LG Munchen |, Endurteil v. 20.03.2024 — 21 O 2080/24

Titel:
Prifpflicht der Clearingstelle vor Listung in der Lauer-Taxe

Normenketten:

EPU Art. 64 Abs. 1

PatG § 83 Abs. 1, § 139 Abs. 1, § 140b Abs. 1, Abs. 7
ZPO § 13, § 32, § 935, § 940

SGBV § 131 Abs. 4

Leitsatz:

Die Betreiberin der IFA-Datenbank ist vor Listung eines generischen Arzneimittels in der Lauer-Taxe
verpflichtet, sich - gegebenenfalls unter Einholung rechtlichen Rats - {iber das Vorliegen einer &quivalenten
Schutzrechtsverletzung Kenntnis zu verschaffen, wenn sie von der Patentinhaberin konkret und
substantiiert auf die aquivalente Rechtsverletzung hingewiesen worden ist und eine offensichtliche
Patentverletzung gegeben ist. (Rn. 52) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagwort:
Unterlassung

Fundstellen:
MittdtPatA 2024, 350
PharmR 2024, 406
GRUR-RS 2024, 8804
LSK 2024, 8804
GRUR-RR 2024, 269

Tenor

1. Die Antragsgegnerin wird verurteilt, der Antragstellerin unverziglich nach Vorliegen eines Antrages auf
Aufnahme eines generischen Produkts mit der Verbindung 5-Chlor-N-({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-
morpholinyl)phenyl]-1,3 o- xazolidin-5-yl}methyl)-2-thiophencarbonsaureamid [Verbindung (1), Rivaroxaban]
um-fassend eine Hartkapsel mit schneller Freisetzung zur Herstellung eines Medikaments zur Behandlung
einer thromboembolischen Erkrankung, welches nicht mehr als einmal taglich Gber mindestens flinf
aufeinanderfolgende Tage verabreicht wird, wobei die Verbindung bei oraler Verabreichung an einen
menschlichen Patienten eine Plasmakonzentrationshalbwertszeit von 10 Stunden oder weniger hat, in die
IFA Datendienste Auskunft zu erteilen Gber

a) die ldentitdt des generischen Unternehmens, das Aufnahme des generischen Produkts beantragt hat
und

b) die der Antragsgegnerin vorliegenden Produktinformationen des generischen Produkts.

2. Die Antragsgegnerin wird verurteilt, es bei Meidung eines vom Gericht fur jeden Fall der
Zuwiderhandlung festzusetzenden Ordnungsgeldes bis zu 250.000 Euro - ersatzweise Ordnungshaft - oder
einer Ordnungshaft bis zu sechs Monaten, im Falle wiederholter Zuwiderhandlung bis zu insgesamt zwei
Jahren, wobei die Ordnungshaft an dem ge—setzlichen Vertreter der Antragsgegnerin zu vollziehen ist, zu
unterlassen, eine die Verbindung 5-Chlor-N-({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl)phenyl]-1,3 o- xazolidin-
5-yl}methyl)-2-thiophencarbonsaureamid [Verbindung (1), Rivaroxaban] um-fassende Hartkapsel mit
schneller Freisetzung zur Herstellung eines Medikaments zur Behandlung einer thromboembolischen
Erkrankung, welches nicht mehr als einmal tag-lich Gber mindestens fiunf aufeinanderfolgende Tage
verabreicht wird,

wobei die Verbindung bei oraler Verabreichung an einen menschlichen Patienten eine
Plasmakon-zentrationshalbwertszeit von 10 Stunden oder weniger hat, (aquivalente Verletzung von
Anspruch 1, EP 1 845 961) ohne Zustimmung der Antragstellerin in die IFA Datendienste aufzunehmen,



wobei diese Anordnung unter der auflosenden Bedingung steht, dass die Antrag-stellerin binnen eines
Monats ab Auskunftserteilung durch die Antragsgegnerin Gber den Antrag eines Dritten auf Aufnahme einer
eine solche Verbindung umfassenden Hartkapsel in die IFA Datendienste diesen im Verfahren des
einstweiligen Rechtsschutzes wegen Schutzrechtsverletzung in Anspruch nimmt.

3. Im Ubrigen wird der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfiigung zuriickgewiesen.

4. Die Kosten des Verfahrens werden gegeneinander aufgehoben. Die Nebenintervenienten tragen ihre
Kosten selbst.

5. Der Streitwert wird auf 250.000,00 € festgesetzt.
Tatbestand

1

Die Verfligungsklagerin ist Inhaberin des nationalen deutschen Teils des europaischen Patents 1 845 961.
Sie begehrt im Rahmen des einstweiligen Rechtsschutzes von der Verfigungsbeklagten Auskunft und
Unterlassung der Listung von generischen Produkten in die IFADatendienste.

2
Das Klagepatent wurde am 19.01.2006 angemeldet und nimmt eine Prioritat vom 31.01.2002 (EP ) in
Anspruch. Es wurde am 22.04.2015 erteilt.

3
Patentanspruch 1 des Klagepatents betrifft eine Verwendung des Wirkstoffs Rivaroxaban und lautet im
englischen Original wie folgt:

»1he use of a rapid-release tablet of the compound 5-Chloro-N-({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl)
phenyl]-1,3-oxazolidin-5-yl}methyl)-2-thiophenecarboxamide for the manufacture of a medicament for the
treatment of a thromboembolic disorder administered no more than once daily for at least five consecutive
days, wherein said compound has a plasma concentration half life of 10 hours or less when orally
administered to a human patient.”

4

Die Verfugungsbeklagte ist die gemeinsame Clearingstelle der pharmazeutischen Industrie, des
pharmazeutischen GroRhandels und der Apotheker in der Bundesrepublik Deutschland. Sie betreibt die
IFA-Datenbank. Auf dieser beruht die sog. Lauer Taxe, welche den Apotheken Auskunft tber die
Verfugbarkeit zugelassener Arzneimittel gibt. Zudem vergibt die Verfligungsbeklagte fir solche Waren die
Pharmazentralnummer (PZN).

5

Die Verfuigungsbeklagte erklarte mit E-Mail vom 12.02.2024 gegenuber der Verfligungsklagerin, dass sie
Rivaroxaban-Generika der Starken 10 mg, 15 mg und 20 mg in Tablettenform friihestens ab dem
01.02.2026 und in Kapselform friilhestens ab dem 15.04.2024 listen wiirde (Anlage AO7).

6
Die Nebenintervenienten haben jeweils mit Schriftsatz vom 18.03.2024, 19.03.2024 und 20.03.2024 den
Beitritt auf Seiten der Verfligungsbeklagten erklart.

7
Die Verfligungsklagerin ist der Auffassung, dass Anspruch 1 des Klagepatents durch eine Listung von
Rivaroxaban-Generika in Tablettenform unmittelbar und in Kapselform aquivalent verletzt werde.

