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Exposé des faits et concl usions

0240.D

Le requérant (titulaire du brevet) a formé un recours
contre |la décision de la Division d' opposition en date
du 18 janvier 2000 de révoquer confornménment a

|"article 102(1) CBE | e brevet européen EP-0 278 877,
ayant pour titre "Formes gal éni ques d'all ergénes pour
adm ni stration par voie sublinguale" qui était considéré
contrevenir aux conditions définies dans |'article 83
CBE.

La Division d opposition était arrivée a |la concl usion
qgue | es deux caractéristiques considérées par |e
requérant comme inportantes par rapport aux docunents
pertinents de |'art antérieur, c'est-a-dire la
désensibilisation et |'adm nistration par voie
sublingual e, n'étaient pas décrites dans | e brevet d' une
mani ére suffisament claire et conplete pour qu'un honmmre
du métier puisse exécuter |'invention exposée. Le brevet
n' apportait aucune indication, en ce qui concernait |la
désensi bilisation, sur |'utilisation de doses

croi ssantes jusqu' a une dose efficace adaptée a |'effet
recherché, sur le nonbre réduit d'allergénes spécifiques
utilisé, et en ce qui concernait |'admnistration par
voi e sublinguale, sur la présence d un agent de
délitenent et/ou d' un agent lubrifiant dans | e conpring,
la taille adaptée du conprimé ou |la forne adéquate des
all ergénes. Le brevet ne donnait des informations que
sur le fait que |"allergene |yophilisé était a nettre en
sol ution avec un sol vant convenabl e pour obtenir une
solution-nere ultérieurenent diluée, ces dilutions étant
ensuite utilisées pour inprégner un support solide
constitué par un mél ange saccharose-| actose (sans

i ndi cation de constituants suppl énentaires), |es doses
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qui en résultaient devant étre prises par |le patient
selon un schéma défini a |a page 3, lignes 44 a 47 du
brevet contesté. Par ailleurs, |le seul exenple du brevet
contesté divul guait des essais de désensibilisation par
voi e sublingual e nenés en doubl e aveugl e contre placebo
chez 60 patients souffrant d asthnme allergi que et chez
30 patients atteints de rhinite per-annuelle de |'adulte,
en utilisant come allergéne de |a poussieére de

mai son/ acariens, et chez 30 patients atteints de

pol linose, en utilisant des pollens de gram nées. Se
basant uni quenent sur |e brevet contesté, |'home du
métier ne pouvait trouver aucune indication quant a la

quantité d' all ergene choisi ou |a nature du support.

Les docunents suivants sont cités dans |a décision

présente :
(1) DD- A-0 107 208
(2) GB-A-2 099 698

(3) "Gl eni ca 16- Mdi canents homéopat hi ques",
G Nétien et al ed., 2°™ édition, Technique et
Docurnent ati on, 1986, pages 77 a 99

(4) G K Scadding et J. B. Brostoff, Cinica
Al lergy, 1986, Vol. 16, pages 483 a 491

(5) "Trattato di Farnmacol ogia", M Al azzi Mancini et
L. Donatelli éditeur, 2°™ édition, 1969, Casa
editrice Dr. Francesco Vallardi, pages 122 a 126
(et traduction en anglais des pages 122 a 123)
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(14)

(15)

(21)

(22)

(25)

(26)

(27)
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"Conpresse Farmaceutiche", E. Rotteglia éditeur,
2°™ é&dition, 1966, Societa Editoriale

Far maceutica, M| ano, pages 177 et 178 (et
traduction en angl ais des dites pages)

"The Journal of Allergy and Cinical |nmunol ogy",
1981, Vol. 67, No. 5, pages 333 a 338

J. O Warner, dinical Allergy, 1986, Vol. 16,
pages 387 a 388

Cinical Allergy, 1987, Vol. 17, pages 85 a 88

"Phar maceuti cal Dosage Forns : Tabl ets", 1989,
Vol . 1, 2°™ édition, H A Lieberman et al.
édi teur, Marcel Dekker, Inc., New York, Basel,
pages 329, 334, 340, 354 a 359

"La standardi sati on des préparations
al l ergéni ques", B. @uérin, these soutenue le
14 avril 1983

"Mal adi es Al l ergi ques”, Pasteur Vallery-Radot et
al. éd., Editions Mdicales Flamarion, 1969,
pages 916, 919, 919a et Table des mati éres (m se
a jour 1969)

Al lergol ogie", J. Charpin ed., 2°™ édition, 1986,
FI ammar i on- Médeci ne- Sci ences, Paris, pages | X a
XV, 884 a 907, 910 a 914.

