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Sachverhalt:

A.

Die Beschwerdefiihrerinnen sind Inhaberinnen des europaischen Patents
EP Nr.667 165 fur therapeutische Zusammensetzungen eines
monoklonalen Antikérpers gegen den menschlichen Rezeptor flr
epidermalen Wachstumsfaktor mit antineoplastischen Agenzien (im
Folgenden "Grundpatent"). Das Patent wurde der Beschwerdefihrerin 1
mit Wirkung fir das Gebiet der Schweiz am 27. Marz 2002 erteilt. Am
9. Mai 2008 wurde es zur Halfte auf die Beschwerdefuhrerin 2 als
Mitinhaberin Gbertragen.

Am 14. September 2009 hat das Grundpatent seine maximale
Schutzdauer erreicht und wurde geldscht.

B.
Vor der Léschung, am 14. Oktober 2008, erhielt die Amgen Switzerland
AG, Zug, die Zulassungsbescheinigung fur das Inverkehrbringen von

Panitumumab als Arzneimittel in der Schweiz (Vectibix, Zulassungs-
Nr. 57 872).

Die Beschwerdeflhrerinnen ersuchten die Vorinstanz am 4. Dezember
2008 fur die Zeit nach Ablauf ihres Grundpatents um Erteilung eines
erganzenden Schutzzertifikats (im Folgenden "ESZ") fur das Erzeugnis
Panitumumab. Panitumumab sei ein gegen die extrazellulare Domane
des humanen EGF-Rezeptors gerichteter monoklonaler Antikorper.

Am 7.Juli 2009 beanstandete die Vorinstanz, das Erzeugnis
Panitumumab sei nicht Gegenstand des Grundpatents, in dem eine
Kombination mit einem Neoplastikum beansprucht wirde. Das ESZ-
Gesuch widersprache damit Art. 140b Abs. 1 Bst. a des Bundesgesetzes
Uber die Erfindungspatente vom 25. Juni 1954 [PatG, 232.14].

Dazu bezogen die Beschwerdeflihrerinnen auch nach mehrfach
verlangerter Frist nicht Stellung, weshalb die Vorinstanz das ESZ-Gesuch
mit Verfugung vom 7. April 2010 abwies. Die Vorinstanz wiederholte, das
Grundpatent umfasse eine therapeutische Zusammensetzung aus einem
monoklonalen Antikdrper (beispielsweise Panitumumab) und einem
antineoplastischen Wirkstoff. Das Erzeugnis Panitumumab sei von der
Wirkstoffzusammensetzung gemass dem  Grundpatent deshalb
verschieden.

Seite 2



B-3245/2010

C.

Gegen diese Verfliigung erhoben die Beschwerdeflihrerinnen am 5. Mai
2010 Beschwerde beim  Bundesverwaltungsgericht mit den
Rechtsbegehren:

I. Die Verfugung der Beschwerdegegnerin vom 7. April 2010 sei
aufzuheben;

Il. Das ESZ-Gesuch Nr.C0667165/02 sei gutzuheissen und die
Beschwerdegegnerin sei anzuweisen, basierend darauf das erganzende
Schutzzertifikat zu erteilen;

lll. Unter Kosten- und Entschadigungsfolge zu Lasten der
Beschwerdegegnerin.

Die Beschwerdefiihrerinn halten fest, zur Beantwortung der Frage, ob ein
Erzeugnis als solches, ein Verfahren zu seiner Herstellung oder eine
Verwendung durch ein Patent geschutzt sei, sei vorab der Schutzbereich
des Grundpatents zu bestimmen. Die Vorinstanz prife weder Neuheit
noch erfinderische Tatigkeit. Eine sachgemasse Festlegung des
Schutzbereichs durch die Vorinstanz sei daher fraglich. Das vorliegende
Grundpatent decke nicht nur die physikalische Kombination von
monoklonalen Antikdérpern und antineoplastischen Agenzien ab, sondern
erfasse auch die separate Verabreichung dieser Wirkstoffe. Dies gehe
aus dem Patentanspruch 2 hervor. Das Erzeugnis Panitumumab falle
unter die Definition der monoklonalen Antikbrper gemass dem
Grundpatent. Ein Anbieten oder Inverkehrbringen von Panitumumab, das
ein wesentliches Element der durch das Grundpatent geschutzten
Erfindung sei, stelle ein Mitwirken an einer widerrechtlichen Benltzung
gemass Art. 66 Bst. d PatG und damit eine patentverletzende Handlung
dar. Es musse angenommen werden, dass Panitumumab dazu bestimmt
sei, fur die Verwendung in Kombination mit einem antineoplastischen
Agens eingesetzt zu werden. Die Verwendung von Panitumumab sei
durch das Grundpatent geschutzt.