8
Die Verfugungsklagerin beantragt zuletzt,

Der Antragsgegnerin wird aufgegeben,

I. der Antragstellerin unverziglich nach Vorliegen eines Antrages auf Aufnahme eines generischen Produkts
mit der Verbindung 5-Chlor-N-({(5S)-2-ox0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl) phenyl]-1,3 oxazolidin-5-yl}methyl)-2-
thiophencarbonsaureamid [Verbindung (1), Rivaroxaban] mit schneller Freisetzung zur Herstellung eines
Medikaments zur Behandlung einer thromboembolischen Erkrankung, welches nicht mehr als einmal taglich
Uber mindestens funf aufeinanderfolgende Tage verabreicht wird, wobei die Verbindung bei oraler



Verabreichung an einen menschlichen Patienten eine Plasmakonzentrationshalbwertszeit von 10 Stunden
oder weniger hat,

in die IFA Datendienste Auskunft zu erteilen tber
a) die Identitat des generischen Unternehmens, das Aufnahme des generischen Produkts beantragt hat und
b) die der Antragsgegnerin vorliegenden Produktinformationen des generischen Produkts

Il. es bei Meidung eines vom Gericht fir jeden Fall der Zuwiderhandlung festzusetzenden Ordnungsgeldes

bis zu 250.000 Euro — ersatzweise Ordnungshaft — oder einer Ordnungshaft bis zu sechs Monaten, im Falle
wiederholter Zuwiderhandlung bis zu insgesamt zwei Jahren, wobei die Ordnungshaft an dem gesetzlichen

Vertreter der Antragsgegnerin zu vollziehen ist, zu unterlassen,

1) eine die Verbindung 5-Chlor-N-({(5S)-2-ox0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl) phenyl]- 1,3 oxazolidin-5-
yl}methyl)-2-thiophencarbonsaureamid [Verbindung (1), Rivaroxaban] umfassende Tablette mit schneller
Freisetzung zur Herstellung eines Medikaments zur Behandlung einer thromboembolischen Erkrankung,
welches nicht mehr als einmal taglich Gber mindestens flunf aufeinanderfolgende Tage verabreicht wird,
wobei die Verbindung bei oraler Verabreichung an einen menschlichen Patienten eine
Plasmakonzentrationshalbwertszeit von 10 Stunden oder weniger hat,

(wortsinngemafe Verletzung von Anspruch 1, EP 1 845 961)

2) eine die Verbindung 5-Chlor-N-({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl) phenyl]- 1,3 oxazolidin-5-
yl}methyl)-2-thiophencarbonsaureamid [Verbindung (l), Rivaroxaban] umfassende Hartkapsel mit schneller
Freisetzung zur Herstellung eines Medikaments zur Behandlung einer thromboembolischen Erkrankung,
welches nicht mehr als einmal taglich Gber mindestens flinf aufeinanderfolgende Tage verabreicht wird,
wobei die Verbindung bei oraler Verabreichung an einen menschlichen Patienten eine
Plasmakonzentrationshalbwertszeit von 10 Stunden oder weniger hat,

(aquivalente Verletzung von Anspruch 1, EP 1 845 961)
ohne Zustimmung der Antragstellerin in die IFA-Datendienste aufzunehmen.

9
Die Verfugungsbeklagte und die Nebenintervenienten beantragen, den Antrag auf Erlass der einstweiligen
Verfugung zuriickzuweisen.

10
Die Nebenintervenienten stellen zudem folgende Hilfsantrage, denen die Verfliigungsbeklagte nicht
entgegentritt:

11

1) Die weitere Vollziehung einer etwaigen einstweiligen Verfligung wird davon abhangig gemacht, dass die
Antragstellerin verbindlich gegentber jedem antragenden Generikaunternehmen, das ein
streitgegenstandliches Produkt auf den Markt bringen méchte, binnen 14 Tagen erklart, dieses von
samtlichen Schaden freizustellen, die durch die Ablehnung der Listung bei der IFA entstehen sollte, falls
sich das Patent endguiltig als nicht rechtsbestandig oder nicht verletzt erweisen sollte.

12

2) Eine etwaige einstweilige Verfligung wird in der Weise befristet, dass sie insoweit auRer Kraft tritt, als die
Antragstellerin binnen eines Monats ab Kenntniserlangung vom Entstehen einer Erstbegehungs- oder
Wiederholungsgefahr keinen Eilrechtsschutz gegen den betroffenen Generikahersteller beantragt bzw.
Eilrechtsschutz erst- oder zweitinstanzlich abgelehnt wird.

13

Die Verfugungsbeklagte ist der Ansicht, dass sie im Hinblick auf eine aquivalente Patentverletzung keine
Prifpflichten habe. Sie sei zudem kartellrechtlich daran gehindert, eine Listung der angegriffenen
Rivaroxaban-Generika in der Verabreichungsform Hartkapseln zu verweigern.

14
Die Nebenintervenienten sind im Wesentlichen der Ansicht, dass keine Verletzung des Klagepatents
vorliege. Sie sind zudem der Ansicht, das Klagepatent sei nicht rechtsbestandig.



15
Zur Erganzung des Tatbestands wird auf die eingereichten Schriftsatze samt Anlagen sowie auf das
Sitzungsprotokoll vom 20.03.2023 Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde

16

Der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfiigung ist zulassig (A.). Er ist auch im Hinblick auf die
Verabreichungsform Hartkapseln in der tenorierten Fassung begriindet (B.). Im Hinblick auf die
Verabreichungsform Tabletten ist der Antrag mangels Begehungsgefahr unbegriindet (C.).

A

17
Der Antrag ist zulassig.

18
I. Der Rechtsweg zu den Zivilgerichten ist er6ffnet, weil es sich im Hinblick auf die geltend gemachten
Anspriche um eine burgerliche Streitigkeit handelt, § 13 ZPO.

19

Entgegen der Ansicht der Nebenintervenienten zu 1, 3 und 6 ist hier keine verwaltungsrechtliche oder
sozialrechtliche Streitigkeit gegeben. Eine verwaltungsrechtliche Streitigkeit im Sinne von § 40 VwGO bzw.
eine sozialrechtliche Streitigkeit im Sinne von § 51 SGG liegt vor, wenn das dem Klageanspruch unmittelbar
zugrunde liegende Rechtsverhaltnis offentlichrechtlich ist. Hierbei ist auf die dem Rechtsstreit unmittelbar
zugrunde liegende Anspruchsgrundlage abzustellen (BeckOK-VwGO/Reimer, § 40 Rn. 42). Die
Verflgungsklagerin macht gegenuber der Verfligungsbeklagten den patentrechtlichen
Unterlassungsanspruch aus § 139 PatG sowie den Auskunftsanspruch aus § 140b PatG geltend, so dass
eine zivilrechtliche Streitigkeit vorliegt. Inwieweit die Verfugungsbeklagte durch Listung in den IFA-
Datendiensten oder durch Vergabe einer Pharmazentralnummer eine hoheitliche Aufgabe wahrnimmt, kann
bei Bestimmung des Rechtswegs dahinstehen. Dabei handelt es sich lediglich um dem Patentschutz
nachgelagerte Fragen, die die Anwendung der patentrechtlichen Anspruchsgrundlage nicht berthren.

20
II. Das Landgericht Miinchen | ist gemaR § 32 ZPO 6rtlich zustandig.

21

1. Die patentrechtsverletzende Listung der angegriffenen Ausfihrungsformen stellt eine unerlaubte
Handlung dar, deren Erfolgsort sich auf das ganze Bundesgebiet erstreckt. Entgegen der Auffassung der
Verfugungsbeklagten ist insoweit nicht auf den Ort der blo3en Entscheidung Uber die Listung am Firmensitz
der Verfugungsbeklagten in Frankfurt a.M. abzustellen, da die Listung ein bundesweites Angebot darstellt.

