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Sachverhalt und Antréage
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Auf di e Patentannel dung Nr. 94 107 191.2 wurde das
eur opdi sche Patent Nr. 0 625 313 mt 9 Ansprichen
erteilt.

Der Patentanspruch 1 des erteilten Patents hat fol genden
Wortl aut:

"Hochkal ori sche, niederosnol are Losung zur totalen

par ent eral en Ernahrung durch peri phervendse Applikation
mt Osnolaritét von m ndestens 900 nosnol /| enthal tend
Am nosaur en, Kohl enhydrate, Fett und El ektrol yte,
dadurch gekennzei chnet, dalR sie glycerinfrei ist und
einen pH-Wert imBereich von 6,5 bis 7,5 aufweist."

D e Ei nsprechende (Beschwerdefuhrerin) hat mt der

Begr tndung Ei nspruch ei ngel egt, der Gegenstand des
Streitpatents ergébe sich in naheliegender Wise aus dem
Stand der Technik (Artikel 100 a) EPU)

D e fol genden Entgegenhal tungen wurden unter anderen im
Ei nspruchsverfahren und i m anschl i e3enden

Beschwer dever f ahren genannt:

(1) Prospektunterl agen mt dem Deckblatt "1000 kca
pro Liter periphervenés; Vitrimx KV® der Firma
Kabi Pharmacia Nutrition

(5) A. Bodoky, "Parenteral nutrition by peripheral
vein, portal vein or central venous catheter?",

Wrld J. Surg. 10, 1986, Seiten 47-52

(6) US-A-4 567 045
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(8) U. Gundmann, J. Sinon; "Punktions- und
| nf usi onstechni k", Ml sungen: Bi blionmed, 1986,
Seiten 27-30

D e Einspruchsabteilung hat mt der am 8. Februar 2001
zur Post gegebenen Entschei dung nach Artikel 102 (2) EPU

den Ei nspruch zurickgew esen

Al's Ausgangspunkt fur die Uberprifung des Vorliegens
erfinderischer Tatigkeit kam nach Meinung der

Ei nspruchsabtei lung u. a. das vorbenutzte Handel sprodukt
Vitrimx KV® in Frage.

D e entsprechende, in den Prospektunterlagen (1)

beschri ebene parenteral e Nahrl 6sung unterschei de sich
vom Gegenstand des Streitpatents durch den pH Wrt 5,2
und di e Anwesenheit von G ycerin. Ein Hnweis auf andere
Ent gegenhal t ungen, di e das Wegl assen von G ycerin und
das Einstellen auf einen pH-Wert i mBereich von 6,5 bis
7,5 nahel egen konnten, sei in (1) nicht enthalten und
di e angef ihrten Ent gegenhal tungen sel bst wirden die

Auf mer ksankeit des Fachmanns eher auf die Osnolaritéat
der LOsung richten. Unter Beachtung ihrer Lehre erwarte
er "daher nicht von vorneherein, dall eine hochkal orische,
ni ederosnol are Loésung mt einer Gsnolaritat von

m ndestens 900 nosnol /I w e beansprucht, zur total en

par ent eral en Ern&ahrung ohne die damt verbundenen
Nachtei |l e von Venenrei zungen und Venenent zindungen,

ei ngeset zt werden kann".

Der Gegenstand des angegriffenen Patents beruhe daher
auf erfinderischer Tatigkeit.
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D e Einsprechende hat gegen di ese Entschei dung
Beschwer de erhoben. Am 28. Septenber 2004 hat eine
niundl i che Ver handl ung statt gefunden

Das Vorbringen der Beschwerdefidhrerin im Verfahren kann
f ol gender malRen zusammengef al3t wer den:

Ausgehend von (1) habe es nahe gel egen, den pH Wert auf
neutral einzustellen und den Bestandteil dycerin

wegzul assen. Ersteres werde fir periphervendse Ernahrung
zur Vernei dung von durch gattungsgenmafRe Nahrl 6sungen
verursachte Venenrei zungen in (5) und (8) enpfohlen

| et zt eres ergébe sich aus der Beschrei bung schéadli cher
W r kungen von dycerin bei der Verwendung von

Fettenul sionen fur die totale parenterale Erndhrung in

(6).