D.

Die Vorinstanz beantragte mit Vernehmlassung vom 17. August 2010 die
Abweisung der Beschwerde unter Kostenfolge. Die Zustandigkeit der
Vorinstanz beschranke sich auf die Frage, ob das Erzeugnis, flr das ein
ESZ verlangt wird, gemass Art.140b Abs.1 PatG unter die
Erfindungsdefinition des zugrundeliegenden Patents falle. Die
Bestimmung des Schutzbereichs des Patents sowie die Frage, ob eine
Erfindung neu und erfinderisch ist, misse davon unterschieden werden.
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Sie halt an den Ausflihrungen gemass der angefochtenen Verfiigung fest:
Gegenstand des Grundpatents sei die Kombination zweier Wirkstoffe und
nicht bloss einer davon.

E.

Mit Verfligung vom 22. Oktober 2010 erklarte das
Bundesverwaltungsgericht, es beabsichtige zur Abklarung des
Sachverhalts ein Gutachten einzuholen, und gab den
Verfahrensbeteiligten Gelegenheit zur Stellungnahme.

Die Vorinstanz wiederholte mit Stellungnahme vom 19. November 2010,
dass die eigentliche Erfindung des Grundpatents aus der Kombination
zweier Wirkstoffe bestehe. Eine kommerzielle Nutzung von Panitumumab
allein verletze das Grundpatent nicht. Im Zeitpunkt der Anmeldung des
Grundpatents 1989 sei Panitumumab nicht bekannt gewesen, was die
Erteilung des 1998 angemeldeten, europaischen Patents Nr. 979 246 flr
den Stoff Panitumumab zeige. Aufgrund dieses Patents sei an die
Inhaberin bereits ein ESZ fur Panitumumab erteilt worden. Des Weiteren
fihrte die Vorinstanz aus, fir die vom Grundpatent erfasste
Wirkstoffkombination liege keine behdrdliche Genehmigung vor.

Die Beschwerdefuhrerinnen zahlten zwar den zusatzlich einverlangten
Kostenvorschuss ein, nahmen aber auch nach verlangerter Frist keine
Stellung zu den geplanten Fragen, reichten keine Erganzungsfragen und
Beweismittel ein und machten keine Ablehnungsgrinde gegen den
vorgeschlagenen Experten geltend.

F.

Das Bundesverwaltungsgericht erteilte Prof. Dr. med. Bernhard
Lauterburg von der Universitat Bern am 5. Januar 2011 den Auftrag zur
Erstellung eines Sachverstandigengutachtens zu den folgenden Fragen:

1. Welche medizinischen oder pharmakologischen Wirkungen von
Panitumumab ohne Kombination mit einem zweiten Wirkstoff (z.B. einem
antineoplastischen Agens) sind bekannt?

2. War der Wirkstoff Panitumumab (als chemische Zusammensetzung)
im Anmelde- bzw. Prioritatszeitpunkt des Patents EP 0 667 165 neu?

3. Falls die Frage 2 mit Nein beantwortet wird: Fur welche Wirkungen
gemass Frage 1 war Panitumumab im Anmelde- bzw. Prioritatszeitpunkt
des Patents EP 0 667 165 bereits veroffentlicht bzw. bekannt?
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4. Wie nahe- oder fernliegend war es im Anmelde- bzw.
Prioritatszeitpunkt des Patents EP 0 667 165 fur einen durchschnittlichen
Onkologieforscher  oder  Pharmakologen, Panitumumab  zur
Beeinflussung des menschlichen Rezeptors flir epidermalen
Wachstumsfaktor zu verwenden?