22
2. Entgegen der Ansicht der Verfligungsbeklagten ergibt sich aus § 16 des IFA-Vertrags (Anlage AG1) im
vorliegenden Fall keine vorrangige Gerichtsstandsvereinbarung.

23

Diese Regelung erfasst allein Streitigkeiten ,aus diesem Vertrag®. Vorliegend streiten die Parteien aber nicht
um Anspriche ,aus diesem Vertrag“ oder um den Inhalt dieses Vertrags. Vielmehr ist dieser Vertrag fur den
vorliegenden Streit unerheblich, weil die Verfligungsklagerin wie ein beliebiger Dritter gegen die
Verfugungsbeklagte die (patent-)gesetzlichen Anspriiche auf Auskunft und Unterlassung geltend macht.
Dieser Streit wird durch das zwischen den Parteien zugleich bestehende Vertragsverhaltnis nicht berthrt.

B.

24
Der Antrag ist im Hinblick auf die Verabreichungsform Hartkapsel begriindet. Verfligungsanspruch (unter I.)
und Verfugungsgrund (unter Il.) bestehen.

25
I. Die Verfugungsklagerin hat das Vorliegen des Verfligungsanspruchs glaubhaft gemacht.



26
1. Der Unterlassungsanspruch ergibt sich aus Art. 64 Abs. 1 EPU, § 139 Abs. 1 PatG.

27
a) Das Verfugungspatent ist durch den Vertrieb der angegriffenen Generika in der Verab reichungsform der
Hartkapsel benutzt.

28
aa) Gegenstand des Verfliigungspatents ist die Behandlung von Stérungen der Blutgerinnung.

29

Im Stand der Technik waren als Standardtherapie fiir die Behandlung von Blutgerinnungsstérungen
Heparine und fur die Langzeitbehandlungen Vitamin-K-Antagonisten bekannt [0006, 0007]. Am Einsatz von
Heparinen kritisiert das Klagepatent als nachteilig, dass diese akut wirken, aber nicht oral verfiigbar seien
und als Injektion genommen werden mussten. Im Hinblick auf den Einsatz von Vitamin-K-Antagonisten
kritisiert das Klagepatent u.a. die lange Zeit bis zum Einsetzen der Wirkung und eine sehr lange Abklingzeit
sowie das hohe Blutungsrisiko bei nur leichter Uberdosierung, das ein engmaschiges Monitoring erfordere.
Der Einsatz des Wirkstoffs Rivaroxaban war zum Prioritatszeitpunkt bekannt 0008.. Jedoch war die genaue
Verwendung dieses Wirkstoffs nicht hinreichend klar.

30
bb) Das Verfligungspatent beschreibt es daher als seine Aufgabe, ein sicheres und wirksames
Verabreichungsregime fur Rivaroxaban bereitzustellen.

31
Hierfir schlagt das Verfigungspatent eine Verwendung gemaf Anspruch 1 vor, der sich nach seinen
Merkmalen wie folgt gliedern lasst:

1. Verwendung der Verbindung 5-Chlor-N-({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morpholinyl) phenyl]-1,3oxazolidin-5-
yl}methyl)-2-thiophencarbonsaureamid zur Herstellung eines Medikaments

2. in einer Tablette mit schneller Freisetzung
3. zur Behandlung einer thromboembolischen Erkrankung;

4. das Medikament wird nicht mehr als einmal taglich Gber mindestens fiinf aufeinanderfolgende Tage
verabreicht;

5. die Verbindung hat bei oraler Verabreichung an einen menschlichen Patienten eine
Plasmakonzentrationshalbwertszeit von 10 Stunden oder weniger.

32

cc) Die Kammer definiert die angesprochene Fachperson in Ubereinstimmung mit der Definition des
Bundespatentgerichts als Team bestehend aus einem Arzt mit Berufserfahrung auf dem Gebiet der
Behandlung thromboembolischer Erkrankungen, einem auf dem Gebiet der klinischen Pharmakokinetik
berufserfahrenen Pharmakologen und einen pharmazeutischen Technologen mit mehrjahriger Erfahrung im
Bereich der Entwicklung von antithrombotischen Arzneimitteln (Qual. Hinweis des Bundespatentgerichts
vom 03.01.2024, S. 2, Anl. AO 20).

33
dd) Die Auslegung der einzelnen Merkmale ist zwischen den Parteien zu Recht nicht umstritten.

34

ee) Durch die von der Verfigungsbeklagten beabsichtigte Listung der angegriffenen Ausfihrungsformen
droht eine aquivalente Verletzung von Anspruch 1 des Verfigungspatents. Die angegriffenen
Ausfuhrungsformen verwirklichen in der Verabreichungsform Hartkapsel unstreitig die Merkmale 1, 3 und 4.

35
(1) Hinsichtlich Merkmal 2 liegt eine aquivalente Patentbenutzung vor.

36
(a) Eine aquivalente Verwirklichung setzt die Gleichwirkung der Mittel, die Auffindbarkeit fur die Fachperson
sowie die Orientierung am Patentanspruch voraus. Unstrittig kann bei Medikamenten im Allgemeinen sowie



konkret bei dem patentgemafRen Wirkstoff eine orale Verabreichung sowohl Uber Tabletten als auch tber
Hartkapseln erfolgen. Der Fachperson war auch schon zum Prioritatszeitpunkt bekannt, dass Tabletten und
Kapseln austauschbar sein kdnnen, so dass das gleichwirkende Mittel fir die Fachperson auch auffindbar
war.

37
(b) Statt einer schnell freisetzenden Tablette eine solche Hartkapsel zu verwenden, ist am Sinngehalt der im
Patentanspruch unter Schutz gestellten technischen Lehre orientiert.

38

(aa) Nach dem Bundesgerichtshof ist die Verletzung eines Patents mit aquivalenten Mitteln nur zu bejahen,
wenn die Uberlegungen, die die Fachperson anstellen muss, um ein abgewandeltes Mittel als objektiv
gleichwirkend aufzufinden, am Sinngehalt der im Patentanspruch unter Schutz gestellten technischen Lehre
orientiert sind (BGH GRUR 2016, 921 Rn. 49 — Pemetrexed). Dies setzt voraus, dass der Patentanspruch in
allen seinen Merkmalen nicht nur den Ausgangspunkt, sondern die maf3gebliche Grundlage fur die
Uberlegungen der Fachperson bildet (BGH GRUR 2016, 921 Rn. 50 — Pemetrexed). Ob sich die
abgewandelte Lésung an der patentgeméafien Lehre orientiert, ist allein anhand des technischen Sinns des
Patentanspruchs zu beurteilen. Das abgewandelte Mittel ist am Patentanspruch orientiert, wenn ein im
Vergleich zum Patent im Wesentlichen gleicher (aber notwendigerweise unterschiedlicher) Weg beschritten
worden ist, den sich die Fachperson aufgrund der Uberlegungen ausgehend vom Patentanspruch
erschlie®en kann (Meier-Beck GRUR 2018, 241, 245).

