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Exposé des faits et concl usions

Le brevet européen No. 0 600 775 a été délivré sur la
base de | a demande européenne No. 93 402 877.0.

1. La requérante/ opposante a fait opposition a ce brevet
européen. Au cours de |la procédure d' opposition, |la
requér ant e/ opposante a demandé | a révocation du brevet
contesté en application de |"article 100 a) de |la CBE
en i nvoquant |'absence de nouveauté et d' activiteée
inventive, et de |'article 100 b) de la CBE, en
i nvoquant |'insuffisance de |'exposé de |'invention.

Le docunent (17) EP-A- O 302 462 a étée cité, entre
autres, au cours de la procédure d' opposition.

I11. Le recours est dirigé contre la décision internédiaire
de maintien du brevet européen No. 0 600 775 sous forne
nodi fi ée, rendue par la division d opposition
conforménent a |'article 106 (3) CBE, sur |la base de |a
deuxi ene requéte subsi diaire déposée lors de la
procédure orale.

La deuxi eéme requéte subsidiaire conprenait une
revendi cati on concernant des principes actifs enrobés
(revendi cation 1), une conposition d' enrobage
(revendication 14) et une revendi cati on concer nant

| "utilisation d une conposition d' enrobage
(revendication 2), qui s'énoncaient conme suit

"1.Principes actifs pulvérulents stabilisés par enrobage

avec une conposition d' enrobage du type conprenant au
noi ns un agent filnobgéne, caractérisés
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(i) en ce que ladite conposition d enrobage conprend :

au nmoi ns un agent filnogéne, dans des proportions
conprises entre 2 et 25%en poids de |a nmasse
finale, sélectionné parm |es

pol yvi nyl pyrrol i dones (povidone), |es alcools

pol yvi nyl i ques, |e copolynere vinyl pyrrolidone -
acétate de vinyle, |e copolynere

vi nyl pyrrolidone- al cool polyvinylique, |les
dérivés cellul osiques tels que cellul ose acétate,
cellul ose acétate phtalate, cellul ose butyrate,
ét hyl cel l ul ose, néthyl cellul ose, |es polyneres et
copol yneres acryliques et nméthacryliques et |es
cires végétal es, ani mal es ou synthétiques, et

au noi ns un agent porogéne, dans des proportions
conprises entre 0,5 et 5% en poids de | a nasse
finale, sélectionné parm |le |actose
mcrocristallin, |es polyéthyl énes glycols de bas
poi ds nol éculaire, | e carbonate de calcium Ile
phosphate de calcium |e saccharose, le chlorure
de sodiumet le chlorure de potassium

(ii) et en ce que le produit actif pulvérulent stabilisé
sous la forne de microparticules, présente une
granul ométrie conprise entre 50 et 1000 pum"

"2. Uilisation d une conposition d' enrobage conprenant

au nmoi ns un agent filnogene, sélectionné parm

| es pol yvinyl pyrrolidones (povidone), |les alcools
pol yvi nyl i ques, |e copolynere vinyl pyrrolidone -
acétate de vinyle, |e copolynere

vi nyl pyrrolidone- al cool polyvinylique, |les
dérivés cellul osiques tels que cellul ose acétate,
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cellul ose acétate phtalate, cellul ose butyrate,
ét hyl cel l ul ose, néthyl cellul ose, |es polyneres et
copol yneres acryliques et nméthacryliques et |es
cires végétal es, ani mal es ou synthéti ques,

- au npoins un agent porogéne, sélectionné parm Ile
| actose microcristallin, |es polyéthyl enes
gl ycol s de bas poids nol éculaire, |e carbonate de
calcium | e phosphate de calcium |e saccharose,
I e chlorure de sodiumet |e chlorure de potassium

pour stabiliser un principe actif pulvérulent sans
nodi fi er ses propriétés physiques de sol ubilisation
par rapport audit principe actif non enrobé, |edit
principe actif étant sous |la forne de

m croparticul es, présentant une granul onétrie
conprise entre 50 et 1000 um de préférence entre 200
et 500 pm™

"14. Conposition d' enrobage de principes actifs,
caractérisée en ce qu'elle est constituée :

- d"au noins un agent filnbgene, sélectionné parm
| es pol yvinyl pyrrolidones (povidone), |les alcools
pol yvi nyl i ques, |e copolynere vinyl pyrrolidone -
acétate de vinyle, |e copolynere
vi nyl pyrrolidone- al cool polyvinylique, |les
dérivés cellul osiques tels que cellul ose acétate,
cellul ose acétate phtalate, cellul ose butyrate,
ét hyl cel | ul ose, néthyl cellul ose, |es polyneres et
copol yneres acryliques et nméthacryliques et |es
cires végétal es, ani mal es ou synthéti ques,



1199.D

- 4 - T 0595/ 00

- d"au npoins un agent porogene, sélectionné parm
le lactose mcrocristallin, |es polyéthyl énes
gl ycol s de bas poids nol écul aire, |e carbonate de
calcium | e phosphate de calcium |e saccharose,
| e chlorure de sodiumet |e chlorure de
pot assi um "

La division d' opposition a décidé d' accepter
| "introduction tardive, entre autres, du docunent
(17), car elle |"'a considéré come tres pertinent.