Das Gutachten vom  29.Januar 2011 enthdlt einfuhrend
Begriffserklarungen, wonach Panitumumab ein humanisierter IgG2a
monoklonaler Antikdrper gegen den EGF-Rezeptor ist. Es existiere neben
Panitumumab ein zweiter moderner anti EGF-Rezeptor Antikorper,
Cetuximab, der im Unterschied zu Panitumumab aber neben humanen
auch tierische Proteinfragmente enthalte. Die Patentschrift des
Grundpatents beschreibe die Gewinnung monoklonaler Antikérper und
charakterisiere die anti EGF-Rezeptor Antikdrper 96 und 108. Bei diesen
handle es sich um Mause-Antikdrper, die nicht flr therapeutische
Anwendungen beim Menschen verwendet werden koénnten. Das
Gutachten erklart in Beantwortung der Fragen insbesondere die Wirkung
von Panitumumab. Dieses sei als Monotherapie wirksam, es binde an
den EGF-Rezeptor, blockiere so die Bindung von EGF und von
transforming growth factor an EGHF-Rezeptor exprimierenden
Tumorzellinien und verhindere die EGF-abhangige Zellaktivierung. Zum
Zeitpunkt der Anmeldung des Patents habe Panitumumab noch nicht
existiert. Panitumumab war neu, die Weiterentwicklung zu einem
humanen Antikdrper sei aber naheliegend gewesen. Die chemische
Zusammensetzung von Panitumumab sei anders als diejenige der in der
Patentschrift erwahnten Antikérper, der Wirkmechanismus sei aber
derselbe, wobei quantitative Unterschiede in der Effektivitat bestliinden.
Es sei schon vor der Erfindung von Panitumumab die Idee aufgekommen,
Antikérper mit einer zytotoxischen Substanz zu kombinieren, was die anti-
Tumor Eigenschaft verbessere. Es habe nahe gelegen, zytotoxische
Substanzen mit einer akzeptablen systematischen Toxizitat gleichzeitig,
aber separat zu verabreichen.

Auf das Einreichen von Erlduterungen und Erganzungen oder die
Beantragung einer neuen Begutachtung verzichteten die
Beschwerdefuhrerinnen nach Fristverlangerung stillschweigend, die
Vorinstanz mit Schreiben vom 14. Februar 2011.

G.
Zum Ergebnis des Beweisverfahrens nahm die Vorinstanz am 3. Marz
2011 Stellung. Sie zitierte zwei Stellen des Gutachtens, die nach ihrer
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Ansicht ihre Haltung stitzten, wonach das Grundpatent den
Einzelwirkstoff oder eine Verwendung von Panitumumab nicht schiitze.

Die Beschwerdeflihrerinnen hielten in ihrer Stellungnahme vom 23. Marz
2011 fest, der Patentanspruch 1 sei nicht auf murine Antikérper
beschrankt, und Panitumumab falle unter die dort genannten
monoklonalen Antikdrper. Unbestritten sei auch, dass Panitumumab an
den EGF-Rezeptor binde und so die EGF-abhangige Zellaktivierung und -
proliferation unterbunden werde, was in Verwendung mit einem
antineoplastischen Wirkstoff verstarkt werde. Das Gutachten bestatige
damit, dass Panitumumab ein wesentliches Element der durch das
Grundpatent geschitzten Erfindung sei. Es stltze die Einschatzung, dass
ein Anbieten oder Inverkehrbringen von Panitumumab unter Art. 66 Bst. a
PatG falle. Die Frage des Nichtnaheliegens einer Erfindung richte sich an
den durchschnittlich gut ausgebildeten Fachmann. Dass es fir einen
Experten naheliegend war, hinsichtlich der Weiterentwicklung
monoklonaler Antikorper gegen den EGF-Rezeptor weiter zu forschen,
bedeute nicht, dass die Verwendung von Panitumumab fir die Therapie
naheliegend war. Schliesslich liege fir den Wirkstoff Panitumumab ein
europaisches Patent vor, bei dessen Erteilungsverfahren Neuheit und
Nichtnaheliegen Gegenstand der Prifung gewesen seien. Generell stehe
die Rechtsbestandigkeit des Grundpatents nicht zur Debatte. Die
Beschwerdefiihrerinnen nahmen sodann Stellung zur Vernehmlassung
der Vorinstanz vom 17. August 2010. Durch das Grundpatent werde in
jedem Fall eine Verwendung von Panitumumab geschutzt, womit die
Erfordernisse von Art. 140b Abs. 1 PatG erfillt seien. Die Vorinstanz
habe als Administrativbehdrde nicht die Kompetenz, den sachlichen
Geltungsbereich eines Patents zu bestimmen bzw. aufgrund einer
solchen Beurteilung ein Gesuch um Erteilung eines ESZ abzuweisen.

H.

Auf Antrag der Beschwerdefliihrerinnen wurde am 5. Mai 2011 eine
offentliche Parteiverhandlung durchgeflihrt, an welcher beide Seiten ihre
Standpunkte nochmals darlegten. Die Beschwerdefiihrerinnen machten
geltend, auch das Gutachten bringe zum Ausdruck, dass Panitumumab
das wesentliche Element der Erfindung gemass Grundpatent sei.
Gemass Art. 140b Abs. 1 Bst. a PatG sei irgendeine Verwendung des
Erzeugnisses geschutzt. Die Vorinstanz wiederholte, sie unterscheide
zwischen Zusammensetzung und Wirkstoff. Die Zusammensetzung sei
zwingend eine Kombination. Durch Hinzufiigen eines zusatzlichen
Merkmals — hier eines Antineoplastikums — wirde der Anspruch
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spezifiziert und der Schutzumfang des Grundpatents eingeschrankt. Der
Gutachter fiihrte aus, der Anspruch in der Patentschrift des Grundpatents
betreffe die Kombination, in dieser liege die erfinderische Leistung.