D e Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) hat den
Argunent en der Beschwerdef threrin w dersprochen. Sie
fahrt aus, dalR di e Entgegenhal tungen (5) und (8) den
Fachmann ausgehend von (1) eher zu Malnahmen zur
Annaherung der Osnol aritat der Nahrl dsung an den
physi ol ogi schen Wert von 280 nosnol /| gefihrt hatten,
als zur Einstellung eines pHWrts zwi schen 6,5 und 7,5.

AulRer dem beschrei be di e Entgegenhal tung (6) ein konplett
anderes System Es handl e sich dort um eine singul dre
Emul sion von Fett als Energietrager und nicht um eine
Nahrl 6sung mt allen erforderlichen Bestandteilen fr
die total e parenteral e Erndhrung: Am noséuren,

Kohl enhydraten, Fett und El ektrol yten. Der Fachmann

wir de si e deshal b nicht zur L6sung der im Streitpatent
dargestel | ten Aufgabe der Vernei dung von Venenrei zungen
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und -entzindungen bei der total en parenteral en Erndhrung

durch peri phervendse Applikation heranzi ehen.

Di e Beschwerdefudhrerin (Ei nsprechende) beantragte, die
angef ocht ene Ent schei dung auf zuheben und das Patent zu

wi der r uf en.

D e Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) beantragte, die

Beschwer de zuriickzuwei sen

Ent schei dungsgr inde
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D e Beschwerde ist zul assig.

D e Kammer hat sich davon lberzeugt, daB die vorliegende
Anspruchsfassung di e Anforderungen der Artikel 83,

123 (2) und 54 EPU erfillt. Die Beschwerdefihrerin hat
dies in ihremVortrag auch nicht in Frage gestellt.

Erfinderische Tatigkeit (Artikel 56 EPU)

Nachst kormender Stand der Technik ist die
Ent gegenhal tung (1).

Di e von der Beschwerdefuhrerin vorgel egten Unterlagen zu
(1) tragen zwar kein Datum zw schen den Parteien ist es
aber unstreitig, dal die Nahrldsung Vitrimx KV® in der
darin beschri ebenen Formvor dem Prioritatstag des
Streitpatents i mHandel war. Vitrimx KV® wird auch
bereits in der ursprunglich eingereichten

Beschr ei bungsei nl ei tung erwahnt .
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W e der Gegenstand des Streitpatents ist der Gegenstand
von (1) eine
- hochkal ori sche (vgl Seite 1),

- niederosnolare (vgl Tabelle unter dem Titel
"Ernahrungs-Regine mt Vitrimx KV®, mttlere Spalte,
Zeile 7)

- Losung zur total en parenteral en Ernahrung durch
peri pherventse Applikation (vgl |inke Spalte unter
dem Titel "Erndhrungs-Regine mt Vitrimx KV® in
Ver bi ndung mt Seite 1)

- mt OGsnolaritat von m ndestens 900 nosnol /| (vg
Tabel l e unter dem Titel "Ernahrungs-Reginme mt
Vitrimx KV®, mttlere Spalte, Zeile 7)

- enthaltend Am noséauren, Kohl enhydrate, Fett und
El ektrol yte (vgl Tabelle unter dem Titel "Ernahrungs-
Regime mt Vitrimx KW').

Der Begriff niederosnolar ist nach ubereinstinmrender
Mei nung der Parteien so zu verstehen, dall Losungen bis
in den Bereich von etwa 1.500 nosnol /|l davon unf afdt
wer den, auch wenn di e physiol ogi sche Gsnol aritat bei

ei nem ver gl ei chswei se deutlich niedrigeren Wrt von
280 nmosnol /1 liegt (isoosnolare LOsung).

Der pHWert von Vitrimx KV® liegt bei 5,2 (vgl Tabelle
unter dem Titel "Ern&hrungs-Regine mt Vitrimx KV®',
mttlere Spalte, Zeile 6); aullerdementhalt die

Nahr| 6sung A ycerin (vgl diese Tabelle, |inke Spalte,
Zeile 8).

D e gegenuber diesem Stand der Techni k dem Streit patent
zugr undel i egende Aufgabe ist darin zu sehen, eine LOsung
fur die totale parenteral e Erndhrung bereitzustellen,
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di e periphervents appliziert werden kann, ohne dald

Venenr ei zungen und Venenent zindungen auftreten.

3.3 D ese Aufgabe soll insbesondere durch das Wgl assen von
A ycerin in der Rezeptur der Nahrl 6ésung und durch das
Ei nstell en auf einen pH Wert zw schen 6,5 und 7,5 gel 6st

wer den.

Die Kammer ist mt Bezug auf di e Ausfuhrungsbeispiele
zum Streitpatent und di e Ausfihrungen auf Seite 1
Zeilen 29 bis 33 sow e anhand von Plausibilitéats-
Uber | egungen Uberzeugt, dall di ese Aufgabe durch die
Nahrl 6sung mt den Merkmal en des streit patentgenélRen
Pat ent anspruchs 1 auch tatséachlich gel 6st w rd.

3.4 Di e Ent gegenhal tungen (5), ein Ubersichtsartikel, und
(8), ein Kapitel aus einem einschl &gi gen Handbuch,
bef assen sich nmit den Uberlegungen, die bei der
par ent eral en Ern&ahrung hinsichtlich des vendsen Zugangs
anzustellen sind. Dabei spielt die Vertraglichkeit der
Nahr | 6sung, insbesondere mt Bezug auf das Ausl 6sen von
Venenr ei zungen und -ent ziandungen, vor allem bei der
wegen der einfachen und verhal tni sméal3i g ri si koar men
Handhabung zu bevor zugenden peri phervendsen Anwendung
ei ne entschei dende Rolle (vgl. (5), Seite 47, rechte
Spalte, erster vollstéandi ger Absatz und Seite 49, rechte
Spalte, letzter vollstandi ger Absatz sowie (8), Seite 27,
erster und letzter Absatz). Die wesentlichen
Ei nfl ul3f akt oren fir das Entstehen der Venenreizungen
werden dort diskutiert. Daher wird der Fachmann, der
sich mt der LOsung der streitpatentgenil3en Aufgabe
befal3t, diese Literaturstellen jedenfalls
ber Gicksi chti gen.

2609.D
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In (5) werden als Einflul3faktoren

a)
b)
c)
d)

| nf usi onsdauer,

GCsnol ari tat,

pH Wert und

chem sche Zusammenset zung der Nahr| dsung

aufgezédhlt und jeweils mt eindeutigen

Opt i mi erungshi nwei sen ver sehen.

a)

b)

Bezuglich der Infusionsdauer gibt es die

ver hal t ni smal3i g ei nfache Enpfehl ung, ndglichst unter
12 Stunden zu bl ei ben und 72 Stunden nicht zu
Uberschreiten (vgl Seite 47, dritter voll stéandiger
Absat z) .

Dabei wi rd das Einhalten dieser Enpfehlung als noch
wi chti ger angesehen, als die Einstellung der

GCsnol aritat, weil sich die Haufigkeit von
Venenr ei zungen zw schen ei ner |nfusion von

1.100 nosnol /1 und einer isoosnolaren Kontrolle bei
Beschr dankung der | nfusi onsdauer auf unter 24 Stunden
al s nicht signifikant unterschiedlich herausstellte
(vgl Seite 47, zweiter vollstandi ger Absatz, |etzter
Satz). Mt dem Ziel der Bereitstellung einer L6sung
far die totale parenteral e Erndhrung ergeben sich
wegen der zw ngend notwendi gen I nhaltsstoffe
beziglich der Gsnolaritat ohnehin nicht allzu breite
Gest al tungsnigl i chkei ten. Vergl ei chsweise wird auch
in der Beschreibungseinleitung des Streitpatents fir
hochkal ori sche M schungen eine Gsnol aritat von uUber
900 nosnol /1 angegeben (vgl Seite 1, Zeilen 6 bis 11).

Somt verbleiben imSinne der bestehenden Auf gabe der
pH-Wert und di e chem sche Zusanmensetzung al s
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CGest al tungsberei che fur nbgliche Verbesserungen
beziglich des Stands der TechniKk.

In (5) wird dazu weiter beschrieben, dal3 die
Annaherung an den Neutral punkt in verschi edenen
St udi en zu Reduzi erungen in der Haufigkeit des
Auftretens von Venenrei zungen und -entzindungen
gefuhrt hat (vgl Seite 47, rechte Spalte, vierter
vol | st andi ger Absatz). Auf Seite 48, wird in der
rechten Spalte sogar die eindeutige Enpfehlung
gegeben, dall bei Nahrl| dsungen der pH Wert neutral
sein sollte (vgl vorletzter Absatz vor der
Uberschrift "Central Venous Catheterization"
Zeilen 3 bis 6).

