Hanseatisches Oberlandesgericht

Urteil vom 12.04.2012, 3 U 19/11

Tenor

Die einstweilige Verfligung des Landgerichts Hamburg vom 3. September 2010,
Az.: 315 O 315/10, wird aufgehoben und der auf ihren Erlass gerichtete Antrag
zuriickgewiesen.

Die Kosten des Rechtsstreits fallen der Antragstellerin zur Last.

Griinde
l.

Die Antragstellerin nimmt die Antragsgegnerin wegen irrefliihrender Arzneimit-
telwerbung auf Unterlassung in Anspruch.

Die Parteien sind Wettbewerber im Bereich des Vertriebs von Medikamenten
zur Behandlung von Patienten mit akutem Koronarsyndrom (ACS).

Die Antragsgegnerin vertreibt das Praparat "Plavix®" (Wirkstoff: Clopidogrel-
Hydrogensulfat), welches seit 1998 zugelassen ist (Anlage AS 2). Die Antrag-
stellerin vertreibt das Praparat "Clopidogrel-ratiopharm GmbH 75 mg Filmtab-
letten" (Wirkstoff: Clopidogrel-Besilat/Anlage AS 1). Beide Praparate sind u.a.
zur Kombinationstherapie mit dem Wirkstoff Acetylsalicylsdure (ASS) zugelas-
sen. Im Rahmen dieser Kombinationstherapie werden das Clopidogrel-haltige
Praparat sowie das ASS-Praparat gesondert eingenommen, d.h. dass der Pati-
ent gleichzeitig zwei verschiedene Tabletten einzunehmen hat. Die Wirksam-
keit und Vertraglichkeit dieser Kombinationstherapie mit Clopidogrel-haltigen
Praparaten sowie Acetylsalicylsdure-Praparaten wurde durch drei klinische
Studien, namlich die Studien COMMIT, CURE und CLARITY, untersucht und be-
legt.

Im Marz 2010 erfolgte zugunsten des Konzerns der Antragsgegnerin die Zulas-
sung des Praparats "DuoPlavin"®, welches Clopidogrel-Hydrogensulfat und
Acetylsalicylsdure in einer einzigen Filmtablette enthalt (Anlage AG 1). Die Zu-
lassung dieser "Fixkombination" durch die EU-Kommission erfolgte auf der
Grundlage der Studien COMMIT, CURE und CLARITY sowie auf der Grundlage



einer Biodquivalenzstudie, mit der die Antragsgegnerin nachgewiesen hat, dass
die in dem Praparat "DuoPlavin" enthaltenen beiden Wirkstoffe im Korper auf
die gleiche Weise aufgenommen werden wie bei der bereits seit langerem er-
folgten getrennten Einnahme beider Wirkstoffe.

In der an Arzte gerichteten Zeitschrift "Praxis-Depesche 6/2010" wurde auf den
Seiten 24 und 25 Uber das nunmehr zugelassene Prdaparat DuoPlavin® berich-
tet. Dabei wurde im Impressum u.a. darauf hingewiesen, dass der Artikel "Mit
freundlicher Unterstitzung durch s. - a." erfolgt sei. Auf der nachfolgenden Sei-
te 26 befand sich eine ganzseitige Anzeige fiir das Praparat DuoPlavin® (siehe
Anlage AS 3).

Die Antragstellerin hielt verschiedene Angaben in diesem Beitrag fiir irreflih-
rend. Daher lieB sie die Antragsgegnerin mit Schreiben vom 11. August 2010
entsprechend abmahnen (Anlage AS 4). Die Antragsgegnerin war jedoch nicht
bereit, eine Unterlassungsverpflichtungserklarung hinsichtlich des jetzt noch
streitgegenstandlichen Hinweises auf die Studien CURE, CLARITY und COMMIT
abzugeben (Anlage AS 5).

Nachfolgend erwirkte die Antragstellerin die Beschlussverfligung des Landge-
richts Hamburg vom 3. September 2010, Az.: 315 O 315/10, mit welcher der
Antragsgegnerin bei Vermeidung der gesetzlichen Ordnungsmittel verboten
wurde,

in der Werbung fir das Arzneimittel "DuoPlavin" flir das Wirksamkeits- und
Vertraglichkeitsprofil auf die Studien "CURE", "CLARITY" und "COMMIT" Bezug
zu nehmen, wie in der Anlage zu diesem Beschluss eingeblendet.