39

Die geforderte Orientierung am Patentanspruch schliet zwangslaufig die Moglichkeit ein, dass der
(maRgebliche) Anspruch hinter der Offenbarung des Patents zurlickbleibt. Beschrankt sich das Patent bei
objektiver Betrachtung auf eine engere Anspruchsfassung, als dies vom technischen Gehalt der Erfindung
und gegenuber dem Stand der Technik geboten ware, darf die Fachwelt darauf vertrauen, dass der Schutz
entsprechend beschrankt ist (BGH GRUR 2016, 921 Rn. 50 — Pemetrexed). Dem Patentinhaber ist es dann
verwehrt, nachtraglich Schutz fir etwas zu beanspruchen, was er nicht unter Schutz hat stellen lassen
(BGH GRUR 2016, 921 Rn. 50 — Pemetrexed), selbst wenn die Fachwelt erkennt, dass die
erfindungsgemalfe Wirkung als solche tber den im Patentanspruch unter Schutz gestellten Bereich hinaus
erreicht werden kénnte (BGH GRUR 2016, 921 Rn. 50 — Pemetrexed). Daher ist eine Ausfiihrungsform aus
dem Schutzbereich ausgeschlossen, die zwar offenbart oder fiir die Fachperson jedenfalls auffindbar sein
mag, von der der Leser der Patentschrift aber annehmen muss, dass sie nicht unter Schutz gestellt werden
sollte (BGH GRUR 2016, 921 Rn. 50 — Pemetrexed).

40

Liegt dem Patentanspruch eine Auswahlentscheidung zwischen verschiedenen Moglichkeiten zugrunde,
missen die Uberlegungen der Fachwelt zu mdglichen Abwandlungen mit dieser Auswahlentscheidung in
Einklang stehen (BGH GRUR 2011, 701 Rn. 35 — Okklusionsvorrichtung). Dies ergibt sich aus dem Primat
des Anspruchs. Deshalb ist eine Patentverletzung mit aquivalenten Mitteln in der Regel zu verneinen, wenn
die Beschreibung mehrere Moglichkeiten offenbart, wie eine bestimmte technische Wirkung erzielt werden
kann, jedoch nur eine dieser Mdglichkeiten in den Patentanspruch aufgenommen worden ist (BGH GRUR
2011, 701 Rn. 35 — Okklusionsvorrichtung; GRUR 2016, 921 Rn. 52 und 61 — Pemetrexed).

41

Wird nur eine Ausflihrungsform offenbart, liegt in der Regel keine Auswahlentscheidung vor und eine
Orientierung am Patentanspruch scheitert nicht daran, dass sich der Patentinhaber mit der konkreten
Formulierung des Merkmals im Anspruch auf eine dessen Wortsinn entsprechende Ausgestaltung
festgelegt hat (BGH GRUR 2016, 1254 — V-formige FUihrungsanordnung).

42

(bb) Nach diesen Mafstaben ist die Verwendung der angegriffenen Verabreichungsform Hartkapsel am
Patentanspruch orientiert. Die Uberlegungen, die die Fachperson anstellen muss, um anstatt einer Tablette
eine Hartkapsel als objektiv gleichwirkend aufzufinden, sind am Sinngehalt der im Patentanspruch unter
Schutz gestellten technischen Lehre orientiert.

43



Entgegen der Auffassung der Verfligungsbeklagten und der sie unterstiitzenden Nebenintervenienten liegt
dem Patentanspruch keine Auswahlentscheidung zugrunde. Die Fachwelt durfte nicht darauf vertrauen,
dass der Schutzbereich des Verfligungspatents lediglich auf patentgemale Tabletten beschrankt ist, auch
wenn der Schutzgegenstand durch solche Tabletten definiert wird.

44

Die Nennung der Kapsel in der Beschreibung ist jedenfalls keine hinreichende Offenbarung einer
Verwendung der Hartkapsel mit Blick auf samtliche Merkmale des Patentanspruchs. Die
Verfugungspatentschrift offenbart lediglich eine Ausfiihrungsform mit den patentgemafien Wirkungen in
Tablettenform. Anders als die Beklagtenseite meint, wird keine Hartkapsel mit schneller Freisetzung
unmittelbar und eindeutig offenbart. Zwar wird in 0029. generell auf eine orale Verabreichung Bezug
genommen, wobei in der Folge Kapseln ausdrticklich aufgezahlt werden. Allerdings wird hier nicht
unmittelbar und eindeutig offenbar, dass sich der Zusatz betreffend die schnelle Freisetzung auch auf
Kapseln bezieht. Die Passage mit ,releasing rapidly“ bezieht sich unmittelbar und eindeutig auf die
Tablettenform. Ob sie sich gleichfalls auf die zuvor genannten anderen Verabreichungsformen erstreckt, ist
nach dem mafigeblichen englischen Wortlaut der Beschreibungsstelle zumindest unklar und damit
jedenfalls im Zusammenhang mit diesen Verabreichungsformen nicht unmittelbar und eindeutig offenbart.
Nach objektiver Betrachtung durfte die Beklagtenseite daher nicht darauf vertrauen, dass der Schutzbereich
auf die patentgemafe Verwendung der Tabletten beschrankt ist, aber eine Verwendung von anderen oralen
Verabreichungsformen — wie Hartkapseln — auRerhalb des Schutzbereichs liegt und daher patentrechtlich
erlaubt ist. Ebenso unterscheidet 0030. zwischen Tabletten und Tabletten mit einer schnellen Freisetzung,
wobei eine schnelle Freisetzung lediglich vorzugswirdig ist, so dass davon auszugehen ist, dass das
Verfugungspatent bei Nennung der Kapselform nicht zwingend von einer schnellen Freisetzung ausgeht. Da
sich aus dem Offenbarungsgehalt der Verfligungspatentschrift gleichfalls nicht ergibt, dass vor dem
Anmelde-/Prioritatstag patentgemafie Verwendungen mit Hartkapseln stattgefunden hatten, ist es nicht
gerechtfertigt, Ausfiihrungsformen vom Schutz auszuschlief3en, die aufgrund von Angaben in der
Patentschrift (zwar) auffindbar (aber noch nicht aufgefunden) waren, weil Auffindbarkeit
Grundvoraussetzung fiir Aquivalenz ist und der Einsatz abgewandelter Mittel sonst nie zur Patentverletzung
fuhren kénnte (vgl. BGH GRUR 2016, 921 Rn. 61 — Pemetrexed; Meier-Beck GRUR 2018, 241, 243,
Werner in: Busse/Keukenschrijver, PatG, 9. Auflage, 2020, § 14 Rn. 66).

45

Ebenso ist keine Auswahlentscheidung aufgrund des Vergleichs der unterschiedlichen Anspruchsfassungen
unter Berucksichtigung des ubrigen Inhalts der Schrift gegeben, aus dem sich hinreichend deutlich ergibt,
dass im Anspruch eine Konkretisierung vorgenommen worden ist, um den Gegenstand des Patents vom
Stand der Technik abzugrenzen und Zweifel an der Patentfahigkeit zu vermeiden (vgl. BGH GRUR 2016,
921 Rn. 67 — Pemetrexed). Zwar ist unerheblich, ob die Konkretisierung objektiv notwendig gewesen ist,
weil es in der Regel nicht darauf ankommt, warum eine bestimmte Ausfiihrungsform nicht einbezogen ist
(BGH GRUR 2016, 921 Rn. 67 — Pemetrexed). Wird aber aufgrund (objektiv oder nur vermeintlich
bestehender) formeller Anforderungen (der Anspruchsklarheit oder zur Vermeidung einer unzulassigen
Erweiterung) der Patentanspruch konkretisiert, ist nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs damit
in der Regel keine Auswahlentscheidung verbunden, weil diese Formalien fir die Aquivalenz nicht von
unmittelbarer Bedeutung sind (BGH GRUR 2016, 921 Rn. 68 — Pemetrexed) und andernfalls das
unmittelbar und eindeutig Offenbarte auch die Grenzen des Aquivalenzbereichs bestimmen wiirde, obwohl
es Sinn der Aquivalenz ist, auch das zu erfassen, was die Fachperson aufgrund der am Patentanspruch
orientierten Uberlegung kraft ihres Fachwissens als gleichwirkend auffinden kann (Meier-Beck GRUR 2018,
241, 244).