"L"allergie", J. Paupe, Presses Universitaires de
France, 1984, pages 5, 110 et 111
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Par
arti
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Cat al ogue Al yostal des Laboratoires des
Stal | ergenes, 1983

"Laboratoire des Stallergénes. Mse a jour du
cat al ogue", pages 6, 7, 15 a 19.

ailleurs, bien que n'ayant pas statué sur |es
cles 54 et 56 CBE, |la Division d opposition a résung
argunments présentés par le requérant et |'intinée

(1" opposant) et indiqué ses propres conclusions, qu

peuvent étre résumgées ainsi

Arti

Arti

cle 54 CBE

| e docunment (1) décrivait |la préparation d' un

médi cament contenant des all ergénes et présentant des
caractéristiques le rendant apte a |'adm nistration
subl i ngual e, dont |'enploi dans une désensibilisation
était inplicite, étant donné qu'il n'était pas clair

a quel autre but servirait |le médi cament en questi on.
En particulier, |le docunent (1) a |la page 2,

colonne 1, lignes 38 a 53 nettait |'accent sur

| "inmportance de la résorption par |a nuqueuse buccal e.
En outre, d0 au fait que le degré de salivation
n'était pas contrdlable, il n"était pas, ni dans le
cas du docunment (1), ni dans celui du brevet contesté,
possi bl e d'assurer que |a dissolution conpléte du
conpri mé se fasse uni quenent dans |la cavité
subl i ngual e.

cle 56 CBE

|"état | e plus proche de |la technique était
représenté par |e docunment (4), décrivant
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| "adm ni stration sublinguale d un allergéne sous
forme liquide, et |e problene technique a résoudre
était d éviter les inconvénients liés a la forne
gal éni que fluide dans | e cadre d' une administration
par voie orale. La solution décrite dans |es
revendi cati ons du brevet contesté découl ait de

mani ére évi dente de |a conbi nai son du docunent (4)
avec n'inporte |equel des docunents (1), (5) ou (6)
décrivant des fornes gal éni ques solides pour

| "adm ni stration sublingual e.

Le requérant a sounmi s avec son ménoire de recours une
nouvel l e requéte principale et trois requétes

auxiliaires.

L'intimée a retiré son opposition (courrier en date du
18 juillet 2000 recu le 14 septenbre 2000), acte qu'elle
ajustifié par le fait que |les nodifications apportées
aux revendi cations par |e requérant dans son ménoire de
recours ne justifiaient plus le maintien de |' opposition
et n'a apporté aucun autre conmentaire en réponse au

meénoi re de recours du requérant.

Un tiers, par courrier en date du 10 novenbre 2003, a
présent é des observations en vertu de |'article 115 CBE
sur le fait que |l e brevet contesté ne renplissait pas
les conditions de |"article 83 CBE. Ses argunents

peuvent étre résumés conme suit

- le requérant introduisait dans son nenoire de
recours, pour analyser |es revendications, de
nouvel |l es définitions sans base dans | a description
("homre du nétier", "doses progressives", "doses
adapt ées", "all ergénes spécifiques", "allergénes en
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nonbre réduit") qui ne faisaient pas partie des

connai ssances général es de | ' homme du nétier.

| " homme du netier ne pouvait pas conprendre et
exécuter |la partie des revendi cations se rapportant a
| a désensibilisation qui n'était pas décrite de

mani ére suffisament claire et conplete dans |le
brevet contesté.

la définition de |'activité de la solution-nmere a un
i ndi ce de réaction de 100 était vague, confuse et ne
pouvait étre reproduite a partir de |la description,
dans la nesure ou les criteres de sél ection des
patients testés, |a nméthode d' appréciation de |a
réaction des patients dans le test et la relation
entre la nol écule du test et |'activité de

| " histami ne (la nol écule de référence) n'étaient pas

pr éci sés.

en dehors de gl obul es de saccharose-| actose, aucun
autre support n'était décrit.

