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Il REACH-THROUGH-ANSPRUCHE

Die Suche nach dem

Stein der Weisen

+Anspriche auf zukiinftige Erfindungen, die auf derzeit offenbarten Erfindungen beruhen” sind

der Stein der Weisen. lhre Durchsetzung ist heute schwierig, nachdem eine amerikanische

Universitat versucht hat, Milliarden aus der Pharmaindustrie herauszupressen.

Cox-2-Inhibitoren — Patent auf den Stein der Weisen abgelehnt

Aus unedlem Blei wertvolles Gold zu ma-
chen — den Stein der Weisen hat kein mittel-
alterlicher Alchimist gefunden. Ein Patent gab
es dennoch. Und zwar unter der Herrschaft
von Eduard Ill, seinerzeit Kénig von England
und Wales. Er erteilte das Schutzrecht auf den
Stein der Weisen. Immerhin erschien die , Er-
findung” neu und nitzlich [1]. Ein einmaliger
Vorgang in der Geschichte des Patentrechts?

Mitnichten. Ahnlich abenteuerliches findet
man aber auch in der neuzeitlichen Patentge-
schichte. Die moderne Variante, den Stein
der Weisen zu beanspruchen, sind Reach-
Through-Anspriche, wie sie in Patentan-
meldungen auf dem Gebiet der Pharmazie
und Biotechnologie um die Jahrtausend-
wende héufig zu finden sind. Unter Reach-
Through-Ansprichen versteht man ,An-
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spriche auf zukiinftige Erfindungen, die auf
derzeit offenbarten Erfindungen beruhen”.
Der um die Jahrtausendwende zu beobach-
tende Boom von Reach-Through-Anspri-
chen ist voriber. Heutzutage werden Re-
ach-Through-Anspriche, wenn Gberhaupt,
nur noch versehentlich erteilt. Wie es da-
zu kam, wird nachfolgend, ausgehend von
dem Leuchtturmfall ,University of Roche-
ster v. Searle & Co", skizziert.

University of Rochester gegen
Searle & Co

Im Jahr 2000 wurde durch das Patent- und
Markenamt der Vereinigten Staaten das US
Patent 6,048,850 der Universitat Rochester
mit folgendem Reach-Through-Anspruch
(Anspruch 1) erteilt: ,A method for selec-
tively inhibiting PGHS-2 activity in a human
host, comprising administering a non-ste-
roidal compound that selectively inhibits
activity of the PGHS-2 gene product to a
human host in need of such treatment”. Ver-
kirzt gesagt, man beansprucht jeglichen
nicht-steroiden PGHS-2 (auch als Cox-2
bezeichnet)-Inhibitor, der, wenn er einmal
zur Verfigung steht, als Medikament ver-
wendet werden kann. Das Patent selbst of-
fenbarte nicht einen einzigen Inhibitor. Man
beanspruchte folglich nicht weniger als alle
in Zukunft noch zu identifizierenden nicht-
steroiden Substanzen mit der gewiinschten
Cox-2-Inhibitoreigenschaft.

Anders als beim eingangs erwdhnten
Stein der Weisen, also die magische Sub-
stanz zur Goldherstellung, die bis heute
nicht gefunden wurde, gab es bereits Cox-
2-Inhibitoren auf dem Medikamentenmarkt.
Diese Inhibitoren hatten sich am Markt als
Super-Aspirin einen Namen gemacht, in
Anlehnung an ihr Vorbild Aspirin, wonach
sie genauso schmerzlindernd und entzin-
dungshemmend, aber weniger schadlich
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fir die Magenschleimhaut seien. Das Su-
per-Aspirin hatte sich nach nur einem Jahr
auf dem Markt bereits zu einem Blockbu-
ster-Medikament entwickelt. Unmittelbar
am Tag der Erteilung des US Schutzrechts
6,048,850 erhob die Universitat Rochester
aus ihrem Patent Verletzungsklage gegen
die Unternehmen Searle und Pfizer, die ein
unter den Wortlaut von Anspruch 1 des US-
Patents fallendes Medikament vermarkte-
ten.

In der am néchsten Tag folgenden Pres-
semitteilung [3] macht die Patentinhaberin
keinen Hehl daraus, dass es ihr mit der Kla-
ge darum geht, an dem Blockbuster-Erfolg
Uber entsprechende Lizenzgebihren teilzu-
haben (..., We've filed a lawsuit against Sear-
le and Pfizer to ensure that our legal rights
are preserved, though we intend to begin
discussions with both companies in an effort
to negotiate licensing agreements,” said
Terrance O’'Grady, an attorney for the uni-
versity. Over the 17-year life of the patent,
royalty payments could yield the University
royalties in the billions of dollars, making it
the most lucrative pharmaceutical patent in
history....).

Hintergrund

Reach-Through-Anspriiche, ,,...In some
ways, this is reminiscent of the search for
the so-called ‘philosopher’s stone’, ea-
gerly sought after by medieval alche-
mists, which supposedly would transmu-
te lead into gold. While the Court does
not mean to suggest that the inventors’
significant work in this field is on a par
with alchemy, the fact remains that wi-
thout the compound called for in the
patent, the inventors could no more be
said to have possessed the complete in-
vention claimed by the ‘850 patent than
the alchemists possessed a method of
turning base metals into gold....” [4]

Als Abwehrreaktion machten die beklag-
ten Unternehmen die Ungliltigkeit (,inva-
lidity”) des Patents geltend. Argumenta-
tiv verteidigte man sich damit, dass das
Patent nicht das ,written description”-Er-
fordernis, wie es im US-Patentrecht in 35
U.S.C. § 112 geregelt ist, erfillt. Um den
Lwritten description”-Erfordernis gerecht
zu werden, muss aus der Patentanmeldung
eindeutig hervorgehen, dass der Anmel-
der zum Anmeldezeitpunkt im Besitz der
vollstandigen Erfindung war, beispielswei-
se auch in Besitz von représentativen Sub-
stanzen, die unter das Patent fallen. Das
war bei dem Streitpatent jedoch nicht der
Fall. Um das in dem Patent geschuitzte
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University of Rochester: , Royalties
in the billions of dollars”

Heilverfahren unter Verwendung der Cox-
2 Inhibitoren umzusetzen, mussten Drit-
te zuerst wichtige Bestandteile der Erfin-
dung, insbesondere die hypothetischen
Cox-2-Inhibitoren, noch selbst entdecken.
Das Gericht folgt der Argumentation der
Pharmaunternehmen in seiner Entschei-
dung [4]. Nach Auffassung des Gerichts
war das Streitpatent nichts anderes als der
Versuch, Patentschutz fir eine Substanz
mit erhoffter Funktion (,compound defi-
ned by its hoped-for function”) und damit
fur eine nicht fertige Erfindung zu erhalten,
also den ,Stein der Weisen" zu patentieren
(siehe Box). Das Patent wurde als ungiiltig
erklart und diese Entscheidung durch die
Beschwerdeinstanz bestéatigt[5].

Weltweiter Umgang mit
Reach-Through-Anspriichen

Das Patent der Universitat von Rochester
war kein Einzelfall. Auch das Européische
Patentamt erteilte eine Reihe von Paten-
ten mit Reach-Through-Ansprichen. Bei-
spielhaft genannt seien EP 0 287 653 B1
mit Anspruch 20 (,Verwendung einer Ver-
bindung, die in dem Screening Assay nach
Anspruch 19 identifiziert wird, zur Herstel-
lung eines Pharmazeutikums, das sich als
Mineralocorticoid-Rezeptor-Antagonist
eignet.”) und EP 0 680 517 B1 mit Anspruch
31 [,,Modifizierter Wirkstoff, der durch das
(Screening-) Verfahren nach Anspruch 29
oder 30 hergestellt wird.”]. Im Rahmen der
seit 1983 bestehenden ,dreiseitigen Zu-
sammenarbeit” des europaischen, japani-
schen und US-Patentamts (EPA, JPO, USP-
TO) stimmte man sich 2001 in Bezug auf
die Behandlung von Reach-Through-An-
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spriichen ab, um eine weitestgehende Har-
monisierung zu erreichen [2].

Im Ergebnis wurde Ubereinstimmend
beschlossen, dass Anspriiche nur auf das
méglich sein sollen, was explizit in der Pa-
tentanmeldung beschrieben ist. Reach-
Through-Anspriche auf eine Gruppe von
Substanzen, die, wie in dem Patent der Uni-
versitat von Rochester, nur nach ihrer allge-
meinen Funktion (Inhibierung der Cox-2-Ak-
tivitat) definiert sind, ohne dass konkrete
Beispielsubstanzen und deren medizinische
Funktion angegeben sind, sollen nicht mehr
erteilt werden. Sofern Beispiele fur konkrete
Substanzen und deren medizinische Funkti-
on in der Patentanmeldung offenbart sind,
hélt zumindest das EPA auf diese Substan-
zen beschréankte Reach-Through-Anspriche
fur gewahrbar. In dieser ,Reach-Through-
Grauzone” sind auch die Anspriche auf in
der Anmeldung haufig nicht strukturell of-
fenbarte Antikdrper angesiedelt. Anspri-
che auf monoklonale Antikorper mit ausrei-
chend definierter Immunreaktivitat gegen
ein patentierbares Antigen werden in der
Regel nicht beanstandet und von der Pa-
tentféhigkeit des Antigens getragen.

Wie die Praxis zeigt, wird diese restrikti-
ve Linie beim Umgang mit Reach-Through-
Ansprichen von den Patentamtern kon-
sequent umgesetzt. Das Européische
Patentamt geht so weit, dass es bereits die
Recherche nach Reach-Through-Anspri-
chen entgegenstehendem Stand der Tech-
nik unter Verweis auf die fehlende nachar-
beitbare Offenbarung und Klarheit (Art. 83
und 84 EPU) der Reach-Through-Anspriiche
und mit Hinweis auf die Prifungsrichtlini-
en im Amt ablehnt. In diesem Fall kommt es
erst gar nicht zu einer Sachprifung und Er-
teilung dieser Anspriiche. Aber auch bereits
erteilte Patente mit Reach-Through-Anspri-
chen sind, aus den nunmehr bereits im Er-
teilungsverfahren zu beachtenden Grinden
(Art. 83 EPU), in ihrer Rechtsbestandigkeit
gefdhrdet. Das heif3t, Reach-Through-An-
sprlche sind in der Praxis kaum mit Aussicht
auf Erfolg durchsetzbar und damit so gut
wie wertlos geworden. v
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