Concernant le jeu de revendi cations de |a deuxi éne
requéte subsidiaire, la division d opposition a
estimé qu'au vu de |la présence obligatoire d' un agent
porogene dans |l a revendication 1, |e docunent (17)
n'était plus pertinent pour |'analyse de |la
nouveaut €. La division d' opposition a aussi consi déré
que | a revendication 14 n'englobait plus |es

conposi tions divul guées dans | es autres docunents de
|"état de |la technique, car |a présence d autres
constituants en plus de |'agent filnogene et de

| ' agent porogéne était exclue.

De surcroit, la division d opposition a estinm que
| ' obj et revendi qué dans | a deuxi énme requéte
auxiliaire était inventif.

Concernant |'objet de la revendication 1, la division
d' opposition a considéré que |e docunment (17)
constituait |'état de la technique | e plus proche.
Elle a estimé que |le probl éme a résoudre consistait a
nodi fier | es conpositions stabilisées du docunent

(17) de telle fagcon que le profil de dissolution
reste inchangé par rapport a |'agent actif non
stabilisé. Ce problene a été résolu en ajoutant un
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agent porogéne a |'enrobage. La division d' opposition
a décidé que la solution n'était pas évidente.

En ce qui concerne |'objet de la revendication 2, |a
di vi sion d' opposition a considéré qu' aucun des
docunments rem s au cours de | a procédure d' opposition
ne portait sur la dissolution inchangée de |'agent
enrobé et que, par conséquent, |'utilisation selon |la
revendication 2 était inventive, car le but était de
stabiliser un principe actif pulvérul ent sans
nodi fi er ses propriétés physiques de sol ubilisation
par rapport audit principe actif non enrobé.

La division d opposition a estimé qu'en considération
de |'état de la technique cité au cours de la
procédure d' opposition, il n'était pas évident
d' arriver a une conposition d' enrobage n'ayant qu'un
agent filnobgene et un agent porogene tels que définis

dans | a revendi cation 14.

La division d opposition a aussi été d' avis que le
brevet contesté satisfaisait aux exigences de
suffisance de |'exposé selon |"article 83 CBE. La

di vi sion d' opposition a considéré, en particulier,
gu'il n'y avait pas de preuves que certaines
conbi nai sons ne résol vai ent pas | e probl éne techni que
selon | e brevet contesteé.

La requérante/titulaire et |a requérante/opposante ont
introduit un recours contre cette décision et présenté
| eurs argunents.

Suite au dépb6t, le 5 septenbre 2000, d'un nouveau jeu de
revendi cations (requéte unique) par la
requérante/titulaire, une notification de |a Chanbre de



- 6 - T 0595/ 00

recours a été envoyée, en rappelant aux parties que le
jeu de revendications tel que délivré ne conprenait pas
de revendication d' utilisation et qu'il fallait veiller
a ce que la revendication d' utilisation renplisse |es
conditions de |'article 123 (2) et (3) CBE

Vi . La requérante/titulaire a déposé le 26 février 2003 une
nouvel I e requéte principale, ainsi que vingt requétes
subsi di ai res.

La requéte principale (revendication 16) et |es requétes
subsidiaires 1 a 12 conprenai ent toutes une

revendi cati on concernant une conposition d' enrobage, qu
s' énoncait conme suit

"Conposition d' enrobage de principes actifs,
caractérisée en ce qu'elle est constituée :

- d"au noins un agent filnogéne, sélectionné parm |es
pol yvi nyl pyrrol i dones (povidone), |es alcools
pol yvi nyl i ques, |e copolynere vinyl pyrrolidone -
acétate de vinyle, |e copolynere vinylpyrrolidone-
al cool polyvinylique, |es dérivés cellulosiques tels
qgue cellul ose acétate, cellul ose acétate phtal ate,
cellul ose butyrate, éthylcellul ose, nméthylcellul ose,
| es pol yneres et copol yneres acryliques et
mét hacryliques et les cires végétales, aninales ou
synt héti ques,

- d"au npoins un agent porogéene, sélectionné parm le
| actose microcristallin, |les polyéthyl enes glycols de
bas poids nol éculaire, |e carbonate de calcium le
phosphate de calcium |e saccharose, |le chlorure de
sodiumet |e chlorure de potassium"”

1199.D Y A
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Les requétes subsidiaires 13 a 20 conprenai ent,
toutes, une ou plusieurs revendications d utilisation
d' une conposition d' enrobage.

La revendication 13 selon la requéte 13 s' énoncait
conme suit

"Utilisation d une conposition d' enrobage d' un
principe actif pulvérulent conprenant, en sol ution,
suspensi on ou énul sion dans un véhicul e ou un mél ange
de véhicules inertes vis-a-vis dudit principe actif

au noi ns un agent filnogéne, dans des proportions
conprises entre 2 et 25%en poids de |la masse finale,
sél ectionné parm | es polyvinyl pyrrolidones

(povi done), les alcools polyvinyliques, |e copolynere
vinyl pyrrol i done -acétate de vinyle, |e copolynere
vinyl pyrrolidone- al cool polyvinylique, |es dérivés
cel lul osiques tels que cellul ose acétate, cellul ose
acétate phtalate, cellul ose butyrate, éthylcellul ose,
met hyl cel | ul ose, | es polyneres et copol yneres
acryliques et méthacryliques et |es cires végétales,
ani mal es ou synthéti ques,

au noi ns un agent porogéne, dans des proportions
conprises entre 0 et 5% en poids de | a masse finale,
sélectionné parm |e |lactose mcrocristallin, |es
pol yét hyl énes gl ycols de bas poids nol éculaire, le
carbonate de calcium |e phosphate de calcium Ile
saccharose, |le chlorure de sodiumet |le chlorure de
pot assi um

pour enrober et stabiliser un principe actif
pul vérul ent associ é a un agent séquestrant avant
enr obage sans nodifier ses propriétés physiques de
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sol ubi li sation par rapport audit principe actif non
enrobé, ledit principe actif ainsi enrobé et
stabilisé étant sous |la forne de microparticul es,

pr ésentant une granul oneétrie conprise entre 50 et
1000 pum de préférence entre 200 et

500 ym "

La revendication 1 selon |la requéte subsidiaire 20
différait de la revendication 13 selon |a requéte
subsidiaire 13 en ce que |l e but apparaissant a la fin
de la revendication s'énoncait comme suit

"pour enrober et stabiliser un principe actif

pul vérul ent associ é a un agent séquestrant avant
enr obage choi si parm |es carbohydrates ou

pol ysacchari des tels que cellul ose, dextrines,

cycl odextrines, am don, et dextranes, sans nodifier
ses propriétés physiques de solubilisation par
rapport audit principe actif non enrobé, ledit
principe actif ainsi enrobé et stabilisé étant sous
la forme de mcroparticul es, présentant une

granul ométrie conprise entre 50 et 1000 um de

pr éf érence entre 200 et

500 ym "

Une procédure orale s'est tenue |le 25 mars 2003 devant
| a Chanbre de recours.

Concernant |a présentation tardive de requétes, |la
requér ant e/ opposante a all égué que | a requéte principale
suffisait en soi nméne et que |les autres requétes ne
représentai ent que différentes conbinai sons de celle-ci.

Les argunments de | a requérante/ opposante concernant |a
revendi cation visant |a conposition d' enrobage peuvent
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étre énunérés come Suit

La nodification, introduite au cours de |a procédure de
recours, concernant |e renplacenent du terne "conprend”
par |'expression "est constituée", ne renplit pas |les
exi gences de |"article 123 (2) CBE

Selon | a requérante/ opposante, il s'agit d' une
restriction, et par conséquent, il devrait étre divul gué
dans |l e brevet contesté qu'il est perms d exclure autre

chose. Cependant, cette information n'a pas été fournie,
bien au contraire, il y a eu d autres él énents
constituants, comme le reflétent |la revendi cation 14 du
brevet tel que délivré et |a description telle que
déposée initialenent. De plus, il n'y a aucun objet lié
au probl ene techni que consistant a exclure un
plastifiant ou un colorant de |la conposition d' enrobage.

La requérant e/ opposante a soutenu que dans |l e cas ou |les
conditions de |'article 123 (2) CBE serai ent consi dérées
conme renplies, |'exigence d activité inventive ne
|"était pas. Elle a utilisé a cet effet, entre autres,

| e docunent (17).

