Dosis von 480 mg pro Tag oral zu verabreichen ist.

Anspruch 1 lasst sich wie folgt in eine Merkmalsgliederung Ubertragen:

1. Pharmazeutische Zusammensetzung zur Verwendung bei der Behandlung von Multipler Sklerose, wobei die
Zusammensetzung Folgendes umfasst,

1.1. Fumarsauredimethylester oder Fumarsaure-monomethylester und
1.2. einen oder mehrere pharmazeutisch unbedenkliche
Arzneimitteltrager,

2. wobei die Zusammensetzung einem Patienten mit Behandlungsbedarf bei Multipler Sklerose oral zu verabreichen ist
und

3. wobei die zu verabreichende Dosis Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremonomethylester 480 mg pro Tag
betragt.

Anspruch 5 lasst sich wie folgt in eine Merkmalsgliederung Ubertragen:

1. Fumarsauredimethylester oder Fumarsaure-monomethylester zur Verwendung bei der Behandlung Multipler
Sklerose

2. wobei der Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremonomethylester einem Patienten mit Behandlungsbedarf
bei Multipler Sklerose oral zu verabreichen ist

3. mit einer Dosis von 480 mg pro Tag.

Gemald dem Streitpatent kann die Tagesdosis in getrennten Verabreichungen von zwei, drei, vier oder sechs gleichen
Dosen verabreicht werden. Dies gilt sinngemaR auch fur die beanspruchte Dosierung von 480 mg/Tag.

Die Antragsgegnerin stellt Generika her. Die mit ihr gesellschaftsrechtlich verbundende Laboratorios Lesvi S.L. halt seit
13.5.2022 die zentrale Marktzulassung fir die Generika ,Dimethylfumarat Neuraxpharm 120 mg magensaftresistente
Hartkapseln” (Zulassungsnummer EU/1/22/1637/001-002) und ,Dimethylfumarat Neuraxpharm 240 mg
magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer EU/1/22/1637/003-005). Die Beklagte bietet diese Generika seit
Juli 2022 im Warenverzeichnis | des Osterreichischen Apothekerverlags an.Die Antragsgegnerin stellt Generika her. Die
mit ihr gesellschaftsrechtlich verbundende Laboratorios Lesvi S.L. halt seit 13.5.2022 die zentrale Marktzulassung fur
die Generika ,Dimethylfumarat Neuraxpharm 120 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer
EU/1/22/1637/001-002) und ,Dimethylfumarat Neuraxpharm 240 mg magensaftresistente Hartkapseln”
(Zulassungsnummer  EU/1/22/1637/003-005). Die Beklagte bietet diese Generika seit Juli 2022 im
Warenverzeichnis rémisch eins des Osterreichischen Apothekerverlags an.

Aufgrund der Gebrauchsinformation dieser Generika soll die Dosierung von DMF nach einer Anfangsdosis von 120 mg
zweimal taglich nach sieben Tagen auf die empfohlene Erhaltungsdosis von 240 mg zweimal taglich, also insgesamt
480 mg/Tag, erhoht werden.

Die Antragstellerin begehrte die Erlassung einer einstweiligen Verfligung zur Sicherung ihres Unterlassungsanspruchs
mit dem Inhalt, es der Antragstellerin

1. zu verbieten, in Osterreich betriebsmiRig eine pharmazeutische Zusammensetzung zur Verwendung bei der
Behandlung Multipler Sklerose, wobei die Zusammensetzung Folgendes umfasst:

(a) Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremono-methylester und



(b) einen oder mehrere pharmazeutisch unbedenkliche Arzneimitteltrager, wobei die Zusammensetzung einem
Patienten mit Behandlungsbedarf bei Multipler Sklerose oral zu verabreichen ist und wobei die zu verabreichende
Dosis Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremonomethylester 480 mg pro Tag betragt;

Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremono-methylester zur Verwendung bei der Behandlung Multipler Sklerose,
wobei der Fumarsauredimethylester oder Fumarsauremonomethylester einem Patienten mit Behandlungsbedarf bei
Multipler Sklerose mit einer Dosis von 480 mg pro Tag oral zu verabreichen ist, insbesondere die Produkte
~Dimethylfumarat Neuraxpharm 120 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer EU/1/22/1637/001-
002) und ,Dimethylfumarat Neuraxpharm 240 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer
EU/1/22/1637/003-005) in Verkehr zu bringen, feilzuhalten, zu gebrauchen oder zu den genannten Zwecken
einzufuhren.