il nétait pas indiqué dans | e brevet contesté
conment obtenir une quantité d'allergéne strictenent
contr 6l ée dans | e neédicanent. Un tel contréle
appar ai ssait inmpossible dans |a nesure ou

| i nmprégnation de supports solides avec un allergeéne,
en particulier par séchage, ne pouvait se faire de
mani ére reproductible, car elle dépendait de
différents paranetres du procédé ou de |la matrice
solide utilisée (tenpérature, pression,

hydr ophobi cité, densité, porosité, dinmension du
support solide).
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VI1l. Une procédure orale s'est tenue |le 18 novenbre 2003, au
cours de laquelle | e requérant a soum s une nouvelle
requéte principale avec quatre revendi cations, dont |a

revendication 1 était fornul ée de | a mani ére sui vante :

"1. Utilisation d un allergéne pour la préparation d' un
nmedi canent de désensi bilisation progressive par voie

d' admi ni stration sublingual e, caractérisée en ce qu' une
quantité ou dose strictenment contrdél ée dudit allergéne
est présente dans un support solide pharnmaceuti quenent
acceptabl e et adapté a une adm nistration par voie
subl i ngual e".

Les revendi cati ons dépendantes 2 a 4 se rapportaient a
des aspects particuliers de |'utilisation selon |la

revendi cati on 1.

| X. Les argunments présentés par |e requérant dans |a phase
écrite et lors de |a procédure oral e peuvent étre

résunes comre Ssuit

Article 111(1) CBE

- afin d éviter de prolonger inutilenent |a procédure,
|a date de priorité du brevet contesté étant |le
28 janvier 1987, il était demandé a | a Chanbre
d' exercer |les conmpétences de |'instance qui avait
pris |l a décision attaquée et de statuer sur |es
guestions relatives aux articles 54 et 56 CBE

0240.D
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Article 105 CBE

| es observations, ayant été soum ses tres
tardi venent, ne devaient pas étre prises en
consi dération conforménent a |'article 114(2) CBE

Article 83 CBE

| a désensi bilisation progressive et |'admnistration
subl i ngual e, ainsi que tout élénment s'y rattachant
(par exenple, choix de |"'"allergéene, dose initiale

d' al | ergéne, doses progressives, nonbre d'allergénes,
durée du traitenent, taille et conposition des
conprimés, extraits allergéni ques, standardi sation
des extraits) étaient décrits dans des nanuel s

scol aires, des ouvrages de référence ou de

vul gari sation, conme |es docunents (3), (21), (22) et
(25) a (29).

| e brevet contesté, par ailleurs, indiquait que
|"allergene |yophilisé était ms en suspension dans
un sol vant adapté pour obtenir une solution nere a
100 IR, conmme défini dans |es docunents (22) et (26).
La solution-nere était ensuite diluée pour préparer
des gl obul es par inprégnation sur un support solide
conme | e nél ange saccharose-| actose contenant des
guantités croissantes d'allergéne pernettant une
désensi bil i sati on progressive sur une période de 80 a
100 jours. Les résultats obtenus étaient appréciés
par rapport a un tableau clinique (Tableaux 1 a 3),
ce qui était une pratique courante dans |'art

ant éri eur, comre indiqué par exenple dans |le

docunent (26).
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Article 54 CBE

| e docunent (1) considérait comre essenti el

d' utiliser un grand nonbre d'allergénes, ne décrivait
pas une adm nistration sublinguale, mais une
absorption par |a nmuqueuse buccale et utilisait pour
cel a des gonmes a nacher ou des conprinmés de 160 ngy

i nadapt és par leur taille et conposition a la voie
subl i ngual e.

| e docunent (2) concernait une désensibilisation par
i nhal ati on des all ergénes, sans rapport avec

| "adm ni stration par voie sublinguale.

| e docunent (4) ne concernait pas |la
désensi bil i sation progressive et enployait pour cela
une conposition d'allergénes sous forne |iquide et
ses résultats n' étai ent pas probants (cf. docunents
(14) et (15)).

Article 56 CBE

|"état de la technique |e plus proche devait étre
recherché dans | e domaine du brevet contesté, c'est-
a-dire les techniques d'inmunothérapie active et
spéci fique de désensibilisation avec utilisation

d' al | ergénes et ayant dénontré une certaine

ef ficacité. Chacun des docunents (25) et (26) pouvait
constituer |'état de |la technique |e plus proche,
dans | a nmesure ou chacun d'eux décrivait la
désensi bil i sation progressive par injection

d' all ergénes et précisait qu'il pouvait y avoir des
effets secondaires notabl es, graves, pouvant aller
jusqu'a la nort.
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- le problene technique a résoudre au vu des docunents
(25) ou (26) était donc de nmettre a la disposition du
praticien une méthode dépourvue des effets

secondai res susnmenti onnés.