In (8) werden - abgesehen von der Aufzahl ung eini ger
Bei spiele in der Tabelle (Abb. 14 auf Seite 29) -
ohnehi n nur weni ge Angaben uber di e Mglichkeiten zur
Ei nstellung der Gsnol aritéat gemacht, aber es ist
ebenfal | s betont, dafR der periphervendsen Applikation
gegebenenfal | s der Vorzug zu geben ist (vgl Seite 30,
| etzter Absatz). Dabei geht aus (8) ganz klar hervor,
dall bei Annaherung der Nahrl| dsung an 1. 000 nosnol /|
jedenfalls ein neutraler pH Wert zu besseren

Er gebni ssen fuhrt (vgl insbesondere den von Seite 28
auf Seite 30 Ubergreifenden Satz). Imdritten Absatz
auf Seite 28 ist sogar deutlich erklart, daR Ldsungen
hoher Gsnol aritat "nach Abpufferung auf
physi ol ogi sche pH Werte besser tolerierbar” sind als
bei Bel assen des unphysi ol ogi sch ni edri gen
Ausgangswertes, obwohl eine leichte Aziditat (vgl den
pH-Wert von 5,2 bei Vitrimx® !) ublicherweise bei

der Infusion durch die imBlut und i m Gewebe

vor handenen Puff er kapazi t 4t en ausgegl i chen wer den
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kann. Unter Loésungen hoher Osnolaritéat werden hier
wohl sol che uber 600 nosnol /| verstanden, also, we
vor st ehend dargestel It, ubliche Nahrl dsungen fir die
total e parenteral e Ernéhrung.

In den beiden Literaturstellen (5) und (8) wird al so
bei Anndherung an eine Gsnolaritat von 1.000 nosnol /1,
di e bei sol chen Nahr| dsungen praktisch nicht
ver nei dbar ist, dringend die Einstellung eines
neutral en pH Werts enpfohl en.

Geht der Fachmann im Hi nblick auf die bestehende

Auf gabe nun der |etzten Anregung aus (5) fol gend auf
di e Suche nach konkreten Mglichkeiten zur

Ver anderung der chem schen Zusanmmenset zung der
bekannt en Nahrl dsungen, insbesondere Vitrim x KV®
nach (1), so findet er direkt im Zusanmenhang mt

ei ner Konponente von Vitrimx KV® namich
Intralipid® I.V. Fettenulsion, die Literatur-

stelle (6). Vitrimx KV® wird dort explizit genannt
(vgl (6), Spalte 1, Zeilen 32 bis 35), und zwar im
Zusanmmenhang mt seinem Cehalt an dycerin, der
ausgesprochen nachteilig sein soll (vgl (6), Spalte 1
Zeilen 36 bis 66).

Das G ycerin soll enthalten sein, umeine

Fettenul sion i m Rahnen der total en parenteral en

Er nahrung direkt infundieren zu kénnen, also ohne zum
Bei spi el vorher mt Losungen von anderen
erforderlichen Bestandteilen, w e Am nos&uren,

Kohl enhydraten und El ektrol yten zu m schen (vgl (6),
Spalte 1, Zeilen 11 bis 32). Dazu soll das dycerin
in der Fettemul sion, die fidr sich keinen osnotischen
Druck entw ckelt, ndglichst eine pharnmazeutisch
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akzeptabl e Gsnolaritat herstellen. Umnun die

beschri ebenen Nachteil e eines sol chen Zusatzes von

G ycerin zu verneiden und trotzdem ei ne ausrei chende
Csnol aritat der Fettenul sion herzustellen, wird in (6)
der Ersatz des dycerins durch L-Al anin enpfohlen
(vgl (6), Spalte 2, Zeilen 7 bis 10).

Ver gl ei chsversuche werden dann gegeniber Intralipi d®
durchgefuhrt (vgl Spalte 3, Zeile 56) und die
Vorteil e der Abwesenheit von dycerin festgestellt
(vgl Spalte 4, Zeilen 56 bis 63 und Spalte 5,

Zeilen 46 bis 52).

Nun ist imStreitpatent aber wie bei Vitrimx KV®
ebenfalls die Infusion einer Nahrl6sung mt allen
erforderlichen Bestandteilen, also u. a. Am noséauren,
und nicht von reiner Fettemnul sion vorgesehen. Die in
der reinen Fettenul sion erst durch Gycerin bzw
besser durch L-Al anin herzustell ende Gsnolaritéat war
bereits durch di ese Bestandteil e gegeben. Daher war
es naheliegend, das G ycerin gar nicht erst
zuzusetzen, weil ja an Stelle des in (6)

vor geschl agenen L-Al anins u. a. die ohnehin
erforderlichen Am nosauren der total en parenteral en
Nahr | 6sung vor handen waren

Denent sprechend beruht die LOsung der bestehenden

Auf gabe nach dem Pat ent anspruch 1 des Streitpatents
sowohl hinsichtlich des pH Wrts als auch hinsichtlich
der Abwesenheit von Gycerin nicht auf erfinderischer
Tatigkeit.
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4. D e Beschwerdegegnerin hat dengegeniber weitere
Argunente vorgebracht, denen die Kanmer aber nicht zu
f ol gen vermag:

4.1 So kann der Ei nwand nicht greifen, die Entgegenhal tung
(6) beschreibe ein konplett anderes System und der
Fachmann wirde sie deshal b nicht zur LOsung der im
Streitpatent dargestellten Aufgabe heranzi ehen.

Der Fachmann stoRt nadmich bei seinen Versuchen, die
Losungen fir die total e parenteral e Erndhrung genmal
Stand der Techni k, al so insbesondere Vitrimx KV® im
Hi nblick auf di e bestehende Aufgabe zu verbessern, we
vor st ehend dargestellt, zwangsl aufig auf (6), weil sich
di ese Entgegenhal tung auf die Verbesserung ei nes
wesent | i chen Bestandteils von Vitrimx KV® nanmlich das
explizit genannte Intralipi d® bezieht. Er wird dann
versuchen, jeden daraus erkennbaren Vorteil zu
realisieren, den er durch die Veranderung der Rezeptur
errei chen kann, und das A ycerin jedenfalls wegl assen

4.2 Zwar hat di e Beschwerdegegnerin behauptet, die Lésung
der gestellten und in der Patentschrift beschriebenen
Auf gabe sei nur durch das Zusanmenw rken der bei den
MalBnahmen, Einstellen des pH Werts auf neutral und
Wegl assen des d ycerins zu bewerkstelligen gewesen und
mt dem Zi el der Verneidung von Venenrei zungen
und -entzindungen, sei es nicht nahegel egt gewesen, den
Bestandteil dycerin wegzul assen

Aber wi e vorstehend unter 3.4d) und 4.1 dargestellt,

hatte der Fachmann auch i mH nblick auf di e bestehende
Auf gabe jedenfalls Veranl assung, die Entgegenhal tung (6)

2609.D
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zu konsultieren und alle dort beschriebenen Anregungen

zur Verbesserung bekannter Rezepturen aufzugreifen.

Schliellich fuhrte di e Beschwerdegegnerin an, der

Ei nsatz von @ ycerin imStand der Technik sei im
Zusamenhang mt Hypotoni eprobl enen erfol gt und sein
Ersatz durch L-Alanin sei nur deshal b vorgesehen worden
wei | durch das Verschw nden des G ycerins durch die
Zel l wand unm ttel bar nach seinemEintritt in die Venen
erneut Hypot oni eprobl eme aufgetreten seien. Im
streitpatent gendllen Zusammenhang habe nman aber

of fensichtlich wegen der fir eine totale parenterale

Er ndhrung erforderlichen Gesantbestandteile eher ein
Probl em der Hypertoni e gehabt. Deshal b habe es fir den
Fachmann fern gel egen, in di esem Zusamenhang uber haupt
an ei ne Veranderung des d yceringehalts zu denken

D eses Argunent kann jedoch gerade deshal b nicht greifen,
wei | der Zusatz von Gycerin imHnblick auf befirchtete
Hypot oni epr obl ene erfol gte. Nachdem der Fachmann namich
wei 3, dal} er sol che Hypotoni eprobl ene bei seiner
Probl em 6sung nicht hat, kann er auf den Bestandt ei

verzi chten, der sol che nicht vorhandenen Probl ene | 6sen
soll. Dies gilt umso nehr, wenn dann auch noch

er hebl i che, unerwinschte Wrkungen von di esem

Best andtei |l ausgehen, wie in (6) beschrieben ist.
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Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

1. D e angefochtene Ent schei dung wird auf gehoben.

2. Das Patent wird w derrufen.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:
A. Townend U OGswal d
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