La requérant e/ opposante a fait valoir que | e docunent
(17) constituait |'état de la technique | e plus proche.
Le docunent (17) divulguait, selon |'avis de la
requér ant e/ opposante, une conposition d' enrobage avec
toutes |les caractéristiques sauf |'agent porogéne;
toutefois, en regardant |a nature des agents
constituants mentionnés dans | e docunment (17), on
pouvait retrouver |e carbonate sol uble dans |I'eau

(page 2, dernier paragraphe). La requérante/ opposante a
aussi signal é que | e carbonate soluble dans |'eau est un
agent porogéne selon |'invention (voir carbonate de
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cal ci um.

La requérant e/ opposante a consi déré que | e probl ene
techni que a résoudre est d' éviter d avoir une forne
retard. De plus, elle a affirmé que |'objet d avoir un
filma pour but que |le pourcentage d' actif soit

di sponi bl e au niveau de |'estomac et non des intestins,

| ' agent porogéne ne servant qu'a aneliorer la

di ssolution du film La requérante/ opposante a ajouté
que cel a correspond, entre autres, a |'enseignenent d' un
docunment qui est cité dans |e docunent (17).

La requérant e/ opposante a final ement rappel é que |le
docunent (17) incluait une référence a un docunent

menti onnant que | es conpositions d enrobage conprenai ent
des substances se di ssol vant dans |' estonac.

Concernant | a revendication 1 selon |a requéte
subsidiaire 20, la requérante/ opposante a fait valoir

qu' elle ne renplissait pas |es conditions énoncées dans
|"article 123 (2) CBE. Elle a avancé que dans |le brevet
tel que délivré, il n'y a pas de revendication

d utilisation et que dans |la revendication de procéde |le
principe actif n'était pas associé a |'agent

sequestrant. De plus, elle a allégué qu'il y a un nanque
de clarté, selon |'article 84 CBE, concernant le terne
"associ €" ou "association".

Dans | a denmande tell e que déposée, |'agent séquestrant
se trouve dans |la conposition d enrobage (page 7 et
exenpl e 2).

Dans | e procédé de nébulisation utilisé dans |'exenple
2, qui a été cité par la requérante/titulaire conmre
fondenment pour |a revendication d utilisation, il y a un
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nmel ange préal abl e par m se en suspension, dans deux
litres de chlorure de nméthyl éne, du principe actif, de
| " agent séquestrant, de |'agent filnobgene et de |'agent
porogene. Il n'y a donc pas d'association de |'agent
séquestrant au principe actif.

I X. | nterrogée par |a Chanbre sur |a présentation tardive
des requétes concernant |les 21 jeux de revendicati ons,
la requérante/titulaire a affirmé que | es requétes
avai ent été présentées un nois avant |a procédure orale
et que pourtant elles n'étaient pas tardives. En outre,
on ne connai ssait pas d'avance |la direction qu'all aient
prendre | es débats.

De surcroit, la requérante/titulaire a affirnmé qu'en
prem ére instance, elle a d0 réagir treés rapi denent en
présentant des requétes, conpte tenu de |'introduction
du docunment (17) lors de |a procédure orale devant |a
di vi si on d' opposition.

X. Les argunments de | a requérante/titul aire concernant
| " obj et revendi qué peuvent étre énunmérés come suit

La revendication 16 selon |a requéte principale
correspond a une restriction de |la revendication 14
telle que délivrée et il y a des exenples qu
["illustrent. Ainsi, |"exenple 1 du brevet concerne

[ "utilisation d une conposition d' enrobage ayant

seul ement un agent fil npbgéne et un agent porogéne, sans
autres additifs.

La requérante/titulaire a avancé que |le probl éne résolu
dans |l e brevet est de nettre au point des principes
actifs enrobés qui restent stables lors de la

manuf acture et cela tout au | ong du stockage, sans

1199.D Y A
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nodifier ni |'activité ni |les propriétés physiques du
principe actif telles que la solubilité et la
i pophilie.

La requérante/titulaire a avancé que |'état de la
technique | e plus proche est |le docunent (17). Elle a
signal € que | a revendication 16 ne découl e pas de facon
évidente de |'art antérieur car elle ne conprend qu' un
agent filnobgene et un agent porogene.

Selon la requérante/titulaire, |e problene résolu dans
| e docunment (17) concerne un fil mhonogéne autour de
granules. Parm les filnms utilisés dans | e docunent
(17), aucune conposition ne conprend | es deux
constituants de | a conposition revendi quée. Les

subst ances porogénes ne sont pas nentionnées dans le
docunent (17). Le carbonate de cal ci um enpl oyé dans le
docunent (17) n'est pas enployé come agent de
revétenment, mais comme agent de support.