- la solution décrite dans | es revendications du brevet
contesté ne découl ait pas de mani ere évi dente des
docunents (25) ou (26) considérés isol énent ou en
conbi nai son avec | es docunents (1) a (6) qui ne
concernai ent pas |a désensibilisation progressive

et/ou | "adm ni strati on sublingual e.

X. Le requérant (titulaire du brevet) demande |'annul ation
de | a décision contestée et e maintien du brevet sur |la
base des revendications 1 a 4 de |la nouvelle requéte
principale introduite pendant |a procédure orale du
18 novenbre 2003.

Motifs de | a décision

Article 107 CBE

1. L'intimée, suite aux nodifications apportées aux
revendi cations par |le requérant, a retiré son opposition
(courrier du 18 juillet 2000, recu le 14 septenbre 2000)
et n'est plus partie prenante a |a procédure de recours.

Article 105 CBE

2. L'"article 105 CBE n'inpose pas a un tiers de contrainte
tenporell e pour sounettre ses observations. Dans |a

nmesure ou ces observations n'introdui sent pas

0240.D
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d' argunment s nouveaux, mnmai s ne font que reprendre des
argunents déj a présents dans | e dossier, |a Chanbre ne
voit aucune rai son s'opposant a |leur introduction dans

| a procédure de recours.

Articles 84, 123(2)(3) CBE

0240.D

La Chanbre n'a pas d' objection concernant |a clarté des
revendi cations qui, selon elle, renplissent |es
conditions de |'article 84 CBE

L' obj et des revendications de |a nouvelle requéte
principale se retrouve dans |a denande telle que déposée.
Ainsi, l'utilisation d un allergene pour admnistration
par voi e sublinguale est nentionnée a |a page 1

lignes 3 a 4, la quantité strictement contraol ée

d' all ergéene est décrite a la page 2, lignes 18 a 26 et

se déduit du paragraphe de |la page 3, lignes 1 a 11 et

| a désensibilisation progressive est décrite a | a page 3,
lignes 26 a 31. L'objet des revendi cati ons dépendantes 2
a 4 se retrouve, par exenple, dans | es revendications 3
et 6, a la page 3, lignes 16 a 23 et a | a page 4,

lignes 6 a 13 de |a demande tell e que déposée. La

Chanbre consi dére donc que |les conditions de

|"article 123(2) CBE sont satisfaites.

En dehors du fait qu'elles sont libell ées sous la forne
d' une deuxi ene indication médicale, |les revendications 2
a 4 de la nouvelle requéte principale ne different pas
des revendi cations correspondantes telles que délivrées.
Seule la revendication 1 difféere de la revendication 1
telle que délivrée par |'addition de |"'adjectif
"progressive" pour caractériser |a désensibilisation qu

introduit une Iimtation de |'étendue de |a protection
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de cette derniére. Les conditions de |"article 123(3)
CBE sont donc satisfaites.

Article 83 CBE

6. La Division d opposition avait considéré dans sa
déci sion que |le brevet contesté ne décrivait pas |les
aspects "désensibilisation" et "adm nistration par voie
subl i ngual e" de nmani ére suffisament claire et conplete
pour que |'invention puisse étre exécutée par un honmre
du métier. En particulier, un défaut de description
était invoqué a |'égard de la quantité d'allergene, des
constituants du support pharmaceuti quenent acceptabl e,
des dilutions en |'absence d'indication sur la quantité
de départ en allergene, du node et de |a durée du
traitenent, des synptones détectés et des critéres pour
définir des résultats positifs ou négatifs.
L'intervention faite par un tiers selon |"article 105

CBE allait aussi dans ce sens.

7. En réponse a ces objections, il est |oisible de noter
gu' une invention s'inscrit, dans |'extréne majorité des
cas, dans un contexte technol ogi que préexi stant
caract éri sé par des connai ssances de base de |' homme du
metier mentionnées dans des nmanuel s scol aires et des
ouvrages de référence ou de vulgarisation et qui n'ont
pas a étre répétées dans |l e brevet décrivant ladite

i nventi on.