46

Die Annahme der Beklagtenseite, die im Verlauf der Erteilungsgeschichte vorgenommenen Beschrankung
von einer — zunachst vorgeschlagenen — oralen Verabreichung auf die beanspruchte Tablettenform
entspreche einer bewussten Auswahlentscheidung der Patentinhaberin, um den Gegenstand des Patents
insbesondere vom Stand der Technik abzugrenzen, ist nicht belegt. Vielmehr ist es plausibel und
nachvollziehbar, dass die Verfligungsklagerin, wie von ihr vorgetragen, wegen des uneindeutigen Wortlauts
von 0029. der Anmeldeunterlage dem Einwand einer unzulassigen Erweiterung vorbeugen wollte. Vor allem
ist entgegen dem Vortrag der Nebenintervenienten zu 2 und 5 (Schriftsatz vom 18.03.2024, Rn. 19 ff.) nicht
belegt, dass die Beschrankung mit dem Ziel erfolgt ist, sich vom Stand der Technik abzugrenzen. Die



Nebenintervenienten verweisen darauf, dass der urspriinglich zur Anmeldung eingereichte Anspruch 1
keine konkrete Dosierungsform beschrieben habe und lediglich Unteranspruch 5 auf eine Tablette mit
schneller Freisetzung beschrankt sei. Hieraus ergibt sich jedoch nicht, dass eine Beschrankung erfolgt ist,
um sich vom Stand der Technik abzugrenzen. Die Nebenintervenienten legen schon nicht dar, dass die
Abgrenzung erreicht werden sollte, indem der Anspruch auf Tabletten beschrankt wird.

47
(2) Auch Merkmal 5 ist durch die angegriffene Ausfiihrungsform verwirklicht.

48

Soweit die Nebenintervenienten zu 2 und 5 einwenden, dass Rivaroxaban bei alteren Individuen eine
terminale Halbwertszeit von 11 bis 13 Stunden aufweisen kénne (Schriftsatz vom 18.03.2024, Rn. 29 ff.
unter Verweis auf die Fachinformation Anlage TW1), fiihrt dies nicht aus der Verwirklichung von Merkmal 5,
da in derselben Fachinformation mitgeteilt wird, dass es bei Jiingeren 5 bis 9 Stunden sind (S. 41).
Insgesamt geht die Fachinformation auf S. 23 bei Erwachsenen von einer Halbwertszeit von etwa 5 bis 13
Stunden aus. Im Ubrigen handelt es sich insoweit um Durchschnittswerte, so dass zu befiirchten ist, dass
auch in einzelnen Fallen bei alteren Personen eine Halbwertszeit von 10 Stunden oder weniger gegeben ist.
Dies ist fur eine Verwirklichung des Merkmals ausreichend, da es fir die Patentverletzung auf die
Gemeinsamkeiten und nicht auf die Unterschiede ankommt.

49
b) Die Verfligungsbeklagte ist passivlegitimiert und haftet als Nebentaterin.

50

aa) Verletzer und damit Schuldner patentrechtlicher Anspriiche ist neben dem (Mit-)Tater auch der
(fahrlassige) Nebentater (BGH GRUR 2009, 1142 Rn. 34 — MP3-Player-Import; vgl. Werner, in:
Busse/Keukenschrijver, PatG, 9. Auflage, 2020, § 139 Rn. 28). Die Haftung als Nebentater wird auch nicht
durch die Haftung des sachnaheren Taters ausgeschlossen.

51

Da der Nebentater zur Verletzung nur einen untergeordneten Beitrag leistet, bedarf es fiir die Zurechnung
seines Mitverursachungsbeitrags der Verletzung einer Rechtspflicht. Ob und in welchem Umfang eine
Rechtspflicht zur Verhinderung eines schutzrechtsverletzenden Erfolgs besteht, richtet sich im Einzelfall
nach Abwagung aller betroffenen Interessen und relevanten rechtlichen Wertungen. Von entscheidender
Bedeutung ist, ob und inwieweit dem in Anspruch Genommenen nach den Umstanden des Falls ein
Tatigwerden zuzumuten ist. Dabei besteht eine Wechselwirkung zwischen der Schutzbedurftigkeit des
Verletzten und der Zumutbarkeit von Prifungs- und Handlungspflichten, die zu beachten sind: Je
schutzwurdiger der Verletzte, desto mehr Ricksicht auf seine Interessen kann dem Dritten zugemutet
werden. Je geringer das Schutzbedtirfnis, desto kritischer ist zu priifen, ob von dem Dritten erwartet werden
muss, Schutzrechtsverletzungen aufzuspiren und gegebenenfalls abzustellen oder zu verhindern (BGH
GRUR 2009, 1142 — MP3-Player-Import; vgl. auch BGH GRUR 2017, 785 — Abdichtsystem). Zu
bericksichtigten ist dabei auch die Eigenverantwortung desjenigen, der die rechtswidrige Beeintrachtigung
selbst unmittelbar vorgenommen hat (OLG Frankfurt, Urt. v. 11. September 2012, 11 U 157/11 (Kar), Rn.
13).

52

bb) Vorliegend ist eine Pflichtverletzung der Verfligungsbeklagten im Hinblick auf die aquivalente
Schutzrechtsverletzung durch Hartkapseln gegeben, weil die Verfligungsklagerin sie konkret und
substantiiert auf die aquivalente Rechtsverletzung hingewiesen hat und eine offensichtliche
Patentverletzung gegeben ist. Der Verfligungsbeklagten war damit zumutbar, sich gegebenenfalls unter
Hinzuziehung rechtlichen Rats Kenntnis darlber zu verschaffen, dass eine Schutzrechtsverletzung vorliegt.

53

Bei der Reichweite der Prifpflichten berlcksichtigt die Kammer, dass die Verfugungsbeklagte eine
Clearingstelle ist und lediglich die angemeldeten Arzneimittelprodukte listet. Hierbei handelt es sich in der
Regel um ein Massenverfahren, das keine individuelle Prifung jedes Antrags ermdglicht. Zudem besteht
der patentrechtliche Konflikt primar zwischen dem Patentinhaber und den Generikaanbietern, wahrend die
Verfugungsbeklagte kein eigenes Interesse an der Listung eines bestimmten Produkts und damit an der
Verletzung eines Patents hat. Vielmehr Gbernimmt sie durch die Listung und Vergabe einer



Pharmazentralnummer eine Funktion, die auch im 6ffentlichen Interesse liegt und die Verfligbarkeit von
Medikamenten sicherstellt, vgl. § 131 Abs. 4 SGB V. Ebenso befindet sich die Verfugungsbeklagte in einem
Spannungsfeld zwischen Patent- und Kartellrecht. Da sie durch die Entscheidung uber die Listung Uber eine
marktbeherrschende Stellung verfligt (OLG Frankfurt, Urteil vom 18.05.2010 — 11 U 38/09 (Kart), BeckRS
2012, 16070) und die pharmazeutischen Unternehmen zur Listung verpflichtet sind, vgl. § 131 Abs. 4 SGB
V, besteht gegenuber den Generikaanbietern grundsatzlich die kartellrechtliche Pflicht, diese in die IFA-
Datendienste aufzunehmen.