En outre, selon la requérante/titulaire, la

revendi cation d' utilisation renplit |es exigences de
|"article 123 (3) CBE, car bien qu'il n'y ait pas de
revendi cation d' utilisation dans |e jeu de

revendi cations du brevet tel que délivré, elle repose
sur la revendication 7 concernant |e procédé de
stabilisation de principes actifs. Les nodifications
i ntroduites sont fondées sur |a demande telle que
déposée initial enent.

Invitée par |a Chanbre a s'expliquer pour la

revendi cation d' utilisation, sur |es exigences de
|"article 84 CBE dans son ensenble, ainsi qu'a enployer
des argunents s'appliquant a toutes |les requétes
(requétes 13 a 20), la requérante/titulaire a argunenté
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pour |'essentiel come suit

En ce qui concerne |a revendication d utilisation
(revendication 1 selon la requéte subsidiaire 20), |les
exi gences de support dans |a description sont renplies,
car il est divulgué dans |a description que lesdits
princi pes actifs peuvent étre associ és a un agent
sequestrant préal abl enent a |'enrobage. De néne, il est
clair que dans |'exenple 2, le principe actif est

mel angé a |l a dextrine (agent séquestrant) avant

| " enrobage, car on fait un mél ange honogéne d' aci de
ascorbi que et de dextrine préalablement a la nmise en
suspensi on dans | e chlorure de nethyl éne. Ce mél ange
intime entre le principe actif et |'agent séquestrant
subsiste en tant qu' association lors de la mse en
suspensi on avec | es autres constituants.

La requérante/titulaire a reconnu que |le choix du
solvant lors de la mise en suspension était treées

i mportant pour éviter |es dissociations entre principe
actif et agent séquestrant et pour qu'ils restent ainsi
associ és dans le film

S agi ssant du but énoncé dans | a revendication

d utilisation "pour enrober et stabiliser un principe
actif pulvérulent ... sans nodifier ses propriétés
physi ques de sol ubilisation par rapport audit principe
actif", la requérante/titulaire a argumenté conme suit

Le but de |"utilisation se trouve divul gué dans |e
brevet contesté et apparait a la fin du dernier

par agr aphe de |l a page 3, ainsi qu'a la page 5, lignes 30
a 34 de |l a denande telle que déposée. || peut étre aussi
constaté a partir des exenples 5 et 6 du brevet
concernant des tests de disponibilité in vitro. |
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s'agit d' une caractéristique fonctionnelle qu
correspond a la stabilisation du principe actif sans
nodifier le profil de dissolution.

| nterrogée par |la Chanbre au sujet de la divulgation du
but de |'utilisation dans |a description du brevet tel
que délivré, y-conpris les exenples, |la
requérante/titulaire a all égué que |'exenple 6 nontrait,
pour | a conposition enrobée, un profil de dissolution

i dentique aux principes actifs non enrobés. La
requérante/titulaire a adms qu'il s'agissait d' une
ressenbl ance dans |'allure générale de |a courbe de

di ssolution et non d' une identité exacte, et que par
conséquent, les fornmes retard étai ent exclues. En outre,
la requérante/titulaire a reconnu que dans les tests
selon | 'exenple 6, |e nélange de poudres était un
support inerte préparé a partir des mcroparticul es
selon | ' exenple 2.

| X. Les requétes suivantes ont été présentées
La requérante/titul aire demande |'annul ation de |a
déci sion contestée et |le nmaintien du brevet sous forne
nodi fi ée sur |a base de |la requéte principale ou
alternativenment d' une des vingt requétes subsidiaires
déposées |l e 26 février 2003.
La requérant e/ opposante denande |’ annul ation de |a

déci sion contestée et | a révocation du brevet européen
n° 0 600 775/93 402 877.0.

Motifs de | a déci sion

1. Le recours est recevabl e.

1199.D Y A
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Recevabilité des requétes.

La nouvelle requéte principale et |les vingt requétes
subsidiaires ont été présentées par |la
requérante/titulaire un nois avant |la date de |la
procédure oral e devant |a Chanbre de recours.

Vu, d'une part, que lesdites requétes ne constituent, en
princi pe, que des conbi naisons alternatives de |'objet
déj a revendi qué dans | a requéte uni que préal abl enent
déposée par la requérante/titulaire au cours de |a
procédure de recours et, d autre part, que la
requér ant e/ opposante a confirmé avoir eu |le tenps de
préparer |le cas d' espece, |a Chanbre conclut que |les
requétes sont recevabl es.

Requéte principale et requétes subsidiaires 1 a 12

La requéte principale (revendication 16), ainsi que |les
requétes subsidiaires 1 a 12 conprennent toutes une
revendi cati on i ndépendante concernant une conposition

d' enrobage. Ladite conposition est constituée d' au noins
un agent filnogéne (ce qui signifie que ce constituant
doit étre capable de former un filn) et d au noins un
agent porogéne (ce qui signifie que ce constituant doit
étre capable de favoriser la formati on de porosités).

Le fait que la conposition soit définie comre une
"conposition d' enrobage"” dans |la revendication 16 ne
fait que |I'identifier par rapport a une fonction a
remplir lors d une possible utilisation ultérieure.

Par conséquent, |'objet revendi qué dans |a revendi cation
16 est, sans donner lieu a aucune anbiguité, un produit
en soi ("per se").
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Cette revendi cati on concernant une conposition
d' enrobage est donc |la revendication ayant |a portée |la
plus | arge dans |les jeux de revendications de |a requéte
principale et des requétes subsidiaires 1 a 12.

Cette revendication 16 de |la requéte principale a étée
nodi fi ée, par rapport a la revendication correspondante
du brevet tel que délivré (revendication 14), par

renmpl acenent de |' expression "conprend” par |'expression
"est constituée".

Il n'y a donc pas d' extension de |a portée initial enment
revendi quée dans | a revendication 14 du jeu de
revendi cations tel que délivré.

De plus, il apparait divulgué de nmaniere évidente a la

| ecture de | a description de |a demande telle que
déposée dans son ensenbl e que des conpositions

d' enrobage ayant seul ement ces deux constituants peuvent
étre aussi utilisées; cela est reflété, en particulier,
par |'exenple 1 de | a denmande tell e que déposée et du
brevet tel que délivré.

L' argunent avancé par | a requérante/ opposante, selon
| equel | a portée de |la revendication 14 du brevet tel
que délivré incluait aussi d autres constituants, ne

~

change rien a cette anal yse.

Au vu de ce qui précede, |a Chanbre conclut que |es
exi gences de |'article 123 (2) et (3) sont satisfaites.

La nouveaut € de | a revendi cati on concernant une
conposition d' enrobage n'a pas été contestée par |la
requérante opposante et |Ia Chanbre ne voit pas de
rai sons pour en faire autrenent.
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3.4 Concernant |'évaluation de |'activité inventive
(article 56 CBE), |la Chanbre s'aligne sur les parties et
considére |l e docunment (17) come |'état de |la technique
| e plus proche.

Le docunent (17) divulgue des additifs alinmentaires
contenant un agent actif enrobé par un polynere
acceptabl e du point de vue alinentaire et gal éni que
(page 2, lignes 1 a 4, 41, 42).

Parm | es polynmeres énunerés dans | e docunent (17) en
tant qu' agents d' enrobage sont nentionnés notamment |es
pol yneres acryliques et |es polysaccharides (page 2,
lignes 41-43).

Le docunent (17) divul gue aussi en tant qu' agents
d' enrobage des constituants inorgani ques tels que |es
carbonat es sol ubles dans |'eau (page 2, lignes 43, 44).

En outre, il est divulgué dans | e docunent (17) que |la
conposition d' enrobage peut étre constituée par un

nmel ange de plusieurs agents d' enrobage (page 3,

lignes 1, 2).

Les conpositions d' enrobage utilisées dans | e docunent
(17) sont aussi susceptibles d' étre enpl oyées dans des
procédés d'enrobage a lit d' air fluidisé ou de
nébul i sation (page 2, ligne 32, exenple 1).

Le fait que |'exenple de préparation de conpositions
conprenant des principes actifs enrobés, illustré dans

| e docunent (17), concerne |e choix d' une conposition

d' enrobage n'ayant qu'un constituant (le

mét hyl cel | ul ose) n' enpéche pas que d' autres conpositions
d' enrobage soi ent divul guées génériquenent dans | edit

1199.D Y A
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docunent et fassent partie de son enseignenent.

Ala lumere de cet état de la technique, |e probléene a
résoudre par |le brevet contesté ne réside que dans |a
m se au point de conpositions d' enrobage additionnelles
a cell es connues.

La solution concerne | es conpositions définies selon |la
revendi cation 16.

Le probléne a été résolu de facon plausible a la lumere
de | a description, y-conpris | es exenples du brevet
cont est é.

L' anal yse du contenu du docunment (17) fait apparaitre de
mani ére évi dente que | e choi x de pol yneres ou

copol yneres acryliques et de carbonates sol ubl es dans

| "eau, tel que |le carbonate de calcium figurant dans |a

revendi cation 16, appartient a |'ensei gnement générique
dudit docunent.