8. Dans | e cas présent, |a désensibilisation progressive
est décrite dans des ouvrages a |'usage des étudiants,
comme | es docunents (25) et (26), ou des ouvrages de
vul gari sation, conme | e docunent (27). Ainsi |e docunent

(25), aux pages 916 et 919/919a, indique que |la

0240.D
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désensi bilisation spécifique se fait avec des doses

croi ssantes d'allergéne a partir d' une dose initiale qu
dépend de la sensibilité du sujet et qu' elle vise a
atteindre une dose nmaxi mal e qui sera répétée et
constituera |la dose d' entretien. Le docunent (26)

i ndique a | a page 896 (col onne de gauche, premniére
phrase) que |a désensibilisation spécifique est connue
depuis 1911 et a |la page 903 énunere les différentes

nmet hodes de standardi sation des all ergénes, en
particulier |la standardi sation par référence a |'indice
de réaction, tel que défini dans |e docunent (22) aux
pages 160 a 163. Le docunent (26) décrit a |la page 905
la mani ére de conduire |le traitenent par voie injectable
et, évoquant |a nature des allergenes, précise sous le
titre "Association d'allergénes" que cette

désensi bilisation est spécifique, c'est-a-dire ne
concerne qu'un seul allergene et que dans |l e cas de
patients allergiques a différents allergénes, il vaut

m eux dissocier les traitements (voir aussi page 910,

col onne de gauche). Le docunent (26) résune a la

page 906 |les différentes voies d adm nistration (sous-
cut anée, nasale, orale, intranmusculaire, intravei neuse)
et définit (pages 906 et 907) les criteres objectifs
pernettant de mesurer |le résultat obtenu par |a

désensi bilisation cormme étant des criteres

essentiell ement cliniques, comme |es scores cliniques,
medi canent eux ou fonctionnels, ou basés sur des tests de
provocation. Le docunment (27) quant a lui indique aussi
que | a désensibilisation progressive est une

nonodésensi bilisation et que |'on doit rarenment associer
deux ou trois allergénes dans un néne traitenent. |

préci se aussi qu'il n'existe pas de schéma standard de
désensi bilisation, dans |la nesure ou |les doses de départ,
le rythnme de | a progression des doses, |'intervalle
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entre les injections ou le maintien prolongé d' une dose

effi cace sont des variabl es dépendant de chaque patient.

L' admi ni stration sublinguale, quant a elle, et les
produits utilisés a cette fin sont déja décrits dans |le
docunent (5) qui indique que le produit doit étre placé
sous |l a langue jusqu' a dissolution conplete. Le docunent
(13), a la page 337 (colonne de droite) indique aussi
que |l es produits destinés a une adm nistration
subl i ngual e peuvent étre sous forme solide ou liquide et
sont a placer sous la langue du patient. La thérapie
sublinguale fait aussi |'objet du docunent (4) et du
docunent (14), ce dernier commentant |es résultats du
docunent (4). Par ailleurs, |e docunment (3) (pages 92 a
98) décrit |a préparation de granul es et gl obul es
homéopat hi ques conposés de saccharose ou de | actose ou
d' un nél ange des deux et destinés a une adm nistration
subl i ngual e.

Par ailleurs, |a denmande telle que déposée décrit

égal enent | a méthode de désensibilisation progressive en
nmettant plus particulierenent |'accent sur |'enploi de
doses croissantes (page 4, lignes 11 a 16), la
préparation de granules (page 3, lignes 16 a 13) et la
durée du traitenment (page 4, lignes 13 a 16 et 31 a 33).

La Chanbre est donc convai ncue que |a demande telle que
déposée, consi dérée en conbi nai son avec |es

connai ssances de base de |' homre du netier, expose

[ "invention de mani ére suffisament claire et conpléte
pour que |ledit homme du nétier puisse |'exécuter. Les
conditions définies a |'article 83 CBE sont donc
satisfaites.
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Article 111 CBE

12.

13.

14.