54

Jedoch entbindet diese Stellung die Verfligungsbeklagte jedenfalls im vorliegenden Fall nicht von der
Einhaltung gebotener patentrechtlicher Sorgfaltspflichten. Hier ist besonders zu berlicksichtigen, dass die
Verfugungsbeklagte ausfiihrlich und substantiiert auf die Schutzrechtsverletzung durch die generischen
Produkte hingewiesen wurde. Durch eine Prifpflicht beschrankt auf Falle eines substantiierten
Verletzungshinweises droht der Verfligungsbeklagten keine unzumutbare Belastung, da sie auf Frage des
Gerichts in der mindlichen Verhandlung erklart hat, vergleichbar konkrete Verletzungshinweise kdmen nur
etwa einmal jahrlich vor. Auch wenn die Listung ein Massengeschéaft ist, kdme es mithin nur sehr selten zu
naheren Prifpflichten. Insoweit besitzt wiederum die Schutzwirdigkeit des Patentinhabers besonderes
Geuwicht. Dieser kann in der vorliegenden Konstellation — in der er eine Verletzung durch Listung des
generischen Praparats verhindern will, aber nicht hinreichend sicher die Anbieter kennt, deren Arzneimittel
gelistet werden sollen, um gegen sie mit vertretbarem rechtlichen Risiko vorzugehen — praktisch nur gegen
die Verfligungsbeklagte rechtliche Schritte einleiten. Gegentiber dem (Generika-)Anbieter wird regelmaRig
erst der Antrag auf Listung eine Erstbegehungsgefahr begriinden (vgl. Kiihnen, Handbuch der
Patentverletzung, 16. Auflage, Kap. D Rn. 550). Zuvor bestehen auch keine Auskunftsanspriiche, so dass
der Patentinhaber erst mit Veroffentlichung der aktualisierten Liste von der dann bereits eingetretenen
Patentverletzung Kenntnis erlangen wurde. Die Verfligungsklagerin hat auch vorab diverse
Generikaanbieter, die bereits eine Zulassung fir ein generisches Produkt mit dem Wirkstoff Rivaroxaban
erhalten haben, erfolglos um Auskunft gebeten, ob ein Antrag auf Listung beabsichtigt sei.

55

Einer solchen Prifpflicht steht nicht die Entscheidung des Landgerichts Frankfurt a.M., Urt. vom 13.8.21.,
Az. 3 -10 O 64/21, (Anlage AG3) entgegen. Das Landgericht Frankfurt a.M. ist zwar der Ansicht, dass bei
Hinweisen durch Dritte nur eine eingeschrankte Prifpflicht besteht und eine Verweigerung der Listung nur
zulassig ist, wenn die Verletzung der Rechte Dritter offenkundig und ohne Weiteres feststellbar ist. Gerade
dies ist nach den obigen Ausflihrungen aber der Fall, da das Klagepatent offensichtlich verletzt ist. Das
zitierte Urteil bezog sich zudem auf den Fall, dass laut dem qualifizierten Hinweis des Bundespatentgerichts
eine Nichtigkeit des Patents vorliegen kénnte (LG Frankfurt a.M., a.a.0., S. 15). Vorliegend geht das
Bundespatentgericht in seinem qualifizierten Hinweis jedoch gerade von der Rechtsbestandigkeit des
Klagepatents aus (s. unten 11.2.)

56

cc) Diese Sorgfaltspflicht wird durch die Verfligungsbeklagte vorliegend verletzt, weil sie trotz des
substantiierten Verletzungshinweises die angegriffenen Produkte in Kapselform listen wiirde. Dies ergibt
sich aus ihrer E-Mail vom 16.02.2024 (Anlage AQ9).

57
In dieser Nachricht teilte sie insbesondere am Anfang mit:

,In der Sache teilen wir Ihre Ansicht nicht, dass IFA im vorliegenden Fall patentrechtliche Aquivalenz priifen
darf. Demnach sind Kapseln Rivaroxabanhaltiger Generika nicht zu prifen. Es ergeben sich fir das EP 961
folgende Prufpflichten:

Prufungsmerkmal aus Fachinformation Friheste mogliche Veroffentlichung Rivaroxabanhaltiger
Rivaroxabanhaltiger Generika Generika in den IFAInformationsdiensten

Rivaroxaban 2,5 mg als Tablette oder 15.04.2024

Kapsel

Rivaroxaban 10 mg, 15 mg, 20 mg als 15.04.2024

Kapsel

Ribaroxaban 10 mg, 15 mg, 20 mg als 01.02.2026

Tablette
(-.)"
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Im weiteren Verlauf begriindete die Verfligungsbeklagte ihre Auffassung dann wie folgt:

,Wir verstehen die gegen IFA ergangenen Pemetrexed-Entscheidungen LG Muinchen Beschluss vom
10.12.2019 — 21 O 19033/16 und LG Frankfurt Urt. v. 13.09.2019 — 3 — 10 O 78/19 so, dass IFA ohne
gerichtliche Vorgaben nicht befugt ist, pro-aktiv patentrechtliche Aquivalenz zu priifen. Aus lhrer
Verletzungsanalyse ab S. 3 lhres Schreibens (Anlage) folgt nicht, dass Kapseln offenkundig das EP 961
verletzen. Wie Sie selbst anmerken, ware ein Patentanwalt hinzuzuziehen, was aber die Prifpflichten der
IFA gerade ausdehnen wirde. LG Frankfurt Urt. v. 13.08.2021 — 3 — 10 O 64/21 sieht in solchen Fallen den
meldenden generischen Anbieter in der Verantwortung.*
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Zwar ist die Verfugungsbeklagte nicht verpflichtet, eine eigene Patentabteilung zu unterhalten (so auch LG
Frankfurt a.a.0.). Aufgrund des konkreten und substantiierten Verletzungshinweises ware es zumindest in
diesem konkreten Fall aber geboten und der Verfugungsbeklagten auch zumutbar gewesen, zur Beurteilung
der Rechtsverletzung externen (patent-)anwaltlichen Rat einzuholen. Da sie im vorliegenden Fall die
angegriffenen Produkte in Kapselform trotz des substantiierten Hinweises auf die offensichtliche aquivalente
Patentverletzung listen wollte, hat sie ihre Sorgfaltspflichten verletzt.