.
Auf die vorgebrachten Argumente und Beweismittel ist, soweit sie
erheblich erscheinen, in den nachfolgenden Erwagungen einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesverwaltungsgericht  beurteilt  Beschwerden  gegen
Verflgungen, die ein Gesuch um Erteilung eines ESZ zurlckweisen
(Art. 31 des Bundesgesetzes uber das Bundesverwaltungsgericht vom
17.Juni 2005 [Verwaltungsgerichtsgesetz, VGG, SR 173.32] in
Verbindung mit  Art. 5 des Bundesgesetzes Uber  das
Verwaltungsverfahren vom 20. Dezember 1968 [VWVG, SR 172.021], Art.
59a Abs. 3 wund Art. 140m des Bundesgesetzes Uber die
Erfindungspatente  vom 25.Juni 1954 [PatG, 232.14]). Dieser
Zustandigkeit entsprechen die Antrage der vorliegenden Beschwerde, die
innert der gesetzlichen Frist von Art. 50 Abs. 1 VWVG eingereicht wurde.
Der verlangte Kostenvorschuss wurde rechtzeitig bezahlt. Die
Beschwerdeflhrerinnen sind vom angefochtenen Entscheid als
Verflgungsadressatinnen besonders berthrt und beschwert (Art. 48
Abs. 1 VWVG). Auf die Beschwerde ist somit einzutreten.

2.

2.1. Ergénzende Schutzzertifikate (ESZ) wurden mit Gesetzesrevision
vom 3. Februar 1995 in der Schweiz eingeflihrt. Sie sollen die Wartezeit
vom Anmeldetag des Patents bis zur behérdlichen Genehmigung eines
darunter fallenden Wirkstoffs oder einer Wirkstoffzusammensetzung als
Arznei- oder Pflanzenschutzmittel ausgleichen, da das Patent wahrend
dieser Zeitspanne nicht dafir genutzt werden kann, sich aus dem Vertrieb
des Mittels fur die Entwicklungskosten der Erfindung bezahlt zu machen
("kommerzielle Nutzungsdauer", vgl. BVGE 2010/48 E.2.1 S.669f.
Etanercept mit Hinweisen). Diesem Grundgedanken des ESZ, dem
Ausgleich  von Nachteilen aufgrund der langen Dauer der
Zulassungsverfahren von Arzneimitteln, ist bei der Auslegung der
massgebenden Bestimmungen Rechnung zu tragen.

Seite 7



B-3245/2010

2.2. Auf Gesuch kann die Vorinstanz der Patentinhaberin oder dem
Patentinhaber mit dem ESZ ein formal selbstandiges, im Patentregister
eingetragenes Schutzrecht far Wirkstoffe oder
Wirkstoffzusammensetzungen (Erzeugnis) von Arzneimitteln erteilen
(Art. 140a, Art. 140g PatG). Der Begriff der Wirkstoffzusammensetzung
ist ein differenzierter, der nicht zu schematisch betrachtet werden darf
und namentlich auch von der genehmigten Dosierung abhangig ist (Urteil
des Bundesgerichts 4A.7/1998 vom 17. November 1998 E. 3, publiziert in
sic! 1999, S. 154 Arzneimittel). Fur die Erteilung eines ESZ ist gemass
Art. 140b Abs. 1 PatG vorausgesetzt, dass a) das Erzeugnis im Zeitpunkt
des Gesuchs als solches, ein Verfahren zu seiner Herstellung oder eine
Verwendung durch ein Patent geschitzt ist, und b) fir das
Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel in der Schweiz eine
behordliche Genehmigung vorliegt. Das ESZ wird aufgrund der ersten
behdrdlichen Genehmigung erteilt (Art. 140b Abs. 2 PatG).

2.3. Das Erzeugnis, fur das ein ESZ beansprucht wird, muss vom
Schutzbereich des Grundpatents erfasst sein (Art. 140b Abs. 1 Bst. a
PatG; CHRISTOPH GASSER, Das erganzende Schutzzertifikat, in: Roland
von Biren/Lucas David [Hrsg.], Schweizerisches Immaterialgiter- und
Wettbewerbsrecht SIWR, Band IV, Basel 2006, S. 701, PETER HEINRICH,
PatG/EPU Schweizerisches Patentgesetz, europaisches
Patentibereinkommen, 2. Auflage Bern 2010, Art. 140b N. 1 mit Hinweis,
CHRISTOPH BERTSCHINGER, Quasi-Verlangerung des Patentschutzes:
Erganzende  Schutzzertifikate, in: Christoph  Bertschinger/Peter
Minch/Thomas Geiser [Hrsg.], Schweizerisches und europaisches
Patentrecht, Basel 2002, N.10.13). Ein ESZ kann lediglich fir ein
bestimmtes, unter Verwendung der Erfindung hergestelltes Erzeugnis
erlangt werden und muss sich damit einen Anwendungsfall im
Schutzbereich des Patents beziehen, aber nicht notwendig im
patentierten Gegenstand selbst bestehen (vgl. ALOIS TROLLER,
Immaterialgiterrecht, Band II, 3. Auflage Basel/Frankfurt a.M. 1985,
S. 883 f., FRITZ BLUMER, Schutzbereich des Patents, in: Christoph
Bertschinger/Peter Minch/Thomas Geiser [Hrsg.], a.a.0. N. 14.7). Dieser
Differenzierung ist die Vorinstanz ungenigend gefolgt, wenn sie in der
angefochtenen Verfligung ausfihrt, das Erzeugnis Panitumumab sei nicht
Gegenstand des Grundpatents und sei von der
Wirkstoffzusammensetzung gemass Grundpatent verschieden (vgl.
nachstehend, E. 5.2). Der Schutzumfang eines ESZ ist auf genehmigte
Verwendungen als Arzneimittel im sachlichen Geltungsbereich des
Patents beschrankt und dadurch in der Regel enger als jener des Patents
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(Art. 140d Abs. 1 und 2 PatG; Urteil des Bundesgerichts 4A_52/2008 vom
29. April 2008 E. 2.1, publiziert in sic! 2008, S. 644 Alendronséure Il, BGE
124 11l 378 E. 3 Fosinopril, THOMAS KUHNEN, in: Rainer Schulte [Hrsg.],
Patentgesetz mit EPU, 8. Aufl., Miinchen 2008, § 16a N. 25, GASSER,
a.a.0., S.691 und 708 f., BERTSCHINGER, a.a.0O., N. 10.25, HEINRICH,
a.a.0., Art. 140d N. 3).

3.

Fur das Erzeugnis Panitumumab liegt die vorausgesetzte behdrdliche
Genehmigung vor (Art. 140b Abs. 1 Bst. b PatG; vgl. vorstehend, B.).
Uneinig sind sich die Beschwerdefiihrerinnen und die Vorinstanz
hingegen dartber, ob Panitumumab im Sinne von Art. 140b Abs. 1 Bst. a
PatG durch das Grundpatent geschitzt ist. Vorliegend ist deshalb zu
klaren, ob das Grundpatent nur die Kombination oder auch den Wirkstoff
Panitumumab allein schitzt, wie er von der erwdhnten Genehmigung
erfasst wird.

Die Vorinstanz ist der Ansicht, das Erzeugnis Panitumumab werde nicht
vom Grundpatent erfasst, welches die Kombination zweier Wirkstoffe
schitze und nicht einen Wirkstoff alleine. Dagegen gehen die
Beschwerdefiihrerinnen davon aus, der Schutzumfang des Patents
erfasse auch den einzelnen Wirkstoff; dieser mache zudem ein
wesentliches Element der Erfindung aus und sei dazu bestimmt, in
Kombination mit einem antineoplastischen Agens verwendet zu werden.
Art. 140b Abs. 1 Bst. a PatG betreffe nicht nur Schutz des Erzeugnisses
als solches, vielmehr wirden auch Verwendungen des Erzeugnisses in
Betracht gezogen. Das Gesetz wolle auch neue Verwendungen eines
Erzeugnisses dem Schutz durch ein ESZ zuganglich machen.

4,
Zur Feststellung des Schutzbereichs des Grundpatents hat das Gericht
ein Gutachten eingeholt (vorstehend, F.). Mit einem

Sachverstandigengutachten wird gestutzt auf besondere Sachkenntnis
Bericht Uber die Sachverhaltsprifung und -wirdigung erstattet (BGE 135
V 257 E.3.3.1). Der das Verwaltungs(beschwerde)verfahren
beherrschende Grundsatz der freien Beweiswirdigung (Art. 19 VwVG
i.V.m. Art. 40 des Bundesgesetzes vom 4. Dezember 1947 Uber den
Bundeszivilprozess [BZP, SR 273]) wird in Bezug auf die Beurteilung von
Sachverstandigengutachten relativiert: Das Gericht darf bei von ihm
bestellten Gutachten in Fachfragen nur bei Vorliegen triftiger Grinde von
der Einschatzung des Experten abweichen, da der Experte Uber
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besondere Fachkenntnisse verfugt und es dessen Aufgabe ist, seine
Kenntnisse in den Dienst der Gerichtsbarkeit zu stellen (BGE 132 Il 269
E.441, BGE 130 | 345f E.54.2). Abweichungen sind auf
nachvollziehbare Weise zu begrinden und sind demnach nur zul&ssig,
wenn die Glaubwdirdigkeit des Gutachtens durch die Umstande ernsthaft
erschittert ist. Von einem Gutachten kann etwa dann abgewichen
werden, wenn dieses als widersprichlich, unvollstdndig, nicht
nachvollziehbar oder sonst nicht schlissig erscheint oder andere Indizien
gegen dessen Zuverlassigkeit bestehen (BGE 123 V 176 E. 3d).
Bestehen Zweifel an der Richtigkeit des Gutachtens, muss eine
erganzende Abklarung angeordnet werden (BGE 132 Il 269 E. 4.4.1; zur
Beweiswirdigung bei Gerichtsgutachten vgl. ALFRED BUHLER,
Beweismass und Beweiswilrdigung bei Gerichtsgutachten — unter
Berucksichtigung der jlingsten Lehre und Rechtsprechung, Jusletter vom
21.Juni 2010, § 2).

Weder die Beschwerdefiihrerinnen noch die Vorinstanz haben die
Glaubwiurdigkeit oder die Richtigkeit des Gutachtens vom 29. Januar
2011 vorliegend in Zweifel gezogen.

5.

5.1. Far die Beurteilung, was vom patentrechtlichen
Ausschliesslichkeitsanspruch  abgedeckt ist, ist die in den
Patentanspruchen definierte Erfindung massgebend. Zu deren Auslegung
sind die Beschreibung und die Zeichnungen des Patents heranzuziehen
(Art. 51 Abs. 2 und 3 PatG).

Der erste Patentanspruch des Grundpatents umschreibt eine
therapeutische Zusammensetzung, die einerseits einen monoklonalen
Antikérper und andererseits einen antineoplastischen Wirkstoff umfasst.
Durch den Patentanspruch 2 wird die therapeutische Zusammensetzung
nach Anspruch 1 fur die getrennte Verabreichung der Komponenten
geschutzt. Die weiteren Anspriche betreffen die vorangehenden und
definieren entweder ein zusatzliches Element oder prazisieren Menge
oder Art des Wirkstoffs — ohne jedoch das Erzeugnis Panitumumab zu
nennen. Zusatzlich werden Verwendung und Verfahren zur Herstellung
der therapeutische Zusammensetzung beansprucht (Patentanspruch 6
und 7).
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Laut Gutachten ist die chemische Zusammensetzung von Panitumumab
zwar anders als jene des "urspringlichen" Antikérpers, wie er in den
Experimenten der Patentschrift erwahnt ist, die Wirkungsweise ist aber
grosstenteils dieselbe. Panitumumab fallt unter die generische Definition
von monoklonalen Antikérpern gemass dem ersten Patentanspruch, was
von der Vorinstanz nicht bestritten und seitens des Gutachtens bestatigt
wurde. Nach dem Wortlaut der Patentansprliche betrifft das Grundpatent
mit einer "therapeutischen Zusammensetzung" stets die Kombination
zweier Wirkstoffe. Auch der Patentanspruch 6, der die Verwendung eines
monoklonalen Antikdrpers und eines antineoplastischen Wirkstoffs nennt,
betrifft die Verwendung dieser therapeutischen Zusammensetzung und
nicht eines separaten Wirkstoffs allein. Eine Kombination liegt auch vor,
wenn die beiden Wirkstoffe dem Patienten durch separate Infusionen
verabreicht werden und nicht aneinander gekoppelt in einer Mischung
vorliegen (vgl. Gutachten, S. 7).