Dans |a mesure ou |a Chanbre considére que |es
conditions de |"article 83 CBE sont satisfaites, |la
guestion se pose pour elle de savoir si suite doit étre
donnée a | a demande du requérant de voir |a Chanbre
statuer sur |es questions relatives aux articles 54 et
56 CBE, conforménent aux pouvoirs qui lui sont conférés
par |"article 111(1) CBE

La date de priorité du brevet contesté est le

28 janvier 1987, c'est-a-dire que | e brevet contesté est
"vieux". Par ailleurs, si la Dvision d opposition n'a
pas statué sur les articles 54 et 56 CBE, elle a malgré
tout mentionné de mani ére extensive |es argunents
présent és par |les parties pendant |a phase d' opposition
et donné son opinion provisoire (pages 3 a 6 de |la

déci sion de la Division d opposition). En outre,
["intimé a retiré son opposition et n'est plus partie
prenante a | a procédure et ne peut donc pas étre | ésé
par | a décision de |Ia Chanbre, quelle qu' elle soit.

Au vu de ces faits, |a Chanbre déci de conforménent a
["article 111(1) CBE d' exercer |es conpétences de
|"instance qui a pris |la décision attaquée et de statuer
sur |"affaire en vue des articles 54 et 56 CBE

Article 54 CBE

15.

0240.D

Le docunent (1) décrit un produit, contenant un

all ergéne, qui doit étre dissout par |la salive de

mani ére a ce que ledit allergene soit absorbé par |la
muqueuse buccal e (page 2, colonne de gauche, lignes 21 a
24). Une fornme préférée de ce produit est une gonme a
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nmacher, dont |a conposition est donnée dans |es

exenples 2 et 3 et qui pernet une absorption de
|"allergene en différents points de |a bouche (page 2,
colonne de droite, lignes 16 a 21). L'exenple 1 décrit
une autre forme dudit produit : une tablette de 160 ny.
Une caractéristique essentielle du produit du docunent
(1) est qu'il peut contenir un grand nonbre d'all ergenes
fortement dosés, par exenple 70 ou plus (page 2, col onne
de gauche, lignes 58 a 61).

16. Contrairenent a la revendication 1, |le docunent (1) ne
nmenti onne pas |a désensibilisation progressive (cf.
supra point 8) qu'il ne suggére néne pas, puisqu'i
consi dére conme essentiel le fait que |e produit
contienne 70 allergéenes et plus, ce qui est contraire
aux principes de |la désensibilisation progressive, come
i ndi qué dans | es docunents (26) et (27) (cf. supra,
point 8). En outre, il n'a pas véritablenment trait a une
adm ni stration sublinguale, mais plutét a une
adm ni stration buccale, et, en accord avec ceci, décrit
des produits (gomre a macher et tablette de 160 ng) qui,
au noins par leur taille, ne sont pas adaptés a une
adm ni stration sublinguale. En conséquence, |a Chanbre
est d' avis que |le docunent (1) ne concerne pas donc
["utilisation d un allergene telle que définie dans |es

revendi cations de | a nouvelle requéte principale.

17. Par ailleurs, |le docunent (2) concerne |'admnistration
d' un allergene par inhalation. Le docunment (3) a trait a
|a fabrication de produits homéopat hi ques destinés a une
adm ni stration sublinguale, mais ne nentionne pas |eur
enpl oi dans | e domaine de |"'allergologie. Le docunent (4)
utilise des allergénes |iquides ainsi qu'une thérapie
différente de | a désensibilisation progressive basée sur

0240.D
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la prise d une nméne dose quatre fois par jour. Quant aux
docunents (5) et (6), ils évoquent |'adm nistration
subl i ngual e, mai s uni quenent dans |le cas de |la
nitroglycérine et de certai nes hornones.

Au vu de ce qui précede, |la Chanbre est d'avis qu'aucun
des docunents (1) a (6) ne décrit |'objet des
revendi cations de | a nouvelle requéte principale qu

renmplissent donc les conditions de |'article 54 CBE

Article 56 CBE

19.

20.

21.

0240.D

Le domai ne techni que dans | equel se trouve |'objet du
brevet contesté est |a désensibilisation progressive de
patients atteints de troubles allergiques. Tout docunent
susceptible d' étre considéré come |'état de la

techni que | e plus proche doit aussi appartenir a ce
domai ne.

Le docunent (4), qui avait été considéré par la D vision
d' opposition conre |'art antérieur |le plus proche, n'a
pas trait a |a méthode de désensibilisation progressive,
ni mérme a une mét hode de désensibilisation en général,
mais a une thérapie de la rhinite allergique (cf. supra
point 17). De ce fait, il ne peut étre considéré conme
|"état de |la technique | e plus proche.

