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Sachverhalt und Antrage

I. Auf die Patentanmeldung Nr. 97 924 866.3, eingereicht
als WO 97740832 auf der Basis der internationalen
Patentanmeldung PCT/DE97/00820, wurde das europaische
Patent Nr. O 896 538 mit acht Ansprichen erteilt.

1. Patentanspruch 1 des erteilten Patents hat folgenden
Wortlaut:

"Verwendung von aktivitatsmindernden Effektoren der
Dipeptidyl Peptidase IV (DP 1V)- bzw. DP IV-analoger
Enzymaktivitat zur Herstellung eines Medikaments Zur
oralen Therapie von Erkrankungen, die auf einer fiur
Hyperglykamie charakteristischen Glukosekonzentration im

Serum eines Sauger-0rganismus basieren."

I11. Folgende Dokumente wurden unter anderen iIm
Einspruchsverfahren und im anschliel3enden

Beschwerdeverfahren vorgelegt:

A) R. Snow et al, "Boronic acid inhibitors of
Dipeptidyl-Peptidase IV, Advances in Medicinal
Chemistry, Vol. 3, JAI Press Inc. (1995),

ISBN 1-55938-798-X, 149-177

(67) Zusatzliche Beispiele zur Stutzung des
Streitpatents™, Anlage 7 im Schreiben der
Patentinhaberin vom 14. Marz 2003

V. Die Beschwerde richtet sich gegen die in der mundlichen

Verhandlung am 12. Mai 2004 verkindete und mit Datum vom
20. Juli 2004 zur Post gegebene Entscheidung der
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Einspruchsabteilung nach Artikel 102 (1) EPU 1973, mit
der das Patent widerrufen wurde.

Die zu Grunde liegenden Eilnspriche waren insgesamt auf
die Einspruchsgrinde mangelnde Neuheit sowie mangelnde
erfinderische Tatigkeit (Artikel 100 a) EPU), auf
unzuldssige Erweilterung des angemeldeten Gegenstands
(Artikel 100 c¢) EPU) und auf mangelnde Ausfihrbarkeit
(Artikel 100 b) EPU) gestitzt.

Die Einspruchsabteilung fuhrte aus, dass der Gegenstand
nach Hauptantrag und nach den Hilfsantrdgen 1 bis 5
wegen mangelnder Klarheit des enthaltenen Merkmals
"Inhibitor der Dipeptidyl Peptidase IV (DP 1V)-
Enzymaktivitat bzw. DP IV-analoger Enzymaktivitat” nicht
patentierbar sei (Artikel 84 EPU 1973).

Der Gegenstand nach Hilfsantrag 6 enthalte ein Merkmal,
das nicht urspriunglich offenbart und daridber hinaus

ebenfalls unklar sei.

Die Patentinhaberin (Beschwerdefuhrerin) hat Beschwerde
eingelegt und in der Folge die Anspruchsfassungen A bis
J sowie (spater) K bis M zur beschrankten
Aufrechterhaltung bzw. zur Zurickverweisung an die
Einspruchsabteilung eingereicht. Als Hauptantrag wurde
die Zuruckverweisung an die Eilnspruchsabteilung zur
weiteren Entscheirdung Uber das Vorliegen von
Einspruchsgrinden nach Artikel 100 EPU auf der Basis der
erteilten Anspriche 1 bis 8 genannt.

Mit Schreiben vom 14. Februar 2008 wurden die
Anspruchsfassungen gemall der Antrage A bis M modifiziert,
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teilweise gestrichen und um die Antrage Al bis M1

erganzt.

Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag A lautet (zum

erteilten Patentanspruch zugeflgter beziehungsweise
darin ersetzter Text durch Fettdruck hervorgehoben):

"Verwendung von aktivitatsmindernden Effektoren der
Dipeptidyl Peptidase IV (DP 1V)-Enzymaktivitat zur
Herstellung eines Medikaments zur oralen Therapie von
Erkrankungen, die auf einer fur Hyperglykamie
charakteristischen Glukosekonzentration im Serum eines
Sauger-0Organismus basieren, durch Senkung der erhdhten
Blutglukosekonzentration Im Serum des Sauger-

Organismus."”