Par conséquent, |'honme du nmétier a | a recherche des
conpositions d'enrobage additionnelles a celles
illustrées spécifiquenent dans | e docunment (17)
aboutirait aux conpositions d' enrobage revendi quées dans
| a revendi cation 16 sinpl enment en réprodui sant

| ' ensei gnenent général du docunent (17).

En ce qui concerne les argunents que |a
requérante/titulaire a présentés a |'appui d' une
activité inventive pour |es conpositions d' enrobage
revendi quées au vu du fait que |le carbonate de cal ci um
ne serait pas enpl oyé dans |e docunent (17) comme agent
de revétenment, mais comme agent de support, il est
rappel é que | es conpositions d' enrobage ne sont
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caract éri sées que par |a présence de ces constituants et
| eur capacité d' étre enpl oyées dans un procédé

qguel conque d' enrobage. En outre, un agent de support
peut parfaitenent, selon |les conditions (par exenple
dans e mlieu physiologique de |'estonac), renplir la
fonction d' agent porogeéne.

L'effet de stabilisation par enrobage de principes
actifs est déj a divulgué dans | e docunent (17) (page 2,
lignes 1, 2), tandis que |'effet de conservation du
profil de dissolution n'a pas été divul gué dans le
brevet contesté pour |es conpositions d' enrobage

revendi quées, nai s pour des principes actifs enrobés par
des procédés d' enrobage particuliers, étant

ul t éri eurenment granul és, conpactés ou neél angés avec

d' autres poudres (exenples 5 et 6 du brevet contesté).

Par conséquent, la formulation du probl ene techni que
faite par la requérante titulaire et qui inclut, d' une
part, la résistance des principes actifs enrobés aux
mani pul ati ons (tenpérature, pression) lors de |la
fabrication des produits finaux et, d autre part, un
profil de dissolution inchangé par rapport au principe
actif non enrobé, n'a pu étre prise en considération
pour | a définition du probl éne technique objectif a
résoudre par |es conpositions d' enrobage.

Au vu de ce qui précede, |a Chanbre conclut que |la
revendi cation de |l a conposition d' enrobage

(revendi cation 16 de |la requéte principale) ne satisfait
pas aux exigences de |'article 56 CBE

Par conséquent, les jeux de revendications de |la requéte
principale et des requétes subsidiaires 1 a 12,
conprenant tous une telle revendication de conposition



- 20 - T 0595/ 00

d' enrobage, ne sont pas adm s.

4. Requét es subsidiaires 13 a 20

Comme déj a nmentionné dans les faits et conclusions (voir
point VI), toutes les requétes subsidiaires 13 a 20
conprennent une ou plusieurs revendi cations

d utilisation d une conposition d enrobage.

Vu que le jeu de revendications tel que délivré ne
conprenait pas de revendication d' utilisation d une
conposition d' enrobage, il faut veiller a ce que les
nouvel | es revendi cations satisfassent aux exigences de
la CBE, en particulier a celles de |"article 84 CBE

Toutes ces revendications d' utilisation ont en conmun | a
définition du but et de la finalité de |'utilisation.

Il s'agit dans toutes |es revendi cations de
["utilisation d une conposition d' enrobage (d' un
principe actif pulvérul ent)

pour

i) enr ober et

i) stabiliser
un principe actif pulvérul ent

iii) sans nodi fier ses propriétés physiques de

sol ubi li sation par rapport audit principe actif

non enr obé.

1199.D Y A
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La conposition d' enrobage est définie dans toutes |es
revendi cations d' utilisation conme "conprenant, en

sol ution, suspension ou énul sion dans un véhicul e ou un
mel ange de véhicules inertes vis-a-vis des principes
actifs", ce qui signifie que ses constituants se
trouvent en sol ution, suspension ou émnul sion dans un
véhicul e inerte.

Selon | e brevet contesté, "Les principes actifs enrobés
avec une conposition d' enrobage confornme a |'invention,
outre le fait qu'ils sont stabilisés, conservent, de
mani ére surprenante, la propriété de se solubiliser
normal enent, c'est-a-dire a la méne vitesse que le
principe actif non enrobé (absence d' effet retard)"

(page 3, lignes 19-21).

Ms a part le fait que la finalité de toute conposition
d' enrobage de principes actifs "non retard" est

d' enrober et de stabiliser les principes actifs, il faut
exam ner si le résultat techni que apparai ssant dans |a
revendi cation d'utilisation, tel qu' énoncé au point iii)
ci -dessus, est clair et se fonde sur |a description.