Verbindungsanlage zu dieser Beschlussverfligung war eine Kopie der Seiten 24,
25 und 26 der Anlage AS 3.

Gegen diese einstweilige Verfigung wendete sich die Antragsgegnerin mit ih-
rem Widerspruch vom 7. Oktober 2010.

Die Antragsgegnerin hat zur Begriindung vorgetragen, dass es sich bei den ers-
ten beiden Seiten des beanstandeten Artikels (Seiten 24 und 25) um redaktio-
nelle Beitrage handele. Nur bei der dritten Seite (Seite 26) handele es sich um
Werbung der Antragsgegnerin. Dort finde sich jedoch kein Hinweis auf die Stu-
dien COMMIT, CURE und CLARITY.

Auch im Rahmen der redaktionellen Berichterstattung auf den Seiten 24 und 25
werde nicht behauptet, dass die genannten drei Studien mit "DuoPlavin"
durchgefihrt worden seien. Soweit auf die Studien verwiesen werde, erfolge



stets der Hinweis, dass die Studien mit Clopidogrel plus ASS bzw. Clopidogrel
und ASS durchgefiihrt worden seien.

Unabhangig davon sei jedoch der Hinweis auf die Studien fiir das Wirksamkeits-
und Vertraglichkeitsprofil der fixen Kombination "DuoPlavin" zuldssig. Denn
diese Studien seien im Rahmen der EU-Zulassung maligeblich fiir den Beleg der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der fixen Kombination gewesen. Dies gehe
unmittelbar aus dem European Public Assessment Report (EPAR/Anlage AS 5),
der deutschen Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit (Anlage AG 2)
sowie der Fachinformation von "DuoPlavin" (Anlage AG 1) hervor. Die Zulas-
sung des Praparats DuoPlavin® sei u.a. darauf gestitzt worden, dass die Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit der Fixkombination mit den drei genannten Studi-
en belegt sei. Die weitere Zulassungsstudie, eine Biodquivalenzstudie, habe le-
diglich dem Nachweis gedient, dass die Freisetzung der Wirkstoffe der fixen
Kombination genauso erfolge wie bei der getrennten Einnahme von Clopidogrel
und ASS.

Die Antragsgegnerin hat beantragt,

die einstweilige Verfiigung vom 3. September 2010 aufzuheben und den auf
ihren Erlass gerichteten Antrag zurlickzuweisen.

Die Antragstellerin hat beantragt,
die einstweilige Verfigung vom 3. September 2010 zu bestatigen.

Die Antragstellerin hat vorgetragen, dass die Antragsgegnerin mit dem bean-
standeten Zeitungsartikel den falschen Eindruck erwecke, dass die Wirksamkeit
und Vertraglichkeit der Fixkombination "DuoPlavin" mit den Studien CURE,
CLARITY und COMMIT getestet worden sei. Der falsche Eindruck entstehe da-
durch, dass unter der Zwischenlberschrift "Valide Datenlage" ausgefiihrt wer-
de, dass das Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsprofil auf verschiedenen Studi-
en, darunter den Studien CURE, CLARITY und COMMIT basiere. Gleich im An-
schluss an die kurze Darstellung der Studien wiirden die Indikationen von
DuoPlavin® aufgefiihrt, so dass auch dadurch der Eindruck entstehe, dass die
zuvor genannten Studien die Fixkombination untersucht hatten. Diese Studien
seien jedoch - unstreitig - nicht mit der Fixkombination (DuoPlavin®), sondern
mit der Gabe der Einzelsubstanzen Clopidogrel und ASS durchgefiihrt worden.

Unerheblich sei, dass die Studien im Rahmen der EU-Zulassung als Beleg fir die
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Fixkombination gedient hatten, denn auf
die EU-Zulassung werde in der Werbung gerade nicht verwiesen. Soweit die
Antragsgegnerin in dem beanstandeten Beitrag suggeriere, dass die Ergebnisse



der benannten Studien ohne weiteres auf die Fixkombination "DuoPlavin"
Ubertragbar seien, sei dies ohne den Hinweis auf die fiir die Zulassung ent-
scheidende Biodquivalenzstudie gerade nicht richtig.