5.2. Der Schutzbereich eines Patents kann jedoch weiter sein als der
Gegenstand der Patentanspriche. Er erstreckt sich nicht nur auf
Nachmachungen, sondern auch auf Nachahmungen (vgl. Art. 66 Bst. a
PatG) und umfasst Aquivalente der beanspruchten Merkmale (vgl.
vorstehend, E.2.3). Das - flir den Fachmann in Bezug auf die
Patentschrift naheliegende — Aquivalent benutzt gleich wirkende Mittel
wie das damit ersetzte Merkmal des Patentanspruchs (dazu HEINRICH,
a.a.0., Art. 51 N.60 und 89 ff.). Vom Schutzbereich eines Patents
hingegen nicht umfasst sind Ausfuhrungsformen, die aufgrund des
Stands der Technik naheliegend sind (HEINRICH, a.a.0., Art. 51 N. 142).
Diese nehmen nicht am patentierten Erfindungsgedanken teil und
gehdren in den Bereich des freien Stands der Technik (vgl. BGE 115 1
491 f. E. 2b Hartschaumplatten mit Hinweis).

Auf den vorliegenden Fall bezogen fragt sich, ob die Verwendung von
Panitumumab unter dem Gesichtspunkt der Aquivalenz das Grundpatent
der Beschwerdefuhrerinnen verletzen und damit in dessen Schutzbereich
fallen wirde. Das Gutachten héalt fest, dass Panitumumab als
Monotherapie in der Behandlung des metastasierenden Kolokarzinoms
nach Versagen einer konventionellen Chemotherapie wirksam ist. Die
pharmakologische Wirkung von Panitumumab ist ahnlich zu den in der
Patentschrift genannten Antikérpern, die jedoch nicht beim Menschen
eingesetzt werden konnen. Wie andere anti EGF-Rezeptor Antikérper
bindet Panitumumab an die EGFR-abhangige Signaltransduktion
(Gutachten, S. 3f.). Das Gutachten flihrt weiter aus, dass Panitumumab

Seite 11



B-3245/2010

zum Zeitpunkt der Anmeldung des Grundpatents zwar noch nicht
existierte, die Entwicklung zu einem humanen Antikdrper hat aber
nahegelegen (Gutachten, S. 7). Panitumumab fallt bereits deshalb nicht
in den Schutzbereich des Grundpatents.

5.3. Schliesslich fuihrt nur das Weglassen von erkennbar Uberflissigen
Merkmalen bei einem vermeintlichen Verletzungstatbestand nicht aus
dem Schutzbereich des Patents hinaus (HEINRICH, a.a.0., Art. 51 N. 77
m.H.). Wenn der Schwerpunkt einer Erfindung in der Kombination
verschiedener Stoffe liegt, ist ein einzelner Stoff jedoch keine
Ausfihrungsform dieser Erfindung. Jedes weitere Element, das fir die
patentierte Erfindung von Bedeutung ist, schrankt den Schutzbereich des
Patents ein. Patentanspriche, die gerade im Pharmabereich kaum jemals
bloss eine einzige Verbindung oder Mischung von Wirkstoffen abdecken,
sondern vielmehr eine Reihe chemisch verwandter Verbindungen und
Zusammensetzungen, werden im Rahmen eines ESZ im Ergebnis auf
eine oder wenige konkrete Ausfiuihrungsformen beschrankt (vgl.
vorstehend, E.2.3; GASSER, a.a.0., S.709 m.H.). Das Gericht hat
entsprechend vorliegend zu prifen, welches Gewicht und welche
zusatzliche Wirkung dem Antineoplastikum bei der Erfindung des
Grundpatents zukommt.

Die Kombination des monoklonalen Antikdrpers mit einer zytotoxischen
Substanz verstarkt die anti-Tumor-Eigenschaft. Das Gutachten bestatigt,
dass die erfinderische Tatigkeit beim Grundpatent in der Kombination lag;
mit dieser wird eine ausgepragtere Wirkung erzielt. Beim einen in der
Patentschrift beschriebenen Experiment liegen erstmals Resultate einer
statistischen Auswertung vor, die auf eine signifikant bessere Wirkung der
Kombination Antikérper plus Cisplatin (als antineoplastischer Wirkstoff)
hinweisen (Gutachten, S.2). Damit liegt der Beitrag zum Stand der
Technik beim Grundpatent in der Kombination. Zudem war die Idee, die
beiden Wirkstoffe nicht aneinander gebunden, sondern separat und
zeitlich versetzt zu verabreichen, beim Grundpatent neu.

Es steht somit die zusatzliche Wirkung der zweiten Komponente des
Grundpatents fest. Der antineoplastische Wirkstoff kann nicht weglassen
werden, ohne dass der monoklonale Antikérper dadurch aus dem
Schutzbereich des Grundpatents gerat.