Sel on un principe qui se refleéte de facon constante dans
la jurisprudence bien établie des chanbres de recours,

| es exigences de |'article 84 CBE ne sont satisfaites
pour | es caractéristiques fonctionnelles concernant un
résultat recherché que |orsque, d'un point de vue
objectif, de telles caractéristiques apparai ssant dans

| es revendi cati ons ne peuvent pas étre définies
autrenment de facon plus précise sans restreindre

| ' ensei gnenent inventif, et si ces caractéristiques

i npl i quent des nesures qui sont suffisamrent claires
pour un expert pour qu'il puisse les nettre en oeuvre en
fai sant un effort raisonnable de réflexion, par exenple
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en effectuant des essais de routine (voir décisions

T 68/ 85, JO CEB 1987, pages 228 a 236, en particulier
les points 8.4.2 et 8.4.3 et T 568/97, décision du

21 février 2002, non publiée au JO OEB, en particulier
point 3). En d autres ternes, l|la caractéristique
fonctionnelle ne doit pas seulenent étre telle que

| " homre du nétier soit capable de la conprendre, nais
celui-ci doit étre aussi capable de |la nettre en oeuvre
pour renmplir les conditions exprimées dans |'article 84
CBE.

Le dernier paragraphe de |la page 2 du brevet divul gue
gue "ces principes actifs stabilisés, sous forne

pul vérul ente, c'est-a-dire enrobés dans une conposition
d' enrobage conprenant au noins un agent filnbgéne et,
évent uel | ement un agent porogene, fornent des

m croparticules (c'est |la Chanbre qui souligne) dans

| esquel l es |l es principes actifs sont efficacenent

prot égés des traitenments physiques ultérieurs (notanment
chal eur), ms en oeuvre pour leur mse en forne finale,
(notament granul ati on et conpactage), tout en ne
nodi fi ant pas | eurs propriétés physiques (solubilité,

i pophilie)."

Il est a signaler que le fait que les principes actifs
enrobés fornent des mcroparticul es ne dépend pas
directenment de la nature des agents constituants de |la
conposition d' enrobage, mais plutdt des conditions
utilisées dans |'enrobage et du procédé choisi pour

| " enrobage. Par conséquent, |es conpositions d' enrobage
figurant dans |es revendications d' utilisation ne
forment pas forcénent des microparticules au sens du
passage de | a description repris ci-dessus.

Il apparait a la |lum ere du passage cité ci-dessus, que
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cette capacité de ne pas nodifier |les propriétés

physi ques du principe actif telles que la solubilité et
la |ipophilie concerne | es mcroparticul es obtenues par
enrobage des principes actifs pulvérulents, mais n'est
pas forcénent |iée aux conpositions d' enrobage ell es-
ménes.

En ce qui concerne les tests de disponibilité in vitro
illustrés dans |les exenples 5 et 6, |a Chanbre rappelle
a nouveau qu'il s'agit d essais sur des produits
granul és ou des poudres conpact ées ayant d'autres
constituants additionnels que ceux de |a conposition

d' enrobage et ayant subi des néthodes de préparation de
m croparticul es par enrobage a lit d air fluidisé ou par
nébul i sation, ainsi que production ultérieure sur des
supports tels que la farine de soja ou des poudres

i nertes.

Fi nal ement, bien que la requérante/titulaire ait reconnu
lors de la procédure de recours qu'il n'y avait pas
identité des profils de dissolution, mais qu'i

s'agissait plutdét d une ressenbl ance de |'allure
général e des courbes de dissolution, |e but énoncé dans
| es revendications d' utilisation exprine un naintient de
"ses propriétés physiques de solubilisation par rapport
audit principe actif non enrobé".

En outre, les essais additionnels présentés par |la
requérante/titulaire au cours des procédures

d' opposition (annexes | a Ill par lettre du

29 décenbre 1999) et de recours (annexes V11 et V12 par
lettre du 18 mai 2001) concernant des tests de

bi odi sponibilité pour d' autres principes actifs, ou dans
des conditions in vivo, ne peuvent pas étre pris en
consi dération pour |'analyse des exigences de support
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dans | a description au sens de |'article 84 CBE
parcequ'ils ne font pas partie de |la description du
brevet contesté.

Au vu de ce qui précede, |a Chanbre conclut que |la
caractéristique ayant trait au but de |'utilisation de
| a conposition d' enrobage, tel qu'énoncé au point iii),
n'est pas claire et ne se fonde pas sur |a description
du brevet contesté.

Par conséquent | es requétes subsidiaires 13 a 20, ayant
toutes un tel défaut, sont rejetées.

5. Au vu des circonstances dépeintes ci-dessus il n'y a pas
lieu d exam ner |es autres revendications.

Di spositifs

Par ces notifs, il est statué comre suit

1. La décision attaquée est annul ée

2. Le brevet est revoqué

Le Geffier Le Président
A. Townend U Oswald
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