Mit Urteil vom 11. November 2010, in der Fassung des Berichtigungsbeschlus-
ses vom 25. April 2011, hat das Landgericht Hamburg die einstweilige Verfi-
gung vom 3. September 2010 bestatigt.

Gegen das erstinstanzliche Urteil hat die Antragsgegnerin frist- und formge-
recht Berufung eingelegt und diese - unter Wiederholung und Vertiefung ihres
erstinstanzlichen Vortrages - frist- und formgerecht begriindet.

Die Antragsgegnerin beantragt,

das Urteil des Landgerichts Hamburg vom 11. November 2010, Az.: 315 O
315/10, abzuandern, die einstweilige Verfigung vom 3. September 2010 auf-
zuheben und den auf ihren Erlass gerichteten Antrag zurlickzuweisen.

Der Antragstellerin beantragt,

die Berufung gegen das Urteil des Landgerichts Hamburg vom 11. November
2010, Az.: 315 O 315/10, zuriickzuweisen.

Sie verteidigt das landgerichtliche Urteil unter Wiederholung und Vertiefung
ihres erstinstanzlichen Vortrags.

Hinsichtlich des erstinstanzlichen Tatsachenvortrages der Parteien und der wei-
teren tatsachlichen Feststellungen des Landgerichts wird gemal § 540 Abs. 1
Nr. 1 ZPO auf den Tatbestand der angefochtenen Entscheidung Bezug genom-
men. Bezlglich des weiteren Vorbringens der Parteien wird auf die von den
Parteien zur Akte gereichten Schriftsatze nebst Anlagen sowie das Protokoll der
Berufungsverhandlung vom 29. Marz 2012 Bezug genommen.

Il
Die zuladssige Berufung der Antragsgegnerin ist begriindet.
1.

Der gemal® § 3 HWG, §§ 3, 4 Ziff. 11 UWG geltend gemachte Unterlassungsan-
spruch ist unbegriindet.

a)



Gegenstand des Antrages ist das an die Antragsgegnerin gerichtete Verbot,

- in der Werbung fur das Arzneimittel "DuoPlavin"

- flir das Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsprofil

- auf die Studien "CURE", "CLARITY" und "COMMIT" Bezug zu nehmen
- wie eingeblendet (= wie in der Anlage AS 3) geschehen.

Mit dem Antrag begehrt die Antragstellerin ein Verbot der konkreten Verlet-
zungsform. Dieses Verbot stitzt sie darauf, dass fur das Wirksamkeits- und Ver-
traglichkeitsprofil des Arzneimittels DuoPlavin® auf die Studien CURE, CLARITY
und COMMIT Bezug genommen worden ist, und dadurch der falsche Eindruck
erweckt worden sei, dass dieses Praparat im Rahmen der drei Studien unter-
sucht worden sei.

b)

Es kann nicht mit Gberwiegender Wahrscheinlichkeit festgestellt werden, dass
die Bezugnahme auf die drei genannten Studien irrefihrend ist.

aa)

Bei den in den Antrag aufgenommen drei Seiten handelt es sich um Werbung
der Antragsgegnerin. Hinsichtlich der Anzeige auf Seite 26 war dies von Anfang
an unstreitig. Hinsichtlich der Seiten 24 und 25 ergibt sich dies aus dem Um-
stand, dass die Veroffentlichung "Mit freundlicher Unterstitzung von s. -a." er-
folgt ist (Anlage AS 3). In der Berufung hat die Antragsgegnerin ihre diesbezlig-
liche Verteidigung nicht mehr aufrechterhalten.

bb)

Die Antragstellerin hat vorgetragen, dass die angesprochenen Fachkreise zu
dem Eindruck gelangten, dass die genannten drei Studien die Fixkombination,
d.h. das Praparat DuoPlavin®, untersucht hatten. Dem ist auch das Landgericht
gefolgt.

