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Losartan-Patentschutz:
Hochstgerichtliche Entscheidung wird
far den Spatherbst erwartet

C. Jahn

Seit Oktober 2007 werden von verschiedenen Anbietern Arz-
neimittel mit dem Wirkstoff Losartan-Kalium in Osterreich
angeboten. Der Originalanbieter, die Firma MSD, beruft sich
auf den bestehenden Substanzpatentschutz, welcher bis zum
1. September 2009 Giiltigkeit besitzt. Das Handelsgericht
Wien hat am 14. und 15. Janner 2008 als erste Instanz diesen
Substanzpatentschutz des Originalanbieters bestétigt und al-
len beantragten einstweiligen Verfiigungen stattgegeben.

Einige dieser Arzneimittelanbieter haben einen Antrag auf
Aufnahme in die Griine Box des Erstattungskodex (EKO) ge-
stellt, dem der Hauptverband in seiner Sitzung am 10. Jinner
2008 stattgegeben hat. Aufgrund der erlassenen einstweiligen
Verfiigungen mussten alle Losartan-Generika vom Osterrei-
chischen Markt genommen werden und waren folgerichtig
mit Wirkung vom 21. und 23. Janner 2008 wieder aus dem
Roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.

Mitte Mai 2008 hat das von den Generikaanbietern als Beru-
fungsinstanz angerufene Oberlandesgericht Wien diese einst-
weiligen Verfiigungen aufgehoben, jedoch den ordentlichen
Revisionsrekurs an den Obersten Gerichtshof (OGH) aus-
driicklich fiir zuldssig erklirt, weil es um die Kldrung einer
,.bedeutenden Rechtsfrage* geht, zu der ,.keine hochstge-
richtliche Judikatur® existiert. Es geht in den Verfahren um
die Frage, ob sich der Originalanbieter MSD zu Recht auf sein
in Osterreich bis 1. September 2009 giiltiges Patent berufen
darf, oder ob diesem nationale Bestimmungen entgegenste-
hen.

In wenigen Monaten ist mit einer klarstellenden, letztinstanz-
lichen Entscheidung des Obersten Gerichtshofes zu rechnen,
mit der durchaus moglichen Konsequenz, dass alle betroffe-
nen Losartan-Generika ein zweites Mal vom Osterreichischen
Markt zu nehmen wiren.

Aufgrund der derzeitigen Gesetzeslage kann sowohl die
arzneimittelrechtliche Zulassung eines Generikums als auch
die Aufnahme in den Erstattungskodex bereits vor Patentab-
lauf erfolgen. Eine Priifung, ob noch ein Patentschutz besteht,
ist dabei nicht vorgesehen. Um seine Rechte wahren zu kon-
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nen, bleibt dem Originalhersteller nur der Weg zu den Gerich-
ten.

Die Entwicklung eines neuen Medikaments verursacht im
Durchschnitt Kosten in Hohe von mehr als 900 Millionen
Euro, wobei letztlich nur eines von mehreren tausend Mole-
kiilen tatsdchlich als Medikament auf den Markt kommt. Es
ist von entscheidender Bedeutung, dass forschende Arznei-
mittelhersteller einen ausreichend langen Schutz fiir ihre
neuen Arzneimittel haben, da sonst die weitere Forschung und
damit der medizinische Fortschritt in hochstem MaBle geféhr-
det wiren.

Sollte der Oberste Gerichtshof im Spétherbst feststellen, dass
die Losartan-Generika aufgrund der Verletzung des MSD zu-
stehenden Patentrechts wieder vom Markt zu nehmen sind,
sind vor allem Patienten, aber auch Arzte und Apotheker be-
troffen. Patienten, die bereits auf ein Generikum umgestellt
wurden, miissten in diesem Fall wieder auf das Original zu-
riick umgestellt werden. Die dadurch ausgeldste Verunsiche-
rung der Patienten verschlechtert die Therapietreue und ge-
fahrdet damit auch den Therapieerfolg. Somit ist es sinnvoll,
die letztinstanzliche Entscheidung des OGH zum Substanz-
patentschutz von Cosaar® abzuwarten.

Sollte der OGH den Patentschutz verneinen, dann hat — mit
dem dann ohne Verletzung von Patentrechten moglichen
Markteintritt von generischen Anbietern — auch der Original-
anbieter den Preis des Originalprodukts in der Regel auf das
Preisniveau der Generika zu senken. Somit wird die durch
generische Produkte mogliche Kostensparung fiir die Kran-
kenkassen im Wesentlichen auch dann erzielt, wenn die Pati-
enten weiterhin das Originalmedikament Cosaar® erhalten.
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