
48  02-2016 „Personalisierte Medizin“ls

den. Ein kategorieübergreifender Schutz für 

Wirkstoff plus diagnostisches Testverfahren, 

im Sinne der Companion Diagnostics, ist dem 

Patentrecht bislang fremd. 

 Daher wird es vorerst noch fi ndigen 

 Patentanwälten vorbehalten bleiben, diese 

Lücke durch geschickte Anspruchsformu-

lierung und überzeugende Argumentation 

gegenüber den Patentämtern zum Vorteil 

der Patentanmelder aus der Life-Science-

Branche zu schließen. 

Nun könnte wieder ein solch histori-

scher Moment für die nationalen und 

europäischen Gesetzgeber gekom-

men sein. Es geht um diagnostische Tests, 

die ein Medikament begleiten (Companion 

Diagnostics).

 Die Pharmafi rma AstraZeneca erhielt be-

reits 2014 die europäische Arzneimittelzulas-

sung für den Wirkstoff Olaparib zur Behand-

lung einer speziellen Form von Eierstock-

krebs. Vor der Therapie mit dem Krebsmedi-

kament muss die Patientin zwingend einen 

diagnostischen Gentest durchführen lassen, 

der spezifi sche, mit dem Krebs in Verbin-

dung stehende BRCA-Mutationen nachweist. 

Nur wenn bestimmte Mutationen vorhanden 

sind, kann der Inhibitor der Poly-(ADP-Ribo-

se-)Polymerase (PARP-Inhibitor) wirken und 

verordnet werden. In der Fachinformation 

zur arzneimittelrechtlichen Zulassung ist der 

Gentest jedoch nicht näher defi niert, er sollte 

lediglich von einem erfahrenen Labor mittels 

validierter Testmethode durchgeführt wer-

den. Patentschutz für den Wirkstoff plus den 

Test gibt es bislang auch nicht.

Wesentlicher Baustein der persona-
lisierten Medizin 
Olaparib ist aber nur ein Beispiel für die 

mittlerweile über 40 zugelassenen Medika-

mente, die nur an Patienten verabreicht 

 werden können, wenn der Gentest das 

 gewünschte Ergebnis gezeigt hat. Auch 

wenn Companion Diagnostics am globalen 

Diagnostikmarkt bislang nur wenige Pro-

zent ausmachen, steigt die Zahl der verfüg-

baren Tests rapide – nicht zuletzt wegen der 

höheren Margen im Vergleich zu herkömm-

lichen Tests. Damit ist die Companion Diag-

nostic bereits jetzt zu einem wesentlichen 

Baustein der personalisierten Medizin 

 geworden, auf die es bislang keine ausrei-

chende patentrechtliche Antwort gibt. 

Companion Diagnostics liefern 
schutzwürdige Ergebnisse – zum 
Wohle der Patienten
Die Pharmafi rmen haben großes Interesse, 

ihr Medikament zusammen mit dem diag-

nostischen Test durch ein Patent zu schüt-

zen, weil der Wirkstoff selbst häufi g schon 

seit Langem bekannt ist. Der Patentinhaber 

erhält dann den sogenannten zweckgebun-

denen Stoffschutz für die konkrete medizini-

sche Anwendung. Wurde der Wirkstoff aber 

bereits für die medizinische Indikation ein-

gesetzt, ist kein Patentschutz mehr möglich. 

Der diagnostische Zusatztest selbst ist 

ebenfalls meistens nicht neu oder aber zu-

mindest für qualifi ziertes Personal einfach 

zu entwickeln – damit gibt es für den Test 

und sein Durchführungsverfahren mangels 

erfi nderischer Tätigkeit kein eigenes Patent. 

 Die schutzwürdige Leistung bei Compa-

nion Diagnostics liegt in der Kombination 

aus „Bestimmung der genetischen Gruppe, 

bei welcher der Wirkstoff am zuverlässigs-

ten wirkt“ plus „Wirkstoff für eine bestimm-

te Indikation“.

Passender Patentschutz?
Das Patentrecht kennt aber nur drei große 

Kategorien, für die Patentschutz gewährt 

wird: Erzeugnisse, Verfahren sowie medizini-

sche Verwendungen. Zu den Erzeugnissen 

gehören auch chemische Stoffe und pharma-

zeutisch aktive Wirkstoffe. Zu den patentfähi-

gen Verfahren gehören diagnostische Tests, 

aber nur wenn sie nicht trivial sind und nicht 

am menschlichen Körper durchgeführt wer-

Das Europäische Patentübereinkommen, auf dessen Basis europäische Patente mit Schutz in Deutschland erteilt werden, und das 
 deutsche Patentgesetz haben in ihrer Geschichte immer wieder Änderungen erfahren, die technologischen Entwicklungen Rechnung 
tragen. So wurden in beide Gesetze umfangreiche industrie- und forschungsfreundliche Regelungen eingefügt. Sie betreffen die Paten-
tierung von biotechnologischen Erfi ndungen, Patente für Gen- und Aminosäuresequenzen, aber auch die Grenzen des Patentschutzes, 
wenn der menschliche Körper, beispielsweise die Keimbahnzelle, betroffen ist. Von Dr. Michaela Elbel und Dr. Andreas Theobald
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