60
c) Es besteht Erstbegehungsgefahr.
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Die Verfugungsbeklagte hat angekundigt, Rivaroxaban-Produkte der Starken 10 mg, 15 mg und 20 mg in
Kapselform ab dem 15.04.2024 listen zu wollen. Da der Stoffschutz fir Rivaroxaban am 02.04.2024 ablauft
und 35 Generikahersteller bereits Zulassungen fir generische Produkte erhalten haben, ist zu beflrchten,
dass Antrage auf Listung unmittelbar bevorstehen.
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II. Der Verfugungsgrund ist gegeben.
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Der Erlass einer einstweiligen Verfigung setzt gemaf §§ 935, 940 ZPO eine objektiv begriindete Gefahr
voraus, dass die Rechtsverwirklichung des Verfugungsklagers mittels eines erst im Hauptsacheprozess
erlangten Urteils vereitelt oder erschwert werden kénnte. Dies verlangt zum einen eine fur die EilmaRnahme
sprechende rein zeitliche Dringlichkeit und daneben eine Abwagung der widerstreitenden Interessen
zwischen den dem Schutzrechtsinhaber ohne den Erlass der beantragten Verfligung drohenden Nachteilen,
welche gegen die Interessen des als Verletzer in Anspruch genommenen Verfligungsbeklagten abgewogen
werden mussen. Das Vorliegen eines Verfligungsgrundes ist gemal §§ 936, 920 Abs. 2 ZPO seitens des
Verflgungsklagers darzulegen und glaubhaft zu machen (OLG Miinchen GRUR-RS 2021, 12272 Rn. 47 —
Cinacalcet; LG Miunchen | GRUR 2022, 1808 Rn. 62 — Fingolimod; vgl. VoB, in: Cepl/Vol3,
Prozesskommentar zum Gewerblichen Rechtsschutz und Urheberrecht, 3. Aufl. 2022, § 940 Rn. 64 f.).
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1. Der Erlass der einstweiligen Verfligung ist zeitlich dringend, da eine Entscheidung in der Hauptsache
nicht rechtzeitig ergehen kann.
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Die Verfligungsklagerin hat unbestritten ausgefihrt, dass sie Uber eine bevorstehende Listung erst fiinf bis
maximal zehn Tage vor Inkrafttreten der Listung Kenntnis erlangen wiirde. Eine Listung kann aber aufgrund
der Redaktionstermine der Antragsgegnerin nur bis zum kurzfristigen Meldeschluss fur Artikelanderungen
etwa zwei bis drei Wochen vor der Listung verhindert werden. Eine Entscheidung im Hauptsacheverfahren
wlrde damit nicht rechtzeitig ergehen.
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Die erforderliche zeitliche Dringlichkeit ist zwar grundsatzlich zu verneinen, wenn der
Antragsteller/Verfligungsklager mit der Rechtsverfolgung ohne sachlichen Grund zu lange zogert, weil er in
diesen Fallen selbst zu erkennen gibt, dass er nicht derart eilig auf das begehrte Verbot angewiesen ist,
dass es ihm nicht zugemutet werden kdnnte, sein Rechtsschutzziel in einem Hauptsacheverfahren
durchzusetzen. Vorliegend hat die Verfigungsklagerin jedoch nicht zu lange abgewartet und die



Dringlichkeit damit nicht selbst widerlegt. Sie hat erstmals mit E-Mail vom 12.02.2024 (Anlage AO7) konkret
Kenntnis davon erlangt, dass die Verfligungsbeklagte bei einem entsprechenden Antrag eine Listung des
angegriffenen Generikums in der Verabreichungsform Hartkapsel ab 15.04.2024 beabsichtigt. Nach Erhalt
dieser Nachricht hat die Verfugungsklagerin mit Schriftsatz vom 27.02.2024 und damit innerhalb von zwei
Wochen den Erlass einer einstweiligen Verfliigung beantragt.
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Entgegen der Ansicht der Verfigungsbeklagten (Antragserwiderung, S. 25) entfallt die Dringlichkeit nicht
aufgrund der Tatsache, dass die Verfugungsklagerin seit Jahren weif3, dass die Verfligungsbeklagte
bestimmte Generikaprodukte von Rivaroxaban listen wirde. Ein unmittelbares Vorgehen gegen diese war
ihr vor Stellung eines Antrags auf Listung nicht moglich (s.o.). Der Verfliigungsklagerin war es auch nicht
moglich, friiher gegen die Verfligungsbeklagte vorzugehen, da der Rechtsbestand des Verfligungspatents
bis zum Januar 2024 nicht hinreichend sicher war. Das vom EPA erteilte Patent wurde von diesem auf
einen Einspruch hin widerrufen. Mit Entscheidung vom 27.10.2021 hat die Beschwerdekammer den
Einspruch verworfen. Gegen diese Entscheidung wurde wiederum Beschwerde zur Grof3en
Beschwerdekammer erhoben. Aufgrund Hinweises der Gro3en Beschwerdekammer wurde der Einspruch
schlielich zurickgenommen, was der Verfugungsklagerin am 04.01.2024 mitgeteilt wurde. Die Ricknahme
der Beschwerde markiert insoweit eine erste Zasur. Die zweite Zasur folgt aus der patentgerichtlichen
Ladung der Verfiigungsklagerin zur mindlichen Verhandlung (Anlage AO20). Diese Ladung enthalt den
Hinweis nach § 83 PatG, wonach nach vorlaufiger Einschatzung des Patentgerichts, die Nichtigkeitsklagen
keine Aussicht auf Erfolg hatten. Diese Ladung ist der Verfugungsbeklagten am 08.01.2024 zugegangen.
Bis zu diesem Zeitpunkt war der Rechtsbestand des Verfigungspatents jedenfalls nicht so hinreichend
gesichert, dass es der Verfugungsklagerin zumutbar war, gegen die Verfigungsbeklagte vorzugehen.
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Aufgrund des schriftlichen Austauschs der Parteien Anfang Februar 2024 (Anlagen AO5 ff.) und angesichts
dessen, dass bis dahin noch kein Generikaanbieter Antrage auf Listung der angegriffenen
Ausfuhrungsformen fur April 2024 gestellt hatte, durfte die Verfugungsklagerin jedenfalls bis 16.02.2024
davon ausgehen, dass sie die Verfligungsbeklagte aufgrund ihres substantiierten Verletzungsvortrags
(Anlage AO6 und AO8) umstimmen konne, dass diese die angegriffenen Ausfiihrungsformen in der
Verabreichungsform Hartkapsel ebenfalls nicht listen werde. Erst mit E-Mail der Verfigungsbeklagten vom
16.02.2024 (Anlage AO9), mit der die Verfligungsbeklagte ihre Listungsabsicht bestatigt hatte, war
dringendes Handeln geboten und die Antragstellung am 27.02.2024 somit hinreichend zlgig.
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2. Der Rechtsbestand des Verfligungspatents ist hinreichend gesichert. Die Kammer ist unter
Berlcksichtigung des beiderseitigen Vorbringens vom hinreichend gesicherten Rechtsbestand des
Verfugungspatents Uberzeugt.
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a) Die schriftsatzlich und in der mindlichen Verhandlung vorgetragenen Angriffe gegen den Rechtsbestand
rechtfertigen es angesichts des qualifizierten Hinweises des Bundespatentgerichts (Anlage AO20) und der
Entscheidung der Beschwerdekammer des EPA nicht, den Verfligungsgrund zu verneinen.
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Das Verfiigungspatent wurde von der Technischen Beschwerdekammer des EPA mit Entscheidung vom
27.10.2021 wie erteilt aufrechterhalten. Ein Antrag auf Uberpriifung der Entscheidung durch die GroRe
Beschwerdekammer des EPA wurde zurickgenommen, nachdem diese in ihrer vorlaufigen Auffassung
davon ausgegangen war, dass das Verfligungspatent rechtsbestandig ist. Ebenso wurde der
Rechtsbestand des Verfligungspatents in Urteilen in vier parallelen europaischen Verfahren in Schweden,
Norwegen, Belgien und der Niederlange bestatigt. Schliellich geht das Bundespatentgericht im
qualifizierten Hinweis gem. § 83 Abs. 1 S. 1 PatG vom 03.01.2024 (Anlage AO20) davon aus, dass das
Verfligungspatent rechtsbestandig ist. Zweifel an der Richtigkeit des qualifizierten Hinweises bestehen flr
die Kammer nicht.
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cc) Die vorgebrachten Einwande der Nebenintervenienten vermdgen keine Zweifel am bislang
kontradiktorisch festgestellten Rechtsbestand des Verfligungspatents zu begrinden.
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Der Gegenstand des Verfiigungspatents ist neu gegentiber dem Offenbarungsgehalt aus einem Poster der
Konferenz der American Society of Haematology vom 06.12. bis 09.12.2003 (z.B. Anlage TW4). Dieses
wurde im qualifizierten Hinweis des Bundespatentgerichts ausdriicklich berticksichtigt (vgl. Schriftsatz der
Klagerin vom 19.03.2024, Rn. 21). Der Gegenstand des Verfligungspatents beruht auch auf einer
erfinderischen Tatigkeit und ist nicht nahegelegt. Diesen Einwand hat das Patentgericht unter
Berucksichtigung der Tadalafil-Entscheidung des Bundesgerichtshofs bereits in dem qualifizierten Hinweis
gewdrdigt.
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3. Auch im Ubrigen fallt die Interessenabwégung zugunsten der Verfligungsklagerin aus.
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a) Abzuwagen sind die dem Schutzrechtsinhaber ohne den Erlass der beantragten Verfligung drohenden
Nachteile und die Interessen des als Verletzer in Anspruch genommenen Verfugungsbeklagten.