Zu diesem Anspruch wurde wie auch zu allen
Patentansprichen 1 der Anspruchsfassungen nach den
Antragen A, B, E, K, L und M eine Anspruchsfassung Al
(fur die anderen entsprechend B1, E1, K1, L1 und M1)
vorgelegt, die sich jeweils lediglich durch die

Einfigung der Passage ', formuliert mit uUblichen
Tragermaterialien” nach dem Wort "(DP I1V)-
Enzymaktivitat" unterscheidet.

Im Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag B ist gegeniber dem

Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag A lediglich der Passus
"aktivitatsmindernden Effektoren' durch das Wort
"Inhibitoren" ersetzt.

Der Text des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag E lautet

wie folgt (zum erteilten Patentanspruch zugefugter
beziehungsweise darin ersetzter Text durch Fettdruck

hervorgehoben):
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"Verwendung von Inhibitoren der Dipeptidyl Peptidase 1V

(DP 1V)-Enzymaktivitat zur Herstellung eines Medikaments
zur oralen Therapie von Diabetes mellitus durch Senkung

der erhohten Blutglukosekonzentration im Serum eines

Sauger-0Organismus.”’

Im Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag K ist gegeniber dem

Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag E lediglich am Ende

des Satzes der Passus ', wobei die Inhibitoren keine

Inhibitoren der DP 1V Expression darstellen'” angefugt.

In der Anspruchsfassung nach Hilfsantrag L ist an Stelle

dieses Passus der Halbsatz "', wobei die Inhibitoren
keine Pseudosubstrate, Inhibitoren der DP IV Expression,
Bindungsproteine oder Antikodrper dieser Enzymproteine

darstellen™ angeflgt.

Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag M lautet (zum

erteilten Patentanspruch zugeflgter beziehungsweise
darin ersetzter Text durch Fettdruck hervorgehoben):

"Verwendung von Aminoacyl-Thiazolididen oder von Alanin-
Pyrolidid als Inhibitoren der Dipeptidyl Peptidase 1V
(DP-1V)-Enzymaktivitat zur Herstellung eines Medikaments
zur oralen Therapie von Diabetes mellitus durch Senkung
der erhohten Blutglukosekonzentration im Serum eines

Sauger-Organismus.™

Die Beschwerdefuhrerin legte dar, dass zumindest die
Gegenstande der Hilfsantrage nun durch Aufnahme
verschiedener Merkmale i1n die jeweiligen

Patentanspriche 1 und auch einige zusatzliche, ebenfalls

im Rahmen der urspriunglichen Offenbarung bzw. im Rahmen
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des Schutzbereichs des erteilten Patents vorgenommene
Anderungen in den weiteren, abhangigen Anspriichen die
Erfordernisse von Artikel 84 EPU erfullten. lhre
Gegenstande seien auch nacharbeitbar und neu; im Ubrigen
beruhten sie auf erfinderischer Tatigkeit.

Die Beschwerdegegnerinnen haben den Argumenten der
Beschwerdefuhrerin im schriftlichen Verfahren
widersprochen. Unter anderem wurde angefihrt, dass die
Lehre des erteilten Patents sowie auch die Lehre der
gednderten Anspruchsfassungen einschliell3lich der
Fassung L in unabsehbarer Breite Uber die vorgelegten
Versuche hinausginge und deshalb die Nacharbeitbarkeit
weder hinsichtlich der definierten Krankheiten noch
hinsichtlich der einzusetzenden Substanzen gegeben sei.
Im Ubrigen seien diese Lehren weder neu noch

erfinderisch.