2. zu gebieten,

a. die Listung von Produkten gemal3 Punkt 1. des Verfligungsbegehrens, insbesondere die Produkte ,Dimethylfumarat
Neuraxpharm 120 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer EU/1/22/1637/001-002) und
~Dimethylfumarat Neuraxpharm 240 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer EU/1/22/1637/003-
005), im Warenverzeichnis des Osterreichischen Apotheker-Verlages unter Nennung der Verkaufspreise zu

unterlassen, sofern dabei nicht gleichzeitig angefihrt wird, dass das gelistete Arzneimittel nicht lieferbar ist, und

b. einen Antrag auf Streichung der Produkte gemdf3 Punkt 1. des Verfigungsbegehrens, insbesondere
~Dimethylfumarat Neuraxpharm 120 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer EU/1/22/1637/001-
002) und ,Dimethylfumarat Neuraxpharm 240 mg magensaftresistente Hartkapseln” (Zulassungsnummer
EU/1/22/1637/003-005), aus dem Erstattungskodex des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager zu stellen und
der gefahrdeten Partei hierliber Nachweis zu erbringen, und es zu unterlassen, einen Antrag auf Aufnahme solcher
Produkte in den Erstattungskodex zu stellen, solange das Patent EP 2653873 B1 der gefdhrdeten Partei aufrecht ist.

Die Antragsgegnerin greife mit den von ihr vertriebenen Generika in das Streitpatent ein. Das Patent der
Antragstellerin sei rechtsbestandig; eine unzulassige Erweiterung liege nicht vor. Der Gegenstand der Ansprtiche 1 und
5 sei deutlich und vollstandig geoffenbart, sei neu und beruhe auf erfinderischer Tatigkeit.

Die Antragsgegnerin beantragte die Abweisung des Antrags. Das Streitpatent sei weder neu noch rechtsbestandig. Der
Widerruf des Stammpatents indiziere bereits die Nichtigkeit des Streitpatents. Das Begehren sei auch Uberschiel3end,
weil nur die Dosis von 480 mg Dimethylfumarat (DMF) pro Tag von den geltend gemachten Anspriichen umfasst sei.

Mit dem angefochtenen Beschluss wies das Erstgericht den Antrag auf Erlassung der einstweiligen Verfugung ab. Die
Anspruche 1 und 5 des Streitpatents seien zwar neu gegeniber der WO 2006/037342 A1 und dem EP 2792349; eine
unzuldssige Erweiterung im Sinne des Art 123 Abs 2 EPU liege nicht vor. Allerdings sei das Stammpatent im
Einspruchsbeschwerdeverfahren rechtskraftig widerrufen worden. Die Schlussfolgerungen der Einspruchsabteilung
zur fehlenden erfinderischen Tatigkeit des Stammpatents mussten analog auch fur das Streitpatent gelten. Damit sei
auch die Nichtigkeit des Streitpatents wahrscheinlich und der Antrag schon aus diesem Grund abzuweisen.Mit dem
angefochtenen Beschluss wies das Erstgericht den Antrag auf Erlassung der einstweiligen Verflgung ab. Die Anspriche
1 und 5 des Streitpatents seien zwar neu gegentber der WO 2006/037342 A1 und dem EP 2792349; eine unzuldssige
Erweiterung im Sinne des Artikel 123, Absatz 2, EPU liege nicht vor. Allerdings sei das Stammpatent im
Einspruchsbeschwerdeverfahren rechtskraftig widerrufen worden. Die Schlussfolgerungen der Einspruchsabteilung
zur fehlenden erfinderischen Tatigkeit des Stammpatents missten analog auch fiir das Streitpatent gelten. Damit sei
auch die Nichtigkeit des Streitpatents wahrscheinlich und der Antrag schon aus diesem Grund abzuweisen.

Dagegen richtet sich der Rekurs der Antragstellerin aus dem Rekursgrund der unrichtigen rechtlichen Beurteilung
sowie der unrichtigen Tatsachenfeststellung aufgrund unrichtiger Beweiswirdigung mit dem Antrag, den Beschluss
abzuandern und die einstweilige Verfligung zu erlassen, in eventu, den Beschluss aufzuheben und die Rechtssache zur
neuerlichen Entscheidung an das Erstgericht zurtickzuverweisen.

Die Antragssgegnerin beantragt, dem Rekurs nicht Folge zu geben.
Rechtliche Beurteilung

Der Rekurs ist nicht berechtigt.



1. Zur Beweisruge:
Die Antragstellerin bekampft folgende Feststellungen des Erstgerichts:

»Nicht bescheinigt wurde, dass die Prifungsabteilung, die das Klagspatent erteilt hat, die vorinstanzliche Entscheidung
der Einspruchsabteilung des EPA (GUT./6) Uber das Stammpatent in Bezug auf die darin verneinte erfinderische
Tatigkeit fur Uberholt ansieht.”

.Die Klagerin behauptete zwar, dass die Priufungsabteilung die Entscheidung der Einspruchsabteilung (GUT./6) in Bezug
auf die fehlende erfinderische Tatigkeit des Stammpatents als ,Uberholt” ansehe, bescheinigte dies aber in keiner
Weise. Die Schlussfolgerungen in der genannten Entscheidung der Einspruchsabteilung (GUT./6) zur erfinderischen
Tatigkeit konnen daher auf das Klagspatent angewendet werden (was in Rahmen der rechtlichen Beurteilung noch
ausgefuhrt wird).”

.n Bezug auf die erfinderische Tatigkeit ist zunachst festzustellen, dass die Schlussfolgerungen der
Einspruchsabteilung (GUT./6) zur fehlenden erfinderischen Tatigkeit des Stammpatent in gleicher Weise fir das
Klagspatent gelten mussen und unmittelbar darauf umlegbar sind, zumal Anspruch 1 des Verfligungspatents breiter
als Anspruch 1 des Stammpatents ist und sich beide Anspriiche durch dasselbe abgrenzende technische Merkmal (480
mg DMF oder MMF taglich) vom néchstliegenden Stand der Technik Kappos (GUT 7./, GUT./10) unterscheiden. Die

Anderung von ,bestehend’ auf ,umfassend’ im Klagspatent ist fur das abgrenzende technische Merkmal unerheblich.

Die Klagerin behauptet, dass das Klagspatent unter Berlcksichtigung der Grinde, die fur den Widerruf des
Stammpatents ausschlaggebend waren, sowie unter vollstandiger und sorgfaltige Priafung umfangreicher
Einwendungen Dritter erteilt worden sei. Dies wird allerdings nicht bescheinigt. In Bezug auf die erfinderische Tatigkeit
stellt die Prufungsabteilung in ihrer Kommunikation vom 9.6.2022 (GUT./14) unspezifisch fest, dass sich die
Einwendungen Dritter auf die Stammanmeldung beziehen, die von der dem Klagspatent zugrunde liegenden
Teilanmeldung unabhangig ist, weshalb die in den Einwendungen Dritter vorgebrachten Argumente nicht auf die
Teilanmeldung anwendbar seien. In dieser Feststellung der Prifungsabteilung ist kein konkreter Hinweis darauf zu
erkennen, dass sie die negative Entscheidung der Einspruchsabteilung (GUT./6) zum Stammpatent in Bezug auf die
erfinderische Tatigkeit als Uberholt erachtet.”

Stattdessen begehrt sie die Ersatzfeststellung:

.Die Prufungsabteilung des Europaischen Patentamtes, die das Klagspatent erteilte, kannte die Begrundung der
Entscheidung der Einspruchsabteilung, die zum Widerruf des Stammpatentes fuhrten (GUT ./6). Die Prifungsabteilung
setzte sich auch detailliert mit diesen Grinden auseinander und kam zum Schluss, dass diese einer Erteilung des
Klagepatentes nicht entgegenstehen und insbesondere auch angesichts dieser Grinde ein erfinderischer Schritt iSd
Art 56 EPU im Klagepatent verwirklicht ist. Die zustindige Priifungsabteilung betrachtete die Begriindung der
Entscheidung der Einspruchsabteilung zum Stammpatent daher als Gberholt. Das Klagepatent wurde daher unter
Berucksichtigung der Grinde, die fur den Widerruf des Stammpatents ausschlaggebend waren, sowie unter
vollstandiger und sorgfaltiger Prafung umfangreicher Einwendungen Dritter erteilt.”,Die Prufungsabteilung des
Europaischen Patentamtes, die das Klagspatent erteilte, kannte die Begrindung der Entscheidung der
Einspruchsabteilung, die zum Widerruf des Stammpatentes fuhrten (GUT ./6). Die Prifungsabteilung setzte sich auch
detailliert mit diesen Griinden auseinander und kam zum Schluss, dass diese einer Erteilung des Klagepatentes nicht
entgegenstehen und insbesondere auch angesichts dieser Griinde ein erfinderischer Schritt iSd Artikel 56, EPU im
Klagepatent verwirklicht ist. Die zustandige Prufungsabteilung betrachtete die Begrindung der Entscheidung der
Einspruchsabteilung zum Stammpatent daher als tUberholt. Das Klagepatent wurde daher unter Berucksichtigung der
Grinde, die fur den Widerruf des Stammpatents ausschlaggebend waren, sowie unter vollstandiger und sorgfaltiger
Prifung umfangreicher Einwendungen Dritter erteilt.”

Uberwiegend handelt es sich bei den bekdmpften ,Feststellungen” nicht um solche, sondern entweder um
beweiswirdigende Ausfihrungen oder die rechtlichen Schlussfolgerungen des Erstgerichts, die einer Beweisriige nicht
zuganglich sind. Die Antragstellerin setzt den solchermaRRen bekampften Feststellungen auch keine damit in
Widerspruch stehende Ersatzfeststellungen entgegen, sodass die Beweisriige insoweit nicht gesetzmaRig ausgefihrt
ist (vgl Kodek inRechberger/Klicka, ZPO5 § 496 Rz 10)Uberwiegend handelt es sich bei den bekdmpften
JFeststellungen” nicht um solche, sondern entweder um beweiswirdigende AusfUhrungen oder die rechtlichen
Schlussfolgerungen des Erstgerichts, die einer Beweisriige nicht zuganglich sind. Die Antragstellerin setzt den



solchermaRBen bekampften Feststellungen auch keine damit in Widerspruch stehende Ersatzfeststellungen entgegen,
sodass die Beweisrlige insoweit nicht gesetzmaRig ausgefuhrt ist vergleiche Kodek in Rechberger/Klicka, ZPO5
Paragraph 496, Rz 10).

Nur in Bezug auf die Negativfeststellung, es sei nicht bescheinigt worden, dass die Prufungsabteilung die
vorinstanzliche Entscheidung der Einspruchsabteilung des EPA Uber das Stammpatent in Bezug auf die darin verneinte
erfinderische Tatigkeit fur Uberholt ansehe, liegt eine behandelbare Beweisriige vor. Diese ist aber nicht berechtigt:
Der bloRe Umstand, dass der Priferin des Streitpatents die Begriindung der Einspruchsabteilung fur den Widerruf des
Stammpatents bekannt war und sie dennoch das Streitpatent erteilte, 1asst noch nicht darauf schlieBen, dass sie diese
Entscheidung als Uberholt angesehen habe. Vielmehr ergibt sich, worauf bereits das Erstgericht hinwies, aus der
Kommunikation der Prufungsabteilung (GUT ./14), dass diese die gegen das Stammpatent vorgebrachten Argumente
nicht auf die davon unabhangige Teilanmeldung anwendbar erachtete. Damit brachte sie aber nicht zum Ausdruck, die
Entscheidung Uber das Stammpatent als tberholt anzusehen.

Das Rekursgericht Ubernimmt daher die bekampfte Feststellung. Allerdings kommt dieser keine erhebliche Bedeutung
zu, weil schon aus anderen (rechtlichen) Erwagungen davon auszugehen ist, dass das Fehlen der Rechtsbestandigkeit
des Streitpatents bescheinigt ist.

2. Zur Rechtsrige:

2.1 Gemal3 § 24 PatV-EG sind auf Verfahren, die europdische Patente betreffen, erganzend zu dessen Bestimmungen
die Vorschriften des EPU (Europédisches Patentiibereinkommen), des PCT (Vertrag Uber die internationale
Zusammenarbeit im Patentwesen) und des Patentgesetzes sinngemal? anzuwenden. Fir das Verfahren bei
Patentverletzungsstreitigkeiten und fir die Rechtsfolgen einer Patentverletzung gilt nach Art 64 Abs 3 EPU nationales
Recht. Die Osterreichische Rechtsprechung orientiert sich im Patentverletzungsverfahren auch an der Spruchpraxis des
EPA (4 Ob 228/18k [6.1.]).2.1 GemaR Paragraph 24, PatV-EG sind auf Verfahren, die europdische Patente betreffen,
ergénzend zu dessen Bestimmungen die Vorschriften des EPU (Europdisches Patentiibereinkommen), des PCT (Vertrag
Uber die internationale Zusammenarbeit im Patentwesen) und des Patentgesetzes sinngemald anzuwenden. Fur das
Verfahren bei Patentverletzungsstreitigkeiten und fur die Rechtsfolgen einer Patentverletzung gilt nach Artikel 64,
Absatz 3, EPU nationales Recht. Die ésterreichische Rechtsprechung orientiert sich im Patentverletzungsverfahren
auch an der Spruchpraxis des EPA (4 Ob 228/18k [6.1.]).

2.2 Die Frage der Rechtsbestdndigkeit ist eine Rechtsfrage, die das Gericht im Provisorialverfahren - vorlaufig -
selbstandig zu beurteilen hat (Koller in Stadler/Koller, PatG § 151b Rz 75 mnN). Die Patenterteilung schafft nach
standiger Rechtsprechung im Provisorialverfahren eine durch Gegenbescheinigung entkraftbare Vermutung fir das
Bestehen des Patentrechts (RS0071369; RS0103412 [T1]; Weiser, PatG? § 151b S 597). Der Antragsgegner hat dabei zu
bescheinigen, dass eine Nichtigerklarung oder ein Widerruf des Patents, auf das der Antragsteller seinen
Sicherungsanspruch stitzt, in einem patentrechtlichen Nichtigkeits- oder Einspruchsverfahren wahrscheinlich ist.
Erscheint es hingegen blof3 méglich, dass das Patent keinen Bestand haben kénnte, kommt (nur) die Auferlegung einer
Sicherheitsleistung in Betracht (Koller aao Rz 76 und 79)2.2 Die Frage der Rechtsbestandigkeit ist eine Rechtsfrage, die
das Gericht im Provisorialverfahren - vorlaufig - selbstandig zu beurteilen hat (Koller in Stadler/Koller, PatG Paragraph
151 b, Rz 75 mnN). Die Patenterteilung schafft nach standiger Rechtsprechung im Provisorialverfahren eine durch
Gegenbescheinigung entkraftbare Vermutung fir das Bestehen des Patentrechts (RS0071369; RS0103412 [T1]; Weiser,
PatG® Paragraph 151 b, S 597). Der Antragsgegner hat dabei zu bescheinigen, dass eine Nichtigerklarung oder ein
Widerruf des Patents, auf das der Antragsteller seinen Sicherungsanspruch stiutzt, in einem patentrechtlichen
Nichtigkeits- oder Einspruchsverfahren wahrscheinlich ist. Erscheint es hingegen blol3 mdglich, dass das Patent keinen
Bestand haben kdnnte, kommt (nur) die Auferlegung einer Sicherheitsleistung in Betracht (Koller aao Rz 76 und 79).

2.3 Nach § 10 Abs 1 PatV-EG iVm Art 138 Abs 1 lit a EPU kann ein européisches Patent mit Wirkung fir einen
Vertragsstaat fir nichtig erklart werden, wenn sein Gegenstand nach Art 52 bis 57 EPU nicht patentierbar ist. Nach
Art 52 Abs 1 EPU werden européische Patente fur Erfindungen auf allen Gebieten der Technik erteilt, sofern sie neu
sind, auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind. Eine Erfindung gilt als neu, wenn sie
nicht zum Stand der Technik gehort (Art 54 Abs 1 EPU), und als auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhend, wenn sie
sich fiir die Fachperson nicht in naheliegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt (Art 56 EPU). Nach Art 54 Abs 2
EPU bildet den Stand der Technik alles, was vor dem Anmeldetag der Offentlichkeit durch schriftliche oder mundliche
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Beschreibung, durch Benutzung oder in sonstiger Weise zuganglich gemacht worden ist. Fir die Beurteilung, ob die
erfinderische Tatigkeit zu bejahen ist, ist nach dem vom EPA entwickelten ,Aufgabe-Ldsungs-Ansatz”’ zunachst der
nachstliegende Stand der Technik zu ermitteln, sodann die zugrunde liegende technische Aufgabe zu bestimmen und
schlie3lich zu beurteilen, ob die Erfindung angesichts des nachstliegenden Stands der Technik und der technischen
Aufgabe fur die Fachperson naheliegend war (Kinkeldey/Karamanli in Benkard2 Art 56 EPU Rn 23 mwN; OLG Wien
133 R 90/18k = OBI 2019/52, 194 [Wildhack] ua).2.3 Nach Paragraph 10, Absatz eins, PatV-EG in Verbindung mit Artikel
138, Absatz eins, Litera a, EPU kann ein europaisches Patent mit Wirkung fUr einen Vertragsstaat fur nichtig erklart
werden, wenn sein Gegenstand nach Artikel 52 bis 57 EPU nicht patentierbar ist. Nach Artikel 52, Absatz eins, EPU
werden europdische Patente fur Erfindungen auf allen Gebieten der Technik erteilt, sofern sie neu sind, auf einer
erfinderischen Tatigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind. Eine Erfindung gilt als neu, wenn sie nicht zum
Stand der Technik gehort (Artikel 54, Absatz eins, EPU), und als auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhend, wenn sie
sich fiir die Fachperson nicht in naheliegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt (Artikel 56, EPU). Nach Artikel
54, Absatz 2, EPU bildet den Stand der Technik alles, was vor dem Anmeldetag der Offentlichkeit durch schriftliche oder
mundliche Beschreibung, durch Benutzung oder in sonstiger Weise zuganglich gemacht worden ist. Fur die
Beurteilung, ob die erfinderische Tatigkeit zu bejahen ist, ist nach dem vom EPA entwickelten ,Aufgabe-Losungs-
Ansatz” zunachst der nachstliegende Stand der Technik zu ermitteln, sodann die zugrunde liegende technische
Aufgabe zu bestimmen und schlieBlich zu beurteilen, ob die Erfindung angesichts des nachstliegenden Stands der
Technik und der technischen Aufgabe flir die Fachperson naheliegend war (Kinkeldey/Karamanli in Benkard2 Artikel
56, EPU Rn 23 mwN; OLG Wien 133 R 90/18k = OBI 2019/52, 194 [Wildhack] ua).

2.4 Ist - wie hier - die Dosierung das einzige abgrenzende Merkmal eines Anspruchs, ist bei der Beurteilung der
Neuheit und der erfinderischen Tatigkeit zu prifen, ob die im Anspruch beanspruchte Dosierung gegeniiber dem
bekannten Stand der Technik nachweislich einen besonderen und nicht vorhersehbaren technischen Effekt mit sich
bringt (GroRRe Beschwerdekammer des EPA, G 2/08; OLG Wien,33 R 31/20a).

2.5 Der Rekurs wendet sich gegen die Annahme des Erstgerichts, die Prasentation von Prof.Kappos (GUT ./10) hatte
eine Fachperson dazu veranlasst, tiefergehende Untersuchungen zu niedrigeren Dosierungen als 720 mg DMF pro Tag
anzustellen, weil bei niedrigeren Dosierungen auch die Nebenwirkungen weniger ausgepragt seien. Tatsachlich lieRen
sich, wie auch aus der eidesstattigen Erklarung Prof. Kappos (GUT ./13) ersichtlich sei, aus den veroffentlichten Daten
zu den Nebenwirkungen gerade keine statistisch relevanten Unterschiede erkennen.

Zwar ist der Antragstellerin zuzustimmen, dass nach GUT ./10 eine Dosisabhangigkeit der Nebenwirkungen noch
innerhalb der Standardabweichungen liegt. Allerdings ist aus der genannten Beilage eindeutig ersichtlich, dass auch
niedrigere Dosen von DMF eine Wirksamkeit zeigen. So sinkt die Zahl der Gd+-Lasionen in den Wochen 12 bis 24
kontinuierlich von 120 mg/Tag zu 720 mg/Tag ab. In den Wochen 4 bis 24 sinkt die Zahl der Gd+ Lasionen bei jener
Gruppe, die nur 120 mg/Tag an DMF erhalten, gegenliber Placebo-Empfangern ab, bei 360 mg/Tag steigt dieser Wert
wieder an und bei 720 mg/Tag ist der Wert deutlich gegenlber der Placebo-Gruppe verringert. Die Zahl der neuen T1-
Lasionen ist bei der Verabreichung von 120 mg/Tag massiv gegentber Placebo-Empfangern verringert. SchlieBlich ist
die Ruckfallwirksamkeit bei 120 mg/Tag sogar noch hoher als bei 720 mg/Tag. Eine Fachperson, der diese Studie in
Handen hat, hatte somit ohne Zweifel erkannt, dass auch geringe Dosen von DMF wirken. Weiters hatte er erkannt,
dass die Studie insgesamt gesehen keine konsistenten Ergebnisse zeigt bzw solche, deren Gewichtung aufgrund der
Standardabweichung nicht eindeutig zuordenbar sind. Er hatte daher auch weitere von 720 mg/Tag abweichende
Dosierungen von DMF gepriift; dies umso mehr, als die Ergebnisse auch fur 720 mg nicht Uberragend waren. Das
Erstgericht hat daher zu Recht angenommen, dass es fur eine Fachperson ausgehend von GUT ./10 naheliegend
gewesen ware, auch die Anwendung niedriger Dosen zu prifen.