D autant plus que |I'art antérieur, comme |'a fait
remarquer | e requérant, décrit différentes méthodes de
désensi bilisation progressive : par injection, par voie
oral e, par voie buccale, parm |esquelles seule la
désensi bilisation par injection, décrite par exenple
dans | es docunents (25) et (26), a donné des résultats
probants. Chacun des docunents (25) et (26) peut, de



22.

23.
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|"avis de la Chanbre, étre considéré comre |'état de la
techni que | e plus proche, dans |a nesure ou ces deux
docunents ont un ensei gnenent simlaire concernant |a
désensi bil i sati on progressive et ses inconvénients. En
effet, | e docunent (25) indique aux pages 919 et 919a
gue les injections peuvent provoquer de |a fatigue, une
crise d asthnme ou de coryza spasnodi que, une céphal ée
avec bai sse de tension artérielle, une urticaire ou un
phénomeéne vasonoteur de |la face ou du corps. En outre,
le traitenent est dit a |a page 919a pouvoir se

prol onger "de trois ans a toute la vie", ce qui peut
étre considéré come assez contraignant pour |le patient
et causant des colts élevés. Le docunent (26), quant a
lui, indique que le traitement doit étre fait sous
contr6l e nmédi cal (page 906, col onne de gauche), car i
peut donner nai ssance a des réactions secondaires
pouvant aller jusqu' au choc anaphyl acti que ou entrainer
la nort du patient (page 907, colonne de droite).

Le probl éne technique a résoudre au vu des docunents (25)
ou (26) est de débarrasser |a nméthode de

désensi bil i sati on progressive de ces inconvénients.

La solution décrite dans |les revendications de |la
nouvel l e requéte principale consiste a utiliser un

al | ergéne pour préparer un neédi cament devant étre
adm ni stré par voie sublinguale. La Chanbre considére au
vu des exenples du brevet contesté que cette solution a
bien été réalisée, dans la mesure ou un effet

t hérapeuti que est obtenu, sans apparition concomttante
d' effets secondaires. En effet, |le brevet contesté
nontre aux pages 4 et 5 les résultats de
désensi bil i sati on obtenus chez des patients asthmatiques
al l ergiques et des patients atteints de rhinite per-



24.

25.

26.

0240.D
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annuel le. Ala page 3 (lignes 32 a 45), l|le brevet
contesté indique égalenent la rapidité du traitenent et
| a quasi absence d' effets secondaires.

Pour déterm ner si cette solution répond aux conditions
de |I'article 56 CBE, il faut voir si elle découl e de
mani ére évi dente des docunents (25) ou (26), considérés
sépar énent ou en conbi nai son avec d'autres docunents de
|"art antérieur ou |l es connai ssances général es de

| " homme du métier.

Aucun des docunents (25) et (26) n'évoque |la possibilité
de faire une admi nistration de |'allergene par voie
subl i ngual e.

En ce qui concerne |la possibilité d' une conbi nai son avec
| e docunent (1), il faut noter que ce dernier ne

menti onne pas expressis verbis |'adm nistration
sublingual e et décrit, en fait, un procédé qui fait
appel a une administration buccale utilisant des
produits allergéni ques (gomme a macher ou tablettes)
non- adaptés a | a voie sublinguale. De surcroit, le
docunent (1) n'a pas trait a |la désensibilisation
progressive, puisqu'il utilise un nélange d' un nonbre
élevé d' allergénes, ce qui est contraire au principe de
| a désensibilisation progressive. En effet, |e docunent
(26) indique a |la page 905, sous le titre "Association
d' al | ergenes”, que |la désensibilisation est un
traitenent spécifique et que | es mél anges de plusieurs
al l ergénes ne sont utilisés que dans |e cadre d'une
désensi bilisation "rush", qui représente une méthode
différente de | a désensibilisation progressive. Par
ailleurs, |e docunent (1) ne donne aucun exenple

d' application du médi canment décrit dans une thérapie ou
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28.

29.
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désensi bi | i sati on quel conque, de telle nani éere que son
efficacité dans un tel traitenent n'est pas prouvée.

L' honme du nmétier n'a donc, selon |a Chanbre, aucune
rai son de conbiner |'ensei gnenent du docunent (1) avec
cel ui des docunments (25) ou (26).