Der Senat hat ein solches Verstiandnis der in Rede stehenden Werbeangabe
erwogen, ist aber unter Wirdigung der Argumente der Antragsgegnerin und
der Umstande der hier zur Beurteilung anstehenden WerbemaRnahme zu dem
Ergebnis gelangt, dass das behauptete Verkehrsverstandnis nicht mit dem tat-
sachlichen Verkehrsverstandnis des situationsaddaquat aufmerksamen, durch-
schnittlich informierten und verniinftigen arztlichen Fachpublikums Uberein-
stimmt.



Das kann der Senat - gestlitzt auf eigene Sachkunde und Lebenserfahrung -
selbst beurteilen. Nach der standigen Rechtsprechung des Senats ist die Beur-
teilung des Verkehrsverstindnisses von Arzten durch die Mitglieder des Senats
jedenfalls dann moglich, wenn der Erkenntnisstand der Wissenschaft im Hin-
blick auf den maRgebenden Sachverhalt vorgetragen wurde, und aullerdem -
wie hier - keine Anhaltspunkte dafilir gegeben sind, dass ein Arzt die deutsche
Sprache anders verstehen kénnte als jemand, der ebenfalls ein wissenschaftli-
ches Studium absolviert hat.

Dem vorliegenden Artikel entnehmen die angesprochenen Fachkreise - entge-
gen der Ansicht der Antragstellerin - nicht mit Gberwiegender Wahrscheinlich-
keit, dass die genannten Studien CURE, CLARITY und COMMIT sich mit dem
Praparat DuoPlavin® befasst haben. Vielmehr werden diese Studien lediglich in
Zusammenhang mit der bereits seit langerem angewendeten Kombinationsthe-
rapie mit getrennter Wirkstoffgabe als Beleg herangezogen. Unter der Zwi-
schentberschrift "Valide Datenlage" wird ausdriicklich ausgefiihrt, dass die drei
Studien das "Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsprofil von Clopidogrel-
Hydrogensulfat" untersucht hatten, und dass dabei die "gleichzeitige Gabe von
Clopidogrel und ASS versus ASS allein, jeweils zusatzlich zur Standardtherapie"
verglichen worden sei.

Zudem wird auf der gegenlberliegenden Seite 25 das Design der drei Studien
konkret beschrieben und auch das Datum der jeweiligen Veroffentlichung
(2000 bis 2005) ausdriicklich genannt (Anlage AS 3). Damit bleibt angesichts der
detaillierten Darstellung der Studien sowie der Neuheit des Praparats
DuoPlavin® im Jahr 2010, auf die eingangs des Artikels hingewiesen wird ("Seit
Mitte April ..."), kein Raum fiir die von der Antragstellerin vorgetragene Fehl-
vorstellung, dass das Praparat DuoPlavin Gegenstand der genannten drei Stu-
dien gewesen sei.

Die Werbung erweckt daher nach dem Verstandnis der angesprochenen Fach-
kreise keine falschen Vorstellungen. Insbesondere wird nicht der Eindruck er-
weckt, dass das Praparat DuoPlavin bereits im Rahmen der Studien CURE,
CLARITY und COMMIT untersucht worden sei.

Soweit die Antragstellerin im Hinblick auf die Uberschrift der Seite 25 "Valide
Datenlage fir Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure" ausgefiihrt hat, dass schon
damit der falsche Eindruck erweckt werde, dass die genannten drei Studien mit
der Fixkombination DuoPlavin® durchgefiihrt worden seien, vermag der Senat
dem nicht zu folgen. Zum einen ist schon nicht ersichtlich, dass der angespro-
chene Verkehr die Angabe "Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure" mit dem Prapa-
rat DuoPlavin® gleichstellt. Vielmehr sprechen der Wortsinn und der Sprachge-



brauch der Fachinformation daflir, dass die Angaben "Clopidogrel plus
Acetylsalicylsdaure" sowie "Clopidogrel und Acetylsalicylsaure" synonym ver-
wendet werden, und zwar zur Bezeichnung der bisherigen Standardtherapie,
d.h. der getrennten Gabe beider Wirkstoffe (Anlage AG 1/Ziffer 5.1
Pharmakodynamische Eigenschaften). Flr dieses Verstiandnis des angespro-
chenen Fachverkehrs spricht zudem der Umstand, dass in unmittelbarem raum-
lichen Zusammenhang mit der Uberschrift "Valide Datenlage fiir Clopidogrel
plus Acetylsalicylsdaure", und ebenfalls drucktechnisch hervorgehoben, auf die
"Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Standardtherapie" abgestellt wird (Anla-
ge AS 3/Seite 25).