2.6 Weiters tritt die Antragstellerin der Annahme des Erstgerichts entgegen, die Pilotstudie vomSchimrigk et al. (GUT
./3) habe einen erfolgversprechenden Hinweis auf die Wirksamkeit einer Dosierung von 360 mg DMF pro Tag geliefert.
Ihre Hauptkritikpunkte an dieser Studie sind, dass sie nicht nur DMF alleine, sondern eine Wirkstoffzusammensetzung
untersucht habe und dass nur sechs Patienten untersucht worden seien. Dem ersten Argument kann
entgegengehalten werden, dass das Streitpatent in seinem Anspruch 1 das Wort ,umfasst” enthalt und somit das
Vorhandensein weiterer Wirkstoffe nicht ausschlief3t. Der Studie ist auch zu entnehmen, dass Uber einen Zeitraum von
70 Wochen sowohl fur eine Dosis von 720 mg/Tag als auch eine solche von 360 mg/Tag eine signifikante Verbesserung
der Lasionen ebenso wie eine Verringerung des Lasionsvolumens beobachtbar waren (GUT ./E, S 607 bis 609).


https://www.ris.bka.gv.at/Ergebnis.wxe?Abfrage=Vfgh&GZ=G2/08&SkipToDocumentPage=True&SucheNachRechtssatz=False&SucheNachText=True
https://www.jusline.at/entscheidung/670145

Der Problematik der geringen Anzahl an untersuchten Personen war sich der Autor ohnedies bewusst, indem er auf S
609, vorletzter Absatz, die Durchfuhrung einer Studie mit einer hdheren Anzahl an Probanden propagiert (,These
results suggest that further studies using larger patient populations are warranted to evaluate the efficacy of FAE alone
[...]"). Der vom Erstgericht gezogene Schluss, eine Fachperson hatte GUT ./E jedenfalls als erfolgversprechenden
Startpunkt fur tiefergehende Untersuchungen bertcksichtigt, ist damit nicht zu beanstanden.

2.7 SchlielRlich wendet sich die Antragstellerin gegen die Annahme des Erstgerichts, auch die S3-Leitlinien zur
Behandlung von Psoriasis (GUT ./M) lieferten der Fachperson Anhaltspunkte daftir, dass eine Reduktion der DMF-Dosis
mit einem verbesserten Nebenwirkungsprofil einhergingen.

Soweit sie dazu neuerlich darauf verweist, auch hier seien nicht nur DMF, sondern auch andere Wirkstoffe untersucht

worden, ist zunachst auf die Ausfuhrungen zu Punkt 2.6 zu verweisen; wie dort ausgefihrt schliel3t das Wort ,umfasst
in Anspruch 1 des Streitpatents Wirkstoff-Kombinationen nicht aus.

Entgegen den Rekursausfiuihrungen ist GUT ./M eindeutig zu entnehmen, dass nicht alle Patienten die empfohlene
Hoéchstdosis von 720 mg/Tag an DMF bendtigen und dass die meisten mit Fumarsaureestern behandelten Patienten
zwischen zwei und vier Tabletten Fumaderm bendtigen. Dies impliziert nicht nur eine Tagesdosis von 480 mg/Tag,
sondern auch, dass die Dosis bis zum ausreichenden klinischen Ansprechen gesteigert wird. Anschlieend wird durch
langsame Verminderung der Dosis die individuelle Erhaltungsdosis festgestellt. Dies legt jeder Fachperson nahe,
zunachst die geringste nétige Dosis zu verabreichen und davon ausgehend eine passende Dosis zu suchen. Zumal
auch Schimrigk (GUT ./E, S 609) auf die Gemeinsamkeiten zwischen Psoriasis und MS hinwies, ist es durchaus
nachvollziehbar, dass eine Fachperson auch die berechtigte Erwartungshaltung haben konnte, das in den Leitlinien
GUT ./M geoffenbarte Dosierungsschema kdnne auch als Erhaltungsdosis bei der MS-Therapie angewendet werden.

Da nach GUT ./E, ./I, /M und ./10 immer nur ein Vielfaches von 120 mg/Tag verabreicht wurden, war es fir eine
Fachperson naheliegend, nicht blo3 die Dosen von 360 und 720 mg/Tag, sondern auch andere ein Vielfaches von
120 mg bildende Dosen, wie eben auch 480 mg/Tag, zu probieren. Die laut Streitpatent beanspruchte zu
verabreichende Menge stellt damit keine Erfindung dar. Dies umso weniger, als ein unerwarteter oder Gberraschender
Effekt flr die beanspruchte Dosis im Streitpatent nicht beschrieben ist.

2.8 Nach der jungsten Rechtsprechung der GrofRen Beschwerdekammer ist die Plausibilitdt weder ein eigenstandiger
Rechtsbegriff noch eine Voraussetzung fiir die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit nach Art 56 EPU (G 2/21, Rn 92).
Eine ndhere Befassung damit kann daher unterbleiben.2.8 Nach der jlngsten Rechtsprechung der Grof3en
Beschwerdekammer ist die Plausibilitdit weder ein eigenstandiger Rechtsbegriff noch eine Voraussetzung fir die
Beurteilung der erfinderischen Tétigkeit nach Artikel 56, EPU (G 2/21, Rn 92). Eine nahere Befassung damit kann daher
unterbleiben.

3.Zusammengefasst gelingt es der Antragsgegnerin, die Vermutung der Rechtsbestdndigkeit des Streitpatents zu
entkraften, was im Sinne der unter Punkt 2.2 angeflhrten Judikatur der Erlassung einer einstweiligen Verfigung
entgegensteht. Der angefochtene Beschluss war daher zu bestatigen.

4 . Die Kostenentscheidung beruht auf8& 393 Abs 1 EO iVm§ 41 ZPO. Die im Provisorialverfahren unterliegende
gefahrdete Partei hat ihre Kosten endgultig selbst zu tragen und der obsiegenden Gegnerin deren Kosten zu ersetzen
(Kodek in Angst/Oberhammer, EQ® § 393 Rz 2/1, 4). Der Zuschlag fir die Beiziehung eines Patentanwalts steht ihr zu,
weil nicht nur prozessual-juristische Fragen Gegenstand des Rekursverfahrens waren (4 Ob 71/19y; OLG Wien33 R
61/22s ua; vgl auch EuGH C-531/20, NovaText).4. Die Kostenentscheidung beruht auf Paragraph 393, Absatz eins, EO in
Verbindung mit Paragraph 41, ZPO. Die im Provisorialverfahren unterliegende geféhrdete Partei hat ihre Kosten
endgliltig selbst zu tragen und der obsiegenden Gegnerin deren Kosten zu ersetzen (Kodek in Angst/Oberhammer, EQ?
Paragraph 393, Rz 2/1, 4). Der Zuschlag fur die Beiziehung eines Patentanwalts steht ihr zu, weil nicht nur prozessual-
juristische Fragen Gegenstand des Rekursverfahrens waren (4 Ob 71/19y; OLG Wien33 R 61/22s ua; vergleiche auch
EuGH C-531/20, NovaText).

5. Der Ausspruch Uber den Wert des Entscheidungsgegenstands nach 8§ 78, 402 Abs 4 EO iVm § 500 Abs 2 Z 1 lit b ZPO
resultiert aus der wirtschaftlichen Bedeutung des Patentrechts und orientiert sich auch an der Bewertung durch die
Antragstellerin sowie an& 5 Z 14 AHK5. Der Ausspruch Uber den Wert des Entscheidungsgegenstands nach
Paragraphen 78, 402, Absatz 4, EO in Verbindung mit Paragraph 500, Absatz 2, Ziffer eins, Litera b, ZPO resultiert aus
der wirtschaftlichen Bedeutung des Patentrechts und orientiert sich auch an der Bewertung durch die Antragstellerin


https://www.jusline.at/gesetz/eo/paragraf/393
https://www.jusline.at/gesetz/zpo/paragraf/41
https://www.jusline.at/entscheidung/604453
https://www.jusline.at/entscheidung/729795
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:62020CJ0531
https://www.jusline.at/entscheidung/604453
https://www.jusline.at/entscheidung/729795
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:62020CJ0531
https://www.jusline.at/gesetz/ahk/paragraf/5

sowie an Paragraph 5, Ziffer 14, AHK.

6.0b es der Antragsgegnerin gelungen ist, die Vermutung der Rechtsbestandigkeit des Streitpatents zu entkraften,
kann nur im Einzelfall beurteilt werden und wirft demnach keine Rechtsfrage von erheblicher Bedeutung im Sinne des
§ 528 Abs 1 ZPO auf. Aus diesem Grund war der ordentliche Revisionsrekurs nicht zuzulassen6. Ob es der
Antragsgegnerin gelungen ist, die Vermutung der Rechtsbestandigkeit des Streitpatents zu entkraften, kann nur im
Einzelfall beurteilt werden und wirft demnach keine Rechtsfrage von erheblicher Bedeutung im Sinne des Paragraph
528, Absatz eins, ZPO auf. Aus diesem Grund war der ordentliche Revisionsrekurs nicht zuzulassen.
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