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Sachverhalt und Antréage

2035.D

D e Beschwerde der Ei nsprechenden (Beschwerdef Ghrerin)
richtet sich gegen die Entscheidung der Ei nspruchs-
abteilung, mt der das européische Patent Nr. 0 567 448
i n geandertem Unfang gemaR Artikel 102 (3) EPU

auf recht er hal ten wur de.

CGegen das Patent war wegen fehl ender Neuheit (Artikel 54
EPU) und fehlender erfinderischer Tatigkeit (Artikel 56
EPU) des Gegenstandes von Anspruch 8 genmaR Artikel 100 a)
EPU Ei nspruch erhoben wor den.

Die Anspriche 1 und 8 des erteilten Patents | auteten:

"1. Verfahren zur Herstellung ei ner hochgereinigten,
virussi cheren Faktor VIII-Praparation, gekennzei chnet
durch di e Konbi nati on der Mal3nahnen

a) einer chromatographi schen Reini gung ei ner Faktor
VII1-haltigen Fraktion,

b) einer Tensidbehandl ung des Faktors VIII in wasseriger
Losung, wel che frei von organi schen Losungsmtteln
ist, bei einem Tensid/ Protein-Verhaltnis von 1:1 bis
1000: 1 und

c) einer Hitzebehandl ung der Faktor VIII-Praparation in
f est em Zust and.

8. Blutgerinnungsfaktor VIII-Pré&paration, hergestellt
nach ei nem der Anspriuche 1 bis 7, mt einer spezifischen
Aktivitat von m ndestens 25 E/ng Protein.”
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| V. D e Einspruchsabteilung hatte entschi eden, daf
Anspruch 8 in Hinblick auf die Entgegenhal tungen

(3) EP-A-0 383 645, und

(8) The Lancet, Bd. 339, 28. Marz 1992, Seite 819

ni cht erfinderisch sei, dall jedoch der ihr vorliegende
zweite Hilfsantrag den Erfordernissen des EPU entspreche.

Anspruch 8 des zweiten Hilfsantrages |autet:

"Bl ut geri nnungsfaktor VIII1/vW-Konpl ex- Préaparati on,
hergestellt nach einemder Anspriche 1 bis 7, mt einer
spezifischen Aktivitat von m ndestens 25 E/ng Protein.*

V. D e Beschwerdefidhrerin reichte mt der
Beschwer debegr iindung acht neue Ent gegenhal tungen ein
((12) bis (19)).

D e Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) reichte mt
i hrer Erw derung zwei Versuchsberichte ein.

VI . Die Kammer teilte ihre vorl &ufige Meinung in ei nem
Bescheid am 29. Januar 2004 mt.

Vi, Di e Beschwerdefihrerin reichte per FAX am 12. Juli 2004
sechs weitere Entgegenhal tungen ein ((20) bis (25)) und
erhob erstmal s Ei nwdnde gegen den Gegenstand von
Anspruch 8, genméR den Artikeln 83 und 84 EPU

VI1I. D e mindliche Verhandl ung vor der Beschwerdekanmrer fand
am 12. August 2004 statt.

2035.D
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Der Kammer | agen fol gende Antrége vor

Di e Beschwerdef dhrerin (Patentinhaberin) beantragte die
Auf hebung der angefocht enen Ent schei dung und den

W derruf des Patents im Unfang des Anspruchs 8.

D e Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) beantragte, die
Ent gegenhal tungen (20) bis (25) als verspatet anzusehen
und nicht in das Verfahren aufzunehnmen. Sie beantragte,
di e Beschwerde zuridckzuwei sen und das Patent in der von
der Ei nspruchsabteilung gebilligten Fassung
aufrecht zuer hal t en

Neben den in Abschnitt (1V) erwahnten Entgegenhal tungen
(3) und (8) werden in dieser Entscheidung fol gende

Ent gegenhal t ungen erwahnt:

(1) EP-A-0 508 194

(13) Thronb. Research, Bd. 56, 1989, Seiten 169-178
(16) US-A-4 670 543

(19) EP-A-0 159 311

(20) Thronmb. Haenpbst., Bd. 92, 2004, Seiten 67-74

(21)  Haenophilia, Bd. 4 (Supp. 3), 1998, Seiten 25-32

(22) Bekannt machung des Paul -Ehrlich-Institutes
Nr. 266, Novenber 2003, Seiten 1-3

(23) EP-A-0 416 983
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(24)  DE-T-69 002 427

(25) Bull. Parenter. Drug Assoc., Bd. 20, 1966, Titel
der Veroffentlichung auf den Seiten 74-84

Di e Argunente der Beschwerdefihrerin kénnen
f ol gender malRen zusammengef a3t wer den:

Beziglich des in Anspruch 8 aufgenommenen Ausdrucks

"Bl ut geri nnungsfaktor VIII/vW-Konpl ex" sei es nicht

klar, ob es sich dabei um den natirlichen Konplex handl e,
bei dem di e bei den Konponenten bezogen auf Pl asnma-

aqui val entaktivitaten imVerhaltnis 1:1 vorliegen, oder
ob di e Konmponenten in ei nem davon abwei chenden

Verhadltnis enthalten seien. Damt sei nicht zu erkennen,
was Gegenstand der Erfindung sei. Diese sei daher nicht
so ausreichend offenbart, dal3 ein Fachmann sie genmald den
Anf or der ungen von Artikel 83 EPU ausfuhren koénne.

Gowohl es nbglich sei, den Gegenstand von Anspruch 8

durch stoffliche Merkmal e zu kennzei chnen, sei dieser
al s "product-by-process” formuliert, wodurch er im

W der spruch zu den Erforderni ssen des Artikels 84 EPU
ni cht deutlich und knapp gefalit sei.

Der Gegenstand von Anspruch 8 sei durch nehrere in
Tabel l e (3) der Entgegenhaltung (13) aufgelistete

Pr apar at e neuhei t sschadl i ch vorweggenomren. Dar Uber

hi naus sei aus Entgegenhal tung (22) ersichtlich, dal ein
von der Patentinhaberin sel bst seit fast zehn Jahren

ver kauftes Produkt die Neuheit des Préaparates genald
Anspruch 8 neuheitsschadlich vorwegnehne.
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Der Fachmann wirde auf G und seines Wssens die

Vi russi cherheit des in Entgegenhaltung (3) offenbarten
Produkt es durch eine in Entgegenhal tung (8) nahegel egte
und in Entgegenhal tung (19) offenbarte Warnebehandl ung
verbessern und so in naheliegender Wise zum Gegenst and
des Anspruchs 8 gel angen. Dassel be Resultat wirde der
Fachmann erhal ten, wenn er demin Entgegenhal tung (16)
beschri ebenen FVIII:vW-Konpl ex gemall Ent gegenhal tung (1)
ei n nicht-ioni sches Detergens zufigen wirde. Schliel3lich
wir de der Fachmann, ohne erfinderisch tatig zu werden
zum beansprucht en Gegenstand gel angen, wenn er aus dem

i n Entgegenhal tung (23) offenbarten Produkt santliche
Losungsm ttel rickst ande entfernen wirde, es

hi t zebehandel n wirde und i hm auf Gund der Anregung in
Ent gegenhal tung (25) ein nicht-ionisches Detergenz

zuf igen wir de.

Auf Gund der Neuformulierung von Anspruch 8 im

Ei nspruchsverfahren sei eine neue Definition des Standes
der Techni k notwendi g geworden. Dies rechtfertige die

Ei nrei chung der, fir die Beurteilung von Neuheit und
erfinderischen Tatigkeit rel evanten, Entgegenhal tungen
(20) bis (25) am 12. Juli 2004.

Xl . D e Argunmente der Beschwerdegegnerin kdnnen
f ol gender malRen zusammengef al3t wer den:

Das Verhaltnis, in demdie beiden Konmponenten FVIII und

VWF i m Konpl ex gemal3 Anspruch 8 vorliegen, sei durch die
Angabe der spezifischen Aktivitat von m ndestens 25 E/ ng
Protein klar definiert, sodall der Fachmann kei n Probl em
habe, zu erkennen, was Gegenstand der Erfindung sei.

Auf Grund von Merknal en, die durch das Verfahren zu

sei ner Herstellung bedingt sind, sei das Praparat genald

2035.D
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Anspruch 8 von keinem der in Entgegenhal tung (13)
genannt en Produkte neuheitsschadlich vorweggenommen.

Weder Ent gegenhaltung (3), die ein Verfahren zur
Herstellung eines FVIII-Konzentrats of fenbare, das frei
von VW sei, noch Entgegenhaltung (16), die ein

af fi ni tat schromat ogr aphi sch gereini gtes, nicht

hi t zebehandel t es Produkt ohne Tensidgehalt mt einer
FVI11 Aktivitat von 20 E/ng offenbare, erlauben es dem
Fachmann, durch Konbi nation mt einem anderen bekannten
Stand der Techni k in nahel i egender Wi se zum CGegenstand
von Anspruch 8 zu gel angen

Di e auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhende
Pr aparati on gemal3 Anspruch 8 sei auf Gund ihrer
Zusanmmenset zung sowohl fiur di e Behandl ung von Hanophilie
A al s auch der von WI I ebrand schen Erkrankung geei gnet.

D e Ent gegenhal tungen (20) bis (25) seien von der
Beschwer def ihrerin am 13. Juli 2004, bei nahe zwei ei nhalb
Jahre nach der Beschwerdebegr indung ei ngerei cht worden
und daher nicht in das Verfahren aufzunehnen.

Ent schei dungsgr inde

Unf ang des Ei nspruchs und der Beschwerde

2035.D

D e Befugnis einer Einspruchsabteilung oder einer
Beschwer dekanmer, gemaR den Artikeln 101 und 102 EPU zu
priufen und zu entscheiden, ob ein européi sches Patent
aufrechterhal ten werden soll, hangt von dem Unfang des
Angriffs ab, in demgemal3 Artikel 99 in Verbindung mt
Regel 55 c¢) EPU in der Einspruchsschrift gegen das
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Pat ent Ei nspruch eingelegt wird (siehe G 9/91, ABl. EPA
1993, 408).

Der von der Beschwerdefihrerin am 3. Mirz 1999

ei ngel egte Ei nspruch bezog sich ausschliel3lich auf
Anspruch 8. Denzufol ge befal3t sich die vorliegende

Ent schei dung, ebenso wi e die der Beschwerde zugrunde

| i egende Entschei dung der Ei nspruchsabteilung, nur mt
dem Gegenst and di eses Anspruchs.

Zul assung der Ent gegenhal tungen (20) bis (25)

2035.D

D e Entgegenhal tungen (20) bis (25) wirden zwar von der
Beschwer def threrin nicht, wie von der Beschwerdegegnerin
i n der nundlichen Verhandl ung vorgetragen, am

13. Juli 2004, sondern per FAX am 12. Juli 2004

ei ngerei cht.

Dennoch liegt dieses Datumliegt nehr als zweieinhalb
Jahre nach der Einreichung der Beschwerdebegrindung
gemal Artikel 108, Satz 3, EPU am 19. Novenber 2001 und
ei nen Monat vor der von der Beschwerdekammer anberaunten
niundl i chen Ver handl ung.

Anspruch 8 in der dem Verfahren zugrundel i egenden,
geanderten Fassung (siehe Abschnitt (1V) oben) war von
der Beschwer degegnerin widhrend der mindlichen

Ver handl ung vor der Ei nspruchsabteil ung am

15. Novenber 2000, nehr als dreieinhalb Jahre vor

Ei nrei chung der Entgegenhal tungen (20) bis (25),

ei ngerei cht worden. Das von der Beschwerdef Ghrerin

vor gebrachte Argunent, wonach di ese gednderte Fassung
des Anspruchs 8 eine Neudefinition des Standes der
Techni k erfordert habe, wodurch die Einreichung weiterer
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Ent gegenhal t ungen gerechtfertigt sei, Uberzeugt die
Kanmer angesichts der Lange di eser Zeitspanne nicht.

GemaR Artikel 114 (2) EPU braucht die Kammer Tat sachen
und Beweismttel, die von Beteiligten verspatet

vor gebracht werden, nicht zu bertcksichtigen

Das wi chtigste, wenngleich nicht einzige, Kriterium bei
der Entschei dung Uber die Zul &ssi gkeit verspatet

ei ngerei chter Unterlagen und Beweismttel ist deren

Rel evanz, d. h. ihre Beweiskraft gegenuber anderen,
bereits eingefihrten Unterlagen. Wrd das in

Artikel 114 (2) EPU eingeraunte Ermessen durch die

Pruf ung der Rel evanz konkretisiert, so hangt die

Behandl ung ei ner Ent gegenhal tung, die schon friher in
das Verfahren hatte eingef uhrt werden kénnen, al so
verspatet vorgel egt wird, davon ab, ob sie fir den
Ausgang des Fal |l es entscheidend ist. D e Kammer kann
verspatet eingereichte Beweismttel, Unterlagen oder
sonstiges Material wegen mangel nder Rel evanz

zur ickwei sen (si ehe Rechtsprechung der Beschwer dekanmern
des Europai schen Patentants, 4. Auflage 2001, VI.F.2 bis
VI.F.111).

D e nachveroffentlichten Entgegenhal tungen (20) und (21)
wei sen darauf hin, dal ein unter den Schutzbereich von
Anspruch 8 fall endes Produkt di e bei den Konponenten
FVIT11 und vWF nicht imVerhaltnis 1:1 bezogen auf

Pl asmaaqui val ent aktivitaten enthadlt, sondern dalR die VW
Aktivitat des Produktes deutlich darunter |iegt

(Ent gegenhal tung (20), Seite 71, rechte Spalte,

Zeilen 12 und 13; Entgegenhal tung (21), Figur 4).

Anspruch 8 bezieht sich jedoch auf eine FVIII/VW-
Konpl ex- Prdparation mt einer spezifischen FVIII-
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Aktivitat von m ndestens 25 E/ng Protein. Durch diese
Definition ist der Anspruch auf Konpl exe gerichtet, in
denen di e bei den Konponenten, bezogen auf Pl asma-

aqui val entaktivitaten, imVerhaltnis 1:1 bis 1:4
vorliegen (siehe Punkt (11) unten).

Die O fenbarung in den Entgegenhal tungen (20) und (21)
i st daher fir den Ausgang des Falles nicht rel evant.

Ent gegenhal tung (23) offenbart einen durch

chr omat ogr aphi sche Rei ni gung erhal tenen FVII1/VvWF-

Konpl ex, mt einer spezifischen Aktivitéat von 10 bis 30
Ei nheiten FVIII/nmg Protein (Seite 5, Spalten 7 bis 8),
der di e beiden Konponenten im Verhaltnis 1:1, bezogen
auf Pl asmadqui val entaktivitaten, beinhaltet (Seite 4,
Spalte 6). Auf Gund des zur Virussicherheit

dur chgef ihrten "Loésungsm ttel - Det ergens- Ver f ahrens”
enthalt der Konplex einen Restgehalt eines organi schen
Losungsm ttels (Anspruch 22 und Seite 4, Spalte 5). Er

i st, da kein Warnebehandl ungsschritt durchgeftdhrt wurde,
nicht frei von nicht-nmenbranumhillten Viren.