76

b) Ohne den Erlass der einstweiligen Verfugung wirde die Verfligungsbeklagte angegriffene
Ausfuhrungsformen in der Verabreichungsform Hartkapsel listen, was — aufgrund der unstreitig
bestehenden Mechanismen — zu einem nicht mehr riickgangig zu machenden Preisverfall der
patentgemafen Produkte aus dem Konzern der Verfliigungsklagerin fihren wiirde. Dabei ist auch zu
beruicksichtigen, dass die Verfigungsklagerin mangels Kenntnis von etwaigen Listungsantragen keine
Madglichkeit hat, gegen den unmittelbaren Patentverletzer vorzugehen und die Listung so zu verhindern.
Demgegeniber wird durch Erlass der einstweiligen Verfligung die Listung nur vorliibergehend verhindert.
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4. Im Rahmen der weiteren Interessenabwagung stellt die Kammer die erlassene einstweilige Verfigung in
Anlehnung an den zweiten Hilfsantrag der Nebenintervenienten unter die Bedingung, dass die
Verfugungsklagerin spatestens binnen eines Monats gegen die jeweiligen Generikaanbieter als eigentliche
Patentverletzer vorgehen muss, sobald sie seitens der Verfliigungsbeklagten eine entsprechende Auskunft
erhalt.
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Damit wird den Interessen der Generikaanbieter entsprochen, deren Rechtsposition auf Listung durch den
Erlass der einstweiligen Verfigung im hiesigen Rechtsstreit betroffen ist, ohne dass ihnen ein
Schadensersatzanspruch gemaf § 945 ZPO zustiinde, falls dessen Voraussetzungen vorlagen. Zugleich
wird der Konflikt damit wieder sachgerecht auf die Ebene zwischen Patentinhaber und patentverletzendem
(Generika-)Anbieter zurtickgefuhrt. Dadurch wird sichergestellt, dass die Patentnutzer ihre Einwande gegen
das Vorliegen einer Verletzung zeitnah und unmittelbar gegentiber dem Patentinhaber geltend machen
koénnen. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dass die Verfigungsbeklagte als neutrale
Clearingstelle kein eigenes Interesse an der Listung eines Produkts hat und die Gefahr bestiinde, dass eine
Verteidigung gegen den Vorwurf der Patentverletzung durch das generische Produkt durch die
Verfugungsbeklagte nur unzureichend erfolgt.
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Dem ersten Hilfsantrag ist hingegen nicht zu entsprechen. Die Kammer sieht keine Rechtsgrundlage, auf
der der Erlass der einstweiligen Verfiigung unter die Bedingung einer Schadensersatzleistung an die
Generikaanbieter gestellt werden kdnnte.
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lll. Es besteht im Hinblick auf die Verabreichungsform Hartkapsel ein Auskunftsanspruch aus Art. 64 Abs. 1
EPU, § 140b Abs. 1, Abs. 7 PatG. Nach den obigen Ausfiihrungen liegt eine offensichtliche
Patentverletzung vor, so dass der Auskunftsanspruch auch im Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes
besteht. Im Hinblick auf den Verfligungsgrund wird auf obige Ausfiihrungen Bezug genommen.

C.
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Der Verfligungsantrag ist unbegriindet, soweit sich der Unterlassungsantrag und der geltend gemachte
Auskunftsanspruch auf die Verabreichungsform Tablette beziehen. Insoweit liegt zwar eine wortsinngemafe



und offensichtliche Patentbenutzung vor, es mangelt aber an einer Erstbegehungsgefahr, so dass kein
Verfligungsanspruch besteht.

82

Denn anders als im Hinblick auf die Hartkapseln hat die Verfligungsbeklagte mit E-Mail vom 12.02.2024
(Anlage AO7) und vom 16.02.2024 (Anlage AO9) ausdrucklich zugesagt, dass sie ein Generikum in der
Verabreichungsform Tablette nicht listen werde. Insoweit besteht auch kein Anspruch der
Verfugungsklagerin auf Abgabe einer strafbewehrten Unterlassungserklarung. Ein solcher Anspruch besteht
in der Regel nur im Fall der Wiederholungsgefahr, wenn also bereits eine Beeintrachtigung stattgefunden
hat. Etwas anderes folgt auch nicht daraus, dass die Verfigungsbeklagte erklart hat, eine Listung
vorzunehmen, sollte sie im Rahmen einer gerichtlichen Entscheidung hierzu verpflichtet werden. Denn die
Gefahr einer rechtswidrigen Beeintrachtigung kann nicht damit begriindet werden, dass die
Verfugungsbeklagte erklart, einer entsprechenden gerichtlichen Entscheidung Folge zu leisten.

D.

83
I. Die Kostenentscheidung beruht auf § 92 Abs. 1 ZPO i.V. mit § 100 ZPO. Die Parteien obsiegen jeweils
zur Halfte.

84

Il. Die Vollziehung der einstweiligen Verfugung ist nicht von einer Sicherheitsleistung abhangig zu machen.
Anlass zur Anordnung einer Sicherheitsleistung besteht im Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes
i.d.R. nur, wenn Anhaltspunkte daftr vorliegen, dass ein etwaiger Schadensersatzanspruch gegen die
Beklagte nicht realisiert werden kann (OLG Munchen, Urt. vom 28.06.2012 — 6 U 1560/12, BeckRS 2013 —
Hydrogentartrat, 14928; LG Munchen I, Urt. vom 24.6.2016 — 21 O 5583/16, GRUR-RS 2016, 11707).
Solche Anhaltspunkte sind weder vorgetragen noch fiir die Kammer erkennbar.