Zum Antrag, den Fall zur Prifung des Patents in der
erteilten Fassung auf Mangel nach den vorliegenden
Einspruchsgrinden an die Einspruchsabteilung
zuriuckzuverweisen, fuhrten die Beschwerdegegnerinnen
unter anderem aus, dass ein solcher Gegenstand dort
nicht verteidigt worden sei und daher zwangslaufig iIn
der Entscheidung auch nicht behandelt worden sein konne.
Ein solcher Antrag stelle einen Missbrauch des
Verfahrens vor der Kammer dar und wirde eine nicht

akzeptable Verzogerung des Verfahrens bedeuten.

Zu den Anspruchsfassungen K bis M haben die
Beschwerdegegnerinnen nicht mehr Stellung genommen,
jedoch i1st seitens der Beschwerdegegnerin
(Einsprechenden 08) bereits in der Antwort auf die

Einspruchsbegrindung darauf hingewiesen worden, dass der
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Begriff "Aminoacyl-Thiazolidid” (von der
Beschwerdefuhrerin zuletzt iIn die Anspruchsfassung M
eingefihrt) unklar im Sinne von Artikel 84 EPU sei. Der
Begriffsbestandteil "Acyl™ konne viele verschiedene
Arten von Acyl-Gruppen umfassen und es sei unklar, was
"Acyl" im Streitpatent Uberhaupt bedeute. Im Ubrigen
werde Isoleucinthiazolidid als einziges Beispiel
verwendet und die damit erreichbaren Effekte seien nicht

auf alle Aminoacyl-Thiazolidide verallgemeinerbar.

Am 18. Marz 2008 hat in Anwesenheit des Vertreters der
Beschwerdefihrerin eine mindliche Verhandlung

stattgefunden.

Die Einsprechende 01 hatte ithren Einspruch noch vor der
Entscheidung der Einspruchsabteilung zurickgezogen und
iIst nicht mehr am Verfahren beteiligt. Die weiteren
Einsprechenden 02 bis 08 haben vor der mindlichen
Verhandlung ihre Einspriche ebenfalls zuriuckgezogen,

bleiben aber Verfahrensbeteiligte.

Sie haben, wie jeweils vorher angekiundigt, an der
mundlichen Verhandlung nicht teilgenommen.

Die Argumente der Beschwerdefuhrerin konnen wie folgt

zusammengefasst werden:

Die Nacharbeitbarkeit der Lehre des Streitpatents sei
durch die Beispiele 1m Patent und die zahlreichen
Hinweise zur ndheren Eingrenzung der iIn Frage kommenden

Substanzen i1n der Beschreibung gewahrleistet.

Die Einspruchsabteilung habe dies in der Anlage zur

Ladung zur mundlichen Verhandlung auch bereits
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ausgefuhrt. Demnach genuge entsprechend

Regel 27 e) EPU 1973 die Angabe eines Weges zur
AusfTihrung der Erfindung in der Beschreibung und dieser
sei lediglich, wo es angebracht sei, durch Beispiele zu
erlautern. Das Fehlen von Beispielen fur bestimmte
Gegenstande, die von den Ansprichen umfasst werden,
kénne demnach nicht als Argument fur unzureichende

Offenbarung verwendet werden.

Andererseits ergebe sich eine nahere Charakterisierung
der streitpatentgemallen, aktivitatsmindernden Effektoren
der Dipeptidyl Peptidase 1V insbesondere aus der
Textstelle, wonach "erfindungsgemdll verwendete

Effektoren .. z. B. DP IV-Inhibitoren wie die
Dipeptidderivate bzw. Di-peptidmimetika Alanyl-Pyrolidid,
Isoleucin-Thiazolidid sowie das Pseudosubstrat N-Valyl-
Prolyl, O-Benzoyl Hydroxylamin™ seien. Erganzend werde
der Hinweis "Derartige Verbindungen sind aus der

Literatur bekannt ..' gegeben.

Der Fachmann wisse also, in welchