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Patentkommentar

Dr. Christian Kilger, Patentanwalt,
Vossius & Partner, Berlin

Uber die Patentierbarkeit biotechnologi-
scherVerfahren oder Nukleinsduresequen-
zen in Europa wurde hier oft geschrieben.
Am 29. Juli hat der Court of Appeals for
the Federal Circuit (CAFC) eine Entschei-
dung derartig gelagerter Patentierbarkeit
in den USA erlassen, die fir etwas Unru-
he sorgte. Es ging um ein Patent von Myri-
ad Genetics Inc., welches das BRCA1-Gen
und seine Verwendung zur Brustkrebsdi-
agnose betrifft. Wahrend der CAFC die
Patentierbarkeit fir eine isolierte Nuklein-
saure, die aus (Teilen) der cDNA-Sequenz
von BRCA besteht, bejahte, wurde die Pa-
tentierbarkeit des Screening-Verfahrens
verneint.

Transformation!

Das Verfahren besteht im Wesentlichen
daraus, die Sequenz des BRCA1-Gens aus
der Tumorprobe mit der aus einer ,ge-
sunden” Gewebeprobe des Patienten zu
vergleichen. Ein Unterschied zeigt im be-
anspruchten Verfahren eine Genmutati-
on von BRCA im Tumorgewebe an. Hierin
sah der CAFC lediglich einen Prozess, der
nach US-Recht von der Patentierbarkeit
ausgeschlossen ist. Dies wurde so begrin-
det, dass eine genetische Sequenz eine
Information, aber kein Molekil darstelle.
Der Patentinhaber war der Auffassung,
dass das Verfahren auch die Isolierung
und Sequenzierung der DNA umfasse
und es deshalb dem gebrauchlichen ,Ma-
chine-or-transformation”-Test entspricht.
Dies stritt der CAFC ab, da dies nicht Be-
standteil des Anspruchs war. Es bleibt ab-
zuwarten, ob der US Supreme Court den
Fall wieder aufrollt. Man sollte auf jeden
Fall darauf achten, dass biotechnologi-
schen Verfahren einen , transformieren-
den” Schritt umfassen, um einem Paten-
tierungsverbot in den USA zu entgehen.
Folgt man dem Urteil des CAFC, kénnte
ein Isolierungsschritt bereits gentigen.
Mitautor: Dr. Maurizio Di Stasio
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Merck & Co setzen auf
HuCAL-Antikorper ...

MorphoSys arbeitet weiter daran, die eige-
nen HuCAL-Antikdrper als Therapieoption fur
schwerwiegende Infektionen zu etablieren.
Der Lizenzvertrag mit dem US-Pharmariesen
Merck & Co bringt die Martinsrieder diesem
Ziel einen Schritt ndher. Neben jéhrlichen Li-
zenzgeblhren erhalt MorphoSys’ Geschéfts-
einheit fur Forschungs- und diagnostische An-
tikdrper, AbD Serotec, zusatzliche Zahlungen
fir Projekte im Bereich der klinischen Therapie-
und Verlaufskontrolle. 2007 hatte MorphoSys
einen umfangreichen Lizenzvertrag mit Novar-
tis abgeschlossen, sich aber die Option offen-
gehalten, weitere Partnerschaften im Bereich
Infektionskrankheiten eingehen zu diirfen.

MORPHOSYS Il

... und Dana Farber auf AbD

Die MorphoSys-Abteilung AbD Serotec wird
Forschungsantikérper an das renommierte
Dana-Farber-Institut in Boston liefern. Die
Martinsrieder erhalten Forschungszahlun-
gen und Zugang zu spateren Produkten.

OSTERREICH

Santhera reicht
Zulassungsantrag ein

Die Schweizer Santhera Pharmaceuticals
AG hat bei der Européischen Arzneimit-
telagentur EMA einen Zulassungsantrag
fur ihren Wirkstoff Idebenone eingereicht.
Mit dem Medikament soll kiinftig die sel-
tene Augenkrankheit Lebersche heredité-
re Optikusneuropathie (LHON) behandelt
werden. Die EMA prift nun die Zulassung
des synthetischen Ubichinon-Analogons.
Die seltene Augenkrankheit — nur eine von
50.000 Personen ist betroffen — fiihrt zu ei-
nem Defekt im Komplex | der mitochondri-
alen Atmungskette, was zum Absterben des
Sehnervs und zur Erblindung fiihrt. Fir Ide-
benone kann Santhera positive Phase II-Re-
sultate vorlegen, die einen statistisch sig-
nifikanten Vorteil durch die Behandlung in
Form einer verbesserten Sehfahigkeit bele-
gen. Fir die Firma in Liestal ist der aktuell
eingereichte Zulassungsantrag bereits der
zweite Versuch, den Wirkstoff Idebenone in
Europa auf den Markt zu bringen. Zuvor wa-
ren mehrere Phase IlI-Studien gescheitert,
die zeigen sollten, dass sich das syntheti-
sche Q10-Derivat zur Behandlung der Fried-
reich-Ataxie eignet.

SCHWEIZ

2 Millionen Euro fiir Innsbrucker
Antisense-Spezialisten

Aus privaten und staatlichen Quellen hat die
Innsbrucker Ugichem GmbH rund 2 Mio. Eu-
ro eingeworben. Mit dem Geld soll die Ent-
wicklung der hauseigenen Antisense-Technolo-
gie vorangetrieben werden. Die 1,4 Mio. Euro
schwere Finanzierungsrunde wurde von The
BioScience Venture Group angefiihrt, als neu-
er Investor kam die V+ GmbH & Co Fonds 3
KG hinzu. Zusatzliche Férdermittel in Héhe von
600.000 Euro stellt die Osterreichische For-
schungsférderungsgesellschaft FFG zur Verfu-
gung. Die Biotech-Firma will die Mittel nutzen,
um sogenannte Ugimere praklinisch zu cha-
rakterisieren. Bei diesen Molekilen handelt es
sich um kurze, kiinstlich modifizierte Nukleo-
tidstrénge, die an die RNA binden und so die
Expression einzelner Gene gezielt unterdri-
cken kénnen. Im Gegensatz zu klassischen An-
tisense-Wirkstoffen sollen die Ugimere Zellen
ohne weitere Hilfsmittel gut durchdringen kén-
nen. Das 1998 gegriindete Unternehmen will
die Molekiile daher zunachst zur Behandlung
von Immunkrankheiten entwickeln. Langfristig
sollen die Ugimere als Plattformtechnologie
zur Behandlung unterschiedlichster Erkrankun-
gen etabliert werden.

Phase II-Erfolg fiir
Actelions MS-Mittel

Endlich wieder ein Erfolg fur das einsti-
ge Schweizer Vorzeigeunternehmen Acte-
lion Ltd. Der Arzneimittelkandidat Ponesi-
mod zur Behandlung von Multipler Sklerose
(MS) konnte in einer klinischen Phase II-Stu-
die Uberzeugen. Der Sphingosin-1-Phosphat-
Rezeptor-1-(S1P(1))-Agonist blockiert offen-
bar die Migration von Lymphozyten aus den
Lymphknoten und soll das Nervengewebe so
vor einer Schadigung schiitzen. In der nun ab-
geschlossenen, placebokontrollierten Studie
erreichte der Wirkstoff die priméaren und se-
kundéren Endpunkte: Die Menge der fir MS
charakteristischen Lasionen am Hirngewebe
nahm signifikant ab, auch die Zahl der Krank-
heitsschibe verringerte sich. Die 464 an der
Studie teilnehmenden Patienten erhielten
Uber einen Zeitraum von 24 Wochen einmal
téglich eine Tablette mit 10 mg, 20 mg oder
40 mg Ponesimod oder einen Placebo. Nun
will Actelion eine Phase lll folgen lassen. Zu-
letzt hatten die Schweizer einige Rickschlage
in der klinischen Entwicklung einstecken mus-
sen. Actelion wurde daraufhin eine zu starke
Abhangigkeit vom Blockbuster Tracleer vor-
geworfen.
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