5.4. Zu Recht fihren die Beschwerdefiihrerinnen zwar des Weiteren aus,
das Gesetz wolle nicht nur neue Erzeugnisse, sondern auch neue
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Verwendungen schutzen. Der in Art. 140b Abs. 1 Bst. a PatG erwahnte
Patentschutz eines Erzeugnisses als solchen, eines Verfahrenes zu
seiner Herstellung oder einer Verwendung bezieht sich aber auf die
moglichen Kategorien von Erfindungen (Erzeugnis, Verfahren,
Verwendung eines Erzeugnisses, Anwendung eines Verfahrens usw.; vgl.
HEINRICH, a.a.0., Art. 52 N.5ff.). Wie oben gesehen betrafe ein
Erzeugnis aus dem Grundpatent vorliegend eine
Wirkstoffzusammensetzung, nicht einen einzelnen Wirkstoff wie
Panitumumab. Der Schutzbereich eines Erzeugnispatents umfasst jede
Verwendung dieses Erzeugnisses (HEINRICH, a.a.O., Art. 51 N. 113).
Entsprechend wird vorliegend die Verwendung der Kombination als
Wirkstoffzusammensetzung geschitzt, nicht aber die Verwendung von
Panitumumab.

6.

Aufgrund  vorangehender  Ausfiihrungen ist zusammenfassend
festzuhalten, dass als Erzeugnis im Sinne von Art. 140b PatG hier eine
Wirkstoffzusammensetzung vorliegt. Der Schutz eines einzelnen
Wirkstoffs, wie Panitumumab, alleine ginge dariber hinaus, weil eine
weitere Voraussetzung (das Hinzufligen eines weiteren Wirkstoffes)
fehlen wirde. Daran andert nichts, dass die einzelnen Wirkstoffe separat
verabreicht werden koénnen. Die Verwendung von Panitumumab als
Arzneimittel verletzte den Schutzbereich des Grundpatents nicht.

Die Beschwerde ist aus diesen Griinden abzuweisen.

7.

Bei diesem Ausgang sind die Kosten des Beschwerdeverfahrens der
Beschwerdefihrerin aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWVG sowie Art. 1 ff.
des Reglements vom 21.Februar 2008 Uber die Kosten und
Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR
173.320.2]). Die Verfahrenskosten ohne Gutachtertatigkeit werden unter
Berucksichtigung der durchgeflhrten Parteiverhandlung auf Fr. 3'5600.—
festgelegt. Vom Gericht beauftragte Sachverstandige werden nach
Aufwand entschadigt (Art.20 Abs.1 VKGE). Die Kosten des
Sachverstandigengutachtens in der Hohe von Fr. 1'000.— sowie jene fur
die Teilnahme des Experten an der gerichtlichen Verhandlung von
Fr. 600.— bilden Bestandteil der Verfahrenskosten (Art. 1 Abs. 1 und 3
VGKE). Diese sind gemass dem Ausgang des Verfahrens, in dem die
Beschwerdefuhrerinnen vollumfanglich unterlegen sind, je zur Halfte den
Beschwerdefuhrerinnen  aufzuerlegen und mit den geleisteten
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Kostenvorschiissen zu verrechnen. Die Beschwerdefiihrerinnen haben je
Fr. 1'250.— und Fr. 2'500.—, insgesamt Fr. 7'500.—, vorgeschossen, womit
ihnen je Fr. 1'200.— aus der Gerichtskasse zuruckzuerstatten sind.

Die Vorinstanz als Bundesbehdorde hat keinen Anspruch auf
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen.

2,

Die Verfahrenskosten von Fr.5'100.— werden zu je Fr.2'550.— den
Beschwerdefiihrerinnen auferlegt. Sie werden mit den geleisteten
Kostenvorschiissen von insgesamt Fr. 7'500.— verrechnet. Die Differenz
von Fr.2'400.— wird den Beschwerdeflhrerinnen nach Eintritt der
Rechtskraft des vorliegenden Urteils je zur Halfte zurlickerstattet.

3.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdefuhrerinnen (Gerichtsurkunde; Beilage:
Ruckerstattungsformular)

— die Vorinstanz (Ref-Nr. Vc-C0667165/02; Gerichtsurkunde)

— den Gutachter gemass Bst. F.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

David Aschmann Sibylle Wenger Berger

Seite 15



B-3245/2010

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Erdéffnung beim
Bundesgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen geflihrt
werden (Art. 72 ff., 90 ff. und 100 des Bundesgerichtsgesetzes vom
17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die Rechtsschrift hat die Begehren,
deren Begrindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu
enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit
sie die beschwerdefliihrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art.
42 BGG).

Versand: 22. August 2011
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