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Sachverhalt und Antréage
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D e Beschwerde richtet sich gegen die Entscheidung der
Praf ungsabtei lung mt der die Europai sche Patent-

Anrel dung 92 122 126.3, mt der Veroffentlichungsnumer
EP- A-0 554 570 und dem Titel "Stabile Fibrinogenl 6sung”,
gemal Artikel 97 (1) EPU zurickgew esen wurde, weil ihr
CGegenstand, i m Wderspruch zu den Erforderni ssen von
Artikel 123 (2) EPU, lber den Inhalt der Annel dung in
der urspringlich eingereichten Fassung hi nausgi ng.

Der Ei nwand der Priufungsabteilung richtete sich gegen
Anspruch 3 mt fol gendem Wortl aut:

"Verfahren nach Anspruch 1 und 2, dadurch
gekennzei chnet, dall zweimal mt A (OH); und einmal mt
ei nem Ani onenaust auscher behandelt wrd."

Di e Prifungsabteilung stellte fest, dal die Anneldung in
der urspringlich eingereichten Formnur in Beispiel 1

ei ne Ausf dhrungsform of fenbarte bei der eine zweinmalige
Behandlung mt Al (OH); erfol gte. Daran anschliel3end

erfol gte ei ne Behandl ung nmt QAE- Sephadex® A-50.

Oowohl auf Seite 4, |etzter Absatz der urspringlichen
Annel dung, di e G uppe der Anionenaustauscher insgesant
al s fur das beanspruchte Verfahren bevorzugt verwendbare
Adsorptionsmttel beschrieben waren, und

QAE- Sephadex A-50 ein Mtglied dieser Guppe ware,
enthielte die Annel dung kei ne Basis genmald

Artikel 123 (2) EPU, fiur eine spezielle Ausfihrungsform
des beanspruchten Verfahrens, bei dem nach zwei maliger
Al (OH) ; Behandl ung ein anderes Material als das explizit
in Beispiel 1 offenbarte QAE-Sephadex® A-50, zur
Anwendung kane.
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Mt einemersten Schreiben reichte die Beschwerde-
fuhrerin (Annel derin) am 12. Mai 2003 geénderte Seiten
der Beschrei bung ein. Mt einemzweiten Schrei ben wurden
am sel ben Tag neue Anspriche 1 bis 3 eingereicht.

Es wurde beantragt di e angefochtene Entschei dung
auf zuheben und ein Patent basierend auf fol genden
Unterl agen zu erteilen:

Anspr uche: 1 bis 3, eingereicht am12. M 2003
(zwei tes Schrei ben)

Beschrei bung: Seiten 2, und 6 bis 9 wie ursprunglich
ei ngereicht, Seiten 1, und 3 bis 5,
ei ngerei cht am 12. Mai 2003 (erstes
Schr ei ben).

Dar tiber hi naus wurde beantragt den Titel (Bezeichnung
der Erfindung) fol gendermalRen zu andern: "Verfahren zur
Herstel l ung ei ner stabilen Fibrinogenl dsung”.

Di e Anspriche 1 bis 3 |auten:

"1. Verfahren zur Herstellung einer konzentrierten

Fi brinogenl 6sung mt 1,5 %bis 15 % geri nnbarem

Pl asmaprotein, die m ndestens vier Wchen bei +4

bis +25 °C gel agert werden kann, ohne i hre Funktions-
fahi gkeit zu verlieren, dadurch gekennzei chnet, dal
fibrinogen-haltiges Ausgangsmaterial, welches
gerinnbares Pl asmaprotein enthalt, m ndestens zwei nal
mt einem Adsorptionsmttel behandelt w rd, wobei das
Adsorptionsmttel Al (OH); ein Anionenaustauscher oder
das schwerl 6sliche Sal z eines Erdal kalinetalls ist und
jeweils der Uberstand gewonnen wird.
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2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzei chnet,
dalR al s geei gnete Ausgangsl 6sung Kryopréazi pitat genomren
Wi rd.

3. Verfahren nach Anspruch 1 und 2, dadurch
gekennzei chnet, dall zweimal mt A (OH); und einmal mt
QAE- Sephadex® A-50 behandelt wird."

V. Fol gende Dokumente werden in di eser Entschei dung
er wahnt :

(1) EP-A-0 014 333
(2) EP-A-0 311 950

(3) EP-A-0 305 243

Ent schei dungsgr inde

1. Anspruch 1 beruht auf Anspruch 9, sow e auf Anspruch 1
("m ndestens zweimal mt einem Adsorptionsmtte
behandel t"), Anspruch 4 ("wobei das Adsorptionsmtte
Al (OH);, ..oder das schwer |06sliche Salz eines
Erdal kalinetalls ist") und Anspruch 6 ("wobei das
Adsorptionsmttel..ein Anionenaustauscher..ist"), in der
urspringlich eingereichten Form

Anspruch 2 beruht auf dem urspringlichen Anspruch 2, und
Anspruch 3 auf Beispiel 1 der ursprunglich eingereichten
Anrrel dung.

D e Anspruche entsprechen daher nunnehr den

Erforderni ssen des Artikels 123 (2) EPU. Dariiber hinaus
sind sie klar und von der Beschrei bung gestiutzt, genmal

1344.D Y A
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den Erforderni ssen des Artikels 84 EPU

Dokurent (1) offenbart ein Verfahren durch das aus
Citrat-Plasma drei gerinnungsaktive, hepatitissichere
und therapeuti sch anwendbare Ei wei Bpraparate und ei ne
Losung | agerstabil er Serunproteine erhalten werden. D e
drei gerinnungsaktiven Praparate sind Fibrinogen, der
PPSB- Konpl ex (di e Cerinnungsfaktoren I1, VII, |IX und X)
sow e Antithrombin Il (Seite 3, Zeilen 12 bis 27).