Die O fenbarung in Entgegenhal tung (23) ist somt fur
den Ausgang des vorliegenden Falles nicht entschei dend.

Ent gegenhal tung (24) ist eine Ubersetzung der
Ent gegenhal tung (23) in die deutsche Sprache.

Bei Ent gegenhal tung (25) handelt es sich um einen
Ausdruck einer Internet-Seite, auf der der Titel einer
wi ssenschaftlichen Vero6ffentlichung aus dem Jahre 1966
angegeben ist. Dieser Titel lautet: "Stabilizing
properties of Tween 80 in dilute protein solutions”.
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D e Entgegenhal tung enthalt keinen H nweis auf
Bl ut geri nnungsf akt oren, oder auf einen FVIII/vW-Konpl ex
und i st daher fir den vorliegenden Fall nicht relevant.

Bei der Entgegenhaltung (22) handelt es sich um eine
nachver of fentl i chte Bekannt machung des Paul -Ehrlich

I nstitutes, des Deutschen Bundesantes fir Sera und

| mpf stof fe, aus der ersichtlich ist, dal ein Produkt mt
der Bezei chnung "I MMUNATE STI M pl us"” erstmals am

18. Okt ober 1983 zugel assen wurde. Aus der Tatsache, dal3
di e Beschwer degegnerin das erfindungsgemal® hergestellte
Pr&parat im Schrei ben vom 7. August 2002 als "I MMUNATE
STI M pl us™ bezei chnet, schliel3t di e Beschwerdefuhrerin,
dall di eses bereits nehr als zehn Jahre verkauft wurde,
bevor es zum Patent angenel det wurde. Der Gegenstand von
Anspruch 8 ware daher durch eine of fenkundi ge

Vor benut zung durch di e Beschwer degegnerin sel bst
neuhei t sschadl i ch vorweggenonmen.

Auch bei der Zul assung ei ner verspatet geltend genachten,
of f enkundi gen Vor benut zung durch di e Ei nsprechenden

| egen di e Beschwerdekamern strenge Mal3st 8be an. Wrd

ei ne angebl i che Vorbenut zung erstmal s i m Beschwer de-
verfahren geltend gemacht und zwar nicht in der

Beschwer debegr tndung, sondern erst spater, im
vorliegenden Fall einen Monat vor der nundlichen

Ver handl ung, so kommt eine Zul assung im Verfahren nur in
Frage, wenn der neue Sachverhalt prima facie

hochrel evant ist (siehe z. B. Entscheidung T 503/94, vom
11. Oktober 1995, nicht imAntsblatt veroffentlicht).

Aus der Entgegenhaltung (22) ist weder die
Zusammenset zung, noch das Herstellungsverfahren des dort
angef thrten "I MMUNATE STI M plus" zu entnehnmen. Es i st
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deshal b nicht ersichtlich, ob es sich dabei umein
Produkt gemalR Anspruch 8 handelt, oder ob zu ei nem
friheren Zeitpunkt ein anderes Produkt unter gl eicher
Bezei chnung in den Handel gebracht wurde. Da die

vor gel egten Beweismttel unvollstandig sind, |ehnt die
Kanmer schon aus di esem G und di e Zul assung ab.

D e Kammer entschei det daher, dall di e verspatet
vor gebracht en Ent gegenhal tungen (20) bis (25) genald
Artikel 114 (2) EPU nicht bericksichtigt werden.

84 EPU

Artikel 84 EPU stellt sel bst keinen Ei nspruchsgrund
gemalR Arti kel 100 EPU dar. Er nuR jedoch im

Ei nspruchsverfahren (Ei nspruchs/Beschwerdeverfahren)
ber ticksi chti gt werden, sobald die Patentinhaberin
Ander ungen vor ni mt .

Anspruch 8 des erteilten Patents bezog sich auf eine

"Bl ut geri nnungsfaktor VIII-Pré&paration”. Im Ei nspruchs-
verfahren wurde dies in eine "Blutgerinnungsfaktor

VI 11/ vWF- Konpl ex- Praparati on" abgedndert. Laut
Beschwer def Uhrerin ist dieser Ausdruck nicht klar,

i nsbesondere wi sse der Fachmann nicht, ob es sich dabei
um den nat drlichen Konpl ex handl e, bei dem di e beiden
Konponent en, bezogen auf Pl asmaéqui val entaktivitaten im
Verhadltnis 1:1 vorliegen, oder um Konpl exe, in denen die
bei den Konponenten in ei nem davon abwei chenden
Ver hal tnis enthalten sind.

Die Kammer stimt dem nicht zu. Aufler durch sein
Her stel | ungsverfahren i st der Konplex in Anspruch 8
durch eine spezifische Aktivitat von m ndestens 25
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Ei nheiten (E)/ng Protein charakterisiert. D ese Angabe
bezei chnet die Aktivitat von Bl utgerinnungsfaktor VIII
(siehe Seite 4, Spalte 5, Zeilen 4 bis 7 des erteilten
Pat ent s) .

1 Einheit eines Blutgerinnungsfaktors entspricht der
durchschnittlichen Menge die in einemMIliliter Plasm
ei nes gesunden Erwachsenen enthalten ist. Dies sind fir
FVI1l 0,2 ng und fur vWF 10 ng. Diese |Informationen
gehoéren zum Al | genei nwi ssen des Fachmannes auf dem
Cebi et der Blutgerinnung und sind zw schen den Parteien
unstrittig.

25 Einheiten FVII1 entsprechen demmach ei ner Menge von
5 ng. Ein ng (1000 ng) eines FVIII:vW-Konpl exes, das 25
Ei nheiten FVIIl enthéalt beinhaltet somt 5 ng FVIII und
995 ng VW, was 99,5 Einheiten vW entspricht. Das
Verhaltnis von 25 Einheiten FVII1 und 99,5 (aufgerundet
100) Ei nheiten vWF entspricht einem Verhaltnis von 1:4.
Di e Praparation gemal3 Anspruch 8 enthalt daher einen
FVI'11:vWF- Konpl ex, der die bei den Konponenten bezogen
auf Pl asmaaqui val entaktivitaten in einem Verhaltnis

auf wei st, das zwi schen 1:1, entsprechend dem
physi ol ogi schen i m Bl ut zirkulierenden Konplex, und 1:4
liegt.

12. Da das Préparat bereits imerteilten Anspruch 8 in der
For m ei nes "product-by-process” Anspruchs beansprucht
wurde, wird dem Ei nwand der Beschwerdef Ghrerin, wonach
der Cegenstand von Anspruch 8 nicht deutlich und knapp
imSinne von Artikel 84 EPU gefaRt sei, da er statt
durch das Verfahren zu seiner Herstellung auch durch
stof fliche Merkmal e gekennzei chnet werden kénne, nicht
st at t gegeben.

2035.D
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D e Kammer gel angt zu der Entschei dung, dalR Anspruch 8
den Erforderni ssen des Artikels 84 EPU entspricht.

83 EPU

Arti kel 83 EPU wurde in der Einspruchsschrift der

Ei nsprechenden/ Beschwer def Ghrerin nicht als

Ei nspruchsgrund angegeben. Der Unfang der Prufung durch
di e Beschwerdekanmern wird von der Einspruchsschrift der
Ei nsprechenden bestimt. In der Entscheidung G 10/91
(ABI. 1993, 420) legte die GolRe Beschwerdekamer fest,
dalR nur di e Einspruchsgrinde i m Beschwerdeverfahren

ber ticksi chti gt werden kénnen, die bereits im

Ei nspruchsverfahren geltend gemacht wurden. Neue

Ei nspruchsgrinde kdnnen nur mt Zustimung des

Pat enti nhabers i n das Beschwerdeverfahren eingefihrt
werden. Eine derartige Zustimmung liegt imvorliegenden
Fall nicht vor.

Der von der Ei nsprechenden erstmals im Schrei ben vom
12. Juli 2004 angefdhrte Ei nspruchsgrund nach
Artikeln 83 und 100 b) EPU wird daher nicht

ber Gcksi chti gt .

Artikel 54 EPU

15.

2035.D

D e Préparation gemal3 Anspruch 8 wei st fol gende Merknmal e

auf :

- sie enthdlt einen FVII1/vW-Konplex mt einer FVIII-
Aktivitéat von mndestens 25 E/ng Protein

- aufgrund ihres Herstellungsverfahrens
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17.

18.

2035.D

- 14 - T 1037/01

- ist sie frei von organi schen Lésungsm tteln,

- bei nhaltet sie ein Tensid,

- enthalt sie keine aktiven Viren, weder
menbr anunmhil | te noch ni cht - nenbranumhil | t e.

Di e Beschwerdefihrerin vertritt die Auffassung, dal die
in Tabelle 3 auf Seite 176 von Ent gegenhal tung (13)
angef Uhrten Produkte "Koate HS', "Enoclot OCTA VI",
"Henofil M und "Mnoclate", die alle eine FVII

Aktivitat von nehr als 25 E/ ng aufwei sen, dem Gegenst and
von Anspruch 8 neuheitsschadlich entgegenstehen.

Auf den Seiten 170 bis 171 der Entgegenhal tung (13)
unter der Uberschrift "Materials and Methods" werden die
Produkte aus Tabelle 3 charakterisiert. Die vier oben
erwahnten Produkte finden sich auf Seite 171, Zeilen 6
bis 14.

Aus di eser Passage geht hervor, dall "Enocl ot OCTA VI "
und "Henofil M auf Gund einer Behandlung mt TNBP
(tri-(n-butyl)phosphat) nicht frei von organi schen
Losungsm tteln sind und dall "Koate HS' und "Mnocl ate"
kei n Tensi d bei nhal ten.

Di ese Produkte wei sen daher nicht alle Mrknmal e des
Pr apar at es genald Anspruch 8 auf.

Da auch in den anderen vorliegenden Entgegenhal t ungen
des Standes der Techni k keine derartige Praparation

of fenbart wird, ist der CGegenstand von Anspruch 8 neu im
Sinne von Artikel 54 EPU
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56 EPU

Anspruch 8 bezieht sich auf eine Pré&paration, die einen
FVI 11 : vWF- Konpl ex bei nhaltet. Das Vorhandensein bei der
Konponenten in einem Verhdltnis von 1:1 bis 1:4 (siehe
Punkt (11) oben) bedeutet, dalR die Praparati on sowohl
zur Behandl ung der Hanophilie A als auch der von

W | ebrand’ schen Er krankung ei ngesetzt werden kann, was
sie von FVIII-Konzentraten unterscheidet.

Beziglich der Feststellung einer erfinderischen
Tatigkeit, in Anwendung des Auf gabe-Ldsungs- Ansat zes,
haben di e Beschwerdekamern bestimte Kriterien
aufgestellt, anhand derer der nachstliegende Stand der
Techni k bestimt werden kann. In der Regel ist dies eine
Ent gegenhal tung, di e einen Gegenstand offenbart, der zum
gl ei chen Zweck oder mt dem gl eichen Ziel entw ckelt
wurde wi e di e beanspruchte Erfindung, und die

wi chtigsten Merkmale mt ihr genei nsam hat.

D e Kammer betrachtet Entgegenhaltung (16) als den
nachstli egenden Stand der Technik. Darin wird ein
FVI11:vWF-Konplex mt einer FVIIl Aktivitat von 20 E/ ng
beschrieben, der mttels eines affinitats-

chr omat ogr aphi schen Verfahrens hergestellt wrd
(Anspruch 1 und Spalte 4, Zeilen 15 bis 16). D e

Ent gegenhal t ung erwadhnt kei ne MaBnahnmen zur Steigerung
der Virussicherheit. Der hergestellte Konplex enthalt
kei n Tensi d.