Soweit die Antragstellerin moniert hat, dass die Antragsgegnerin unter Bezug-
nahme auf die drei Studien eine "Valide Datenlage" auch fiir das Wirksamkeits-
und Vertraglichkeitsprofil der Fixkombination in Anspruch genommen habe,
begegnet dies ebenfalls keinen rechtlichen Bedenken. Vielmehr trifft es nach
den vorliegenden Zulassungsunterlagen zu, dass die genannten Studien bei der
Beurteilung der Fixkombination als maRgebliche Belege herangezogen worden
sind.

So heilt es in der deutschen Zusammenfassung des European Public
Assessment Report (EPAR) betreffend die Zulassung von "DuoPlavin":

"Wie wurde DuoPlavin untersucht?

Da die beiden Wirkstoffe schon seit Jahren zusammen angewendet werden,
legte das Unternehmen Studienergebnisse vor, die zeigen, dass die Wirkstoffe
in DuoPlavin im Korper auf die gleiche Weise aufgenommen werden wie bei
getrennter Einnahme der beiden Arzneimittel. Das Unternehmen legte dane-
ben auch die Ergebnisse friiherer Studien vor, in denen bei liber 60.000 Patien-
ten mit akuten Koronarsyndromen gezeigt worden war, dass die Kombination
von Clopidogrel und Acetylsalicylsdaure bei getrennter Einnahme der Tabletten
atherothrombotische Ereignisse wie z.B. Herzinfarkte wirksam verhindern
kann" (Anlage AG 2).

In der Fachinformation fir "DuoPlavin" heil3t es u.a.:

"5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Clopidogrel plus ASS wurden in den
drei Doppelblindstudien CURE, CLARITY und COMMIT mit zusammen Uber
61.900 Patienten untersucht, in denen Clopidogrel plus ASS mit ASS allein, je-



weils in Kombination mit anderen Standardtherapien, verglichen wurde" (Anla-
ge AG 1).

Die Zulassungsbehorde ist mithin davon ausgegangen, dass die drei Studien
auch im Hinblick auf das Praparat DuoPlavin® eine "valide Datenlage" zur Ver-
figung gestellt haben.

Allerdings trifft es zu, dass die Berlicksichtigung der Ergebnisse der drei ge-
nannten Studien nur deshalb erfolgen konnte, weil die Antragsgegnerin mit ei-
ner Biodquivalenzstudie belegt hat, dass die Wirkstoffe der Fixkombination
(DuoPlavin®) im Korper auf die gleiche Weise aufgenommen werden wie bei
getrennter Einnahme der beiden Arzneimittel.

Auf diesen Umstand musste im Rahmen des streitgegenstandlichen Zeitungsar-
tikels jedoch nicht gesondert hingewiesen werden, denn die Antragsgegnerin
hat weder behauptet, dass die Ergebnisse der drei genannten Studien unmit-
telbar, d.h. ohne weitere Erkenntnisse, auf das Praparat DuoPlavin® libertragen
werden kdnnten, noch dass allein die genannten drei Studien Basis der "validen
Datenlage" seien. Vielmehr heiRt es bereits vor der ersten namentlichen Nen-
nung der drei Studien auf Seite 24 "..Doppelblindstudien, darunter CURE,
CLARITY und COMMIT". Auf der Folgeseite weist der Text "... ist durch umfang-
reiche klinische Studien belegt. Hier eine Auswahl.", welcher der ndaheren Dar-
stellung der drei Studien auf Seite 25 vorangestellt ist, darauf hin, dass noch
weitere Studien zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit vorliegen, ohne dass diese
im Rahmen des Beitrags dargestellt wiirden.

Mithin kann nicht mit Gberwiegender Wahrscheinlichkeit festgestellt werden,
dass die Bezugnahme auf die drei Studien CURE, CLARITY und COMMIT irrefiih-
rend ist.

Auf die Berufung der Antragsgegnerin war daher das Urteil des Landgerichts
abzuandern, die einstweilige Verfligung aufzuheben und der auf ihren Erlass
gerichtete Antrag zurlickzuweisen.