Gefrorenes Plasma wird aufgetaut und das Kryoprazipitat
durch Zentrifugi eren abgetrennt. Fibrinogen wird aus dem
bei m Zentrifugi eren erhaltenen kryoprazipitatfrei em
Citratpl asmapool durch Adsorption an kol | oi dal e

Ki esel saure (bevorzugt Aerosil AE 2807 abgetrennt.
Anschl i eBend wird das Fi brinogen mt einer
citrathaltigen 15 % gen Nad -L6sung eluiert,
ultrafiltriert und durch ei ne Ethanol-Fallung weiter
gereinigt. Das gefallte Fibrinogen wird in

citrathal tiger physiol ogi scher Kochsal zI 6sung gel 6st,
sterilfiltriert und gefriergetrocknet (Beispiele 1(A)
und 1(B), Seiten 16 bis 17).

Dokunent (2) beschreibt ein Verfahren zur Herstellung

ei ner sterilen und stabilen Plasmaproteinl dsung die

Fi bri nogen und Faktor XII1l enthalt. Dabei werden aus
Citratplasma zuerst die Gerinnungsfaktoren I, VII, IX
und X durch Adsorption an Ani onenaustauscher abgetrennt,
und anschl i el3end weitere Begl eitproteine durch
fraktionierte Fallung mt Ethanol entfernt. Aus dem
Uber st and werden Fi brinogen und Faktor X/ Il durch Zugabe
von Ethanol ausgeféllt. Der N ederschlag wird in einem
Citratpuffer aufgel 6st, sterilfiltriert und bei -80 °C
tiefgefroren (siehe Anspruch 1 und Ausf dhrungsbeispiel).
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I n Dokurment (3) wird ein Verfahren zur Herstellung eines
Konzentrats von gerinnbarem Pl asmaproteinen mttels
fraktionierter Ethanolfallung beschrieben, das reich an
Fi bri nogen und Faktor Xl Il ist (siehe Beispiele 1(A)

und 2(A).

Das Verfahren gemal3 Anspruch 1 wird in kei nem der
bekannt en Dokunente of fenbart und ist somt neu. D e
Anspriche 1 bis 3 entsprechen den Erfordernissen von
Artikel 54 EPU

Dokunment (1) wird als nachstliegender Stand der Technik
angesehen.

Auf gabe der vorliegenden Annel dung war die
Bereitstellung eines Verfahrens zur Herstellung eines
Fi bri nogenkonzentrates, das m ndestens vier Wchen ohne
Verl ust der Funktionsfahi gkeit bei +4 bis +25 °C

gel agert werden kann

D ese Aufgabe wird | aut Anspruch 1 durch ein Verfahren
gel 6st, das die m ndestens zwei mal i ge Behandl ung ei nes
fibrinogenhal tigen Ausgangsmaterials mt einem
Adsorptionsmttel beinhaltet, wobei jeweils der

Uber st and gewonnen wird. Das Adsorptionsmittel wrd aus
der G uppe Al (OH); Anionenaustauscher und schwerl 6sliche
Sal ze eines Erdal kalinetalls ausgewdhlt. Keines dieser
kennzei chnenden Merkmale wird in Dokunent (1) offenbart.

Di e Lagerfahi gkeit des produzierten Fibrinogen-
Praparates wird in Dokunment (1) nicht angesprochen. Das
Produkt gemall Beispiel 1(B) wird unmttel bar nach seiner
Herstel lung gefriergetrocknet. Dokunment (1) enthalt

kei nen H nwei s, der den Fachmann veranl assen wirde die
darin beschri ebene Methode (siehe Punkt (3) oben) zu
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verandern und in nahel i egender Wi se zum Verfahren genmal
Anspruch 1 zu gel angen.

Ein derartiger H nweis kann auch nicht aus den
Dokurmenten (2) und (3) entnomren werden, die sich
ebenfal I s nicht auf Verfahren beziehen, die die
Herstel l ung von Fi bri nogenkonzentraten mt verbesserter
Lagerf ahi gkeit zum Zi el haben.

Denzufol ge wird das Verfahren von Anspruch 1 als nicht
nahel i egend angesehen. Der Cegenstand der Anspriche 1
bis 3 entspricht somt den Erfordernissen des
Artikels 56 EPU

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

1344.D

D e angefochtene Entschei dung wird auf gehoben.

D e Angel egenheit wrd an die erste Instanz
zur ickverw esen mt der Anordnung ein Patent auf Basis
fol gender Unterl agen zu erteilen:

Anspr uche: 1 bis 3, eingereicht am 12. M 2003
(zwei tes Schrei ben)

Beschrei bung: Seiten 2, und 6 bis 9 wie ursprunglich
ei ngereicht, Seiten 1, und 3 bis 5,
ei ngerei cht am 12. Mai 2003 (erstes
Schr ei ben).

D e Bezei chnung der Erfindung |autet:
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"Verfahren zur Herstellung einer stabilen Fibrinogen-

| 6sung”
Der Geschéaftsstell enbeant e: Di e Vorsitzende:
G Rauh U M Kinkel dey
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