Ausgehend von Ent gegenhal tung (16) war es Aufgabe des
Streitpatents, eine virussichere, alternative Form des
FVI'11:vWF- Konpl exes mt einer héheren FVIITI-AKtivitéat

bereitzustell en.
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D e erfindungsgenmalRe Aufgabe wurde durch die Préaparation
gemall Anspruch 8 gel ost.

Ent gegenhal tung (3), die vom der Beschwerdefihrerin als
nachster Stand der Techni k angesehen wird, offenbart ein
| yophilisiertes FVIIl-Konzentrat mt einer Aktivitat von
250 E/nmg, welches frei von VWF ist. Der FVIII:vW-
Konplex wird mttels CaC , dissoziiert und FVIII1 durch
ei n chromat ographi sches Verfahren von allen

Ver unr ei ni gungen, zu denen auch vWF gezahlt wrd,
gereinigt (siehe Anspruch 1; Seite 4, Zeilen 38 bis 40
und Seite 5, Zeilen 50-51). Zur Virusinaktivierung wird
ein "Losungsm ttel -Detergens-Vefahren" durchgefihrt. Der
G ofRteil der dabei verwendeten Produkte w rd durch

D afiltration abgetrennt wird (Seite 5, Zeilen 10 bis
24) .

Auch di e Entgegenhal tung (1) betrifft eine FVIII-
Konzentrat ("Very H gh Purity-FVII1") mt einemsehr
geringen VWF-Cehalt und einer FVIII-Aktivitéat groBer als
2000 E/nmg. Dazu wird der FVII1I:vW-Konmplex mttels einer
CaCl , Losung dissoziiert und der VW affinitats-

chr omat ogr aphi sch abgetrennt. Zur Stabilisierung des
erhaltenen FVII1I-Konzentrats wird ei ne Am noséaure,
bevorzugt in Konbination mt einem Tensid, zugesetzt.
(Seiten 2 bis 3; Beispiel 1).

Aus Ent gegenhal tung (8) ist bekannt, dal die nicht-
menbranumhil | ten Hepatitis A-Viren nicht durch das
"LOosungsm ttel - Detergens- Verfahren" inaktiviert werden.
Di e Tatsache, dalR nehrere Hanophilie-Patienten, die ein
derartig hergestelltes Praparat verwendeten, an
Hepatitis A erkrankten, dall aber andererseits kein



26.

27.

2035.D

- 17 - T 1037/01

| nf ekti ons-Fall nach Anwendung zusatzlich
pasteurisierter oder danpferhitzter FVIII-Konzentrate
bekannt ist, wird zum Anl a3 ei ner Studie Uber die

Ur sachen der Erkrankungen genomen.

Ein Verfahren zur |naktivierung nicht-nmenbranumhil | ter
Viren ist aus der Entgegenhaltung (19) bekannt (siehe
Anspruch 1). Diese Entgegenhaltung wird in Spalte 2,
Zeilen 30 bis 36 des Streitpatents als Stand der Technik
anerkannt. Sie enthadlt keinen Hi nweis auf FVIII:VvW-
Konpl exe und auf di e Tensi dbehandl ung von

Geri nnungsf akt or en.

D e Kammer gel angt zur Auffassung, dall der Fachmann
weder aus di esen, noch aus anderen vorliegenden

Ent gegenhal tungen einen H nweis erhalt, der ihn

ver anl assen wirde, in naheliegender Wi se den nachsten
Stand der Techni k zu ver&ndern und so zum Gegenstand von

Anspruch 8 zu gel angen.

Anspruch 8 beruht daher auf einer erfinderischen
Tatigkeit und erfillt die Erforderni sse des Artikels 56
EPU.
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Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

D e Beschwerde wird zurickgew esen.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:

P. Crenona M W eser

2035.D