Le docunent (2) a trait a une méthode de
désensi bil i sati on progressive par inhalation dans le
cadre d' allergies respiratoires, basée sur |'idée que
| "allergene doit étre apporté directenent a |'organe
atteint par |'allergie (page 1, lignes 61 a 65) et ne
suggeére pas |'adm nistration par voie sublinguale.

Le docunent (3) se rapporte a la fabrication de produits
honméopat hi ques pris par voi e sublingual e. Cependant,
rien dans ce docunent ne suggere une utilisation en

all ergol ogie, si bien que |'home du nétier n'y trouve
aucune incitation a le conbiner avec | es docunents (25)
ou (26). Il en va de néne pour |es docunents (5) et (6)
ayant trait a des préparations pour adm nistration
subl i ngual e de nitroglycérine et hornones, c'est-a-dire
des nol écul es de petite taille, dont |a structure,

| "interaction avec | a nuqueuse sublingual e et

| ' absorption par cette derni ére sont tres différentes de
celle d" allergénes, puisque ces derniers sont des
(parties de) macronol écul es.

Le docunent (4) concerne une néthode de thérapie de
patients atteints de rhinite allergique s'étalant sur
huit senmaines. Pendant cette période, |les patients
prennent une seule et nénme dose de 0.1 m d'allergéne
par voi e sublinguale quatre fois par jour (page 486
par agraphe "Treatment"). Cette nméthode de thérapie est
donc différente de | a désensibilisation progressive du
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brevet contesté, ce que confirne |a phrase a |a page
490 : "the nmechani sm of sublingual therapy is probably
not hyposensitization". Par ailleurs les résultats

obt enus ne dénmontrent aucun effet positif. En effet, i
n'y a pas de variation significative dans |a
concentration des |IgE intervenant dans |es phénonenes
allergiques (Table 1 et page 488) et |a conparai son du
groupe "actif" avec |l e groupe "placebo" (Table 2) ne
dénontre aucune variation significative dans |a nesure
du NIPF ("nasal inspiration peak flux"), surtout si |'on
considére les marges d' erreur des résultats obtenus.

L' horme du nmétier ne recoit donc du docunent (4) aucune
incitation a conbi ner son ensei gnenent avec cel ui des
docunents (25) ou (26).

Par ailleurs, sans que |'on puisse parler de préjugé
contre |"administration d' allergénes par voie
sublinguale, ce qui inpliquerait une acceptation unani ne
dans | a communaut € scientifique, |le docunent (13), qu
est |l e seul parm |es docunents cités par |e requérant
en faveur de |'existence dudit préjugé a avoir été
publi é avant la date de priorité du brevet contesté et
donc a avoir été a la disposition de |I'honmme du nmétier a
cette date, qualifie a |l a page 337 ("Provocative testing
(sublingual)") les essais faits avec adm nistration par
voi e sublingual e d' antigéene conme étant des "anecdot al
reports" et conclut a la page 338 qu' aucune de ces
études ne dénontre la validité de tels traitements. Le
docurment (13), s'il ne constitue pas un preéjugé, définit
mal gr é tout une opinion dom nante, qui a |la date de
priorité du brevet contesté, éloignait |'home du nmétier
de |'administration d' allergénes par voi e sublinguale.
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La Chanbre est donc convai ncue que |'home du nétier,
défini dans la jurisprudence constante des Chanbres de
recours come ayant une attitude prudente, et ayant
connai ssance du jugenent négatif sur |'adm nistration
subl i ngual e d' al | ergéne nenti onné dans | e docunent (13),
n"aurait conbiné | es docunents (25) ou (26) avec aucun
des docunents (1) a (6). L'objet des revendications 1 a
4 de la nouvelle requéte principale ne découl e donc pas
de mani ere évidente de |'art antérieur et renplit ainsi
les conditions de |"article 56 CBE

Di spositif

Par

1

ces notifs, il est statué come suit

La décision attaquée est annul ée.

L'affaire est renvoyée a |'instance du prem er degré

afin de maintenir |e brevet sur |a base des
revendications 1 a 4 de |la nouvelle requéte principale

i ntroduite pendant |a procédure orale du

18 novenbre 2003 et de la description telle que délivrée.

Le Geffier : Le Prési dent

P. Crenpna R Gamaglia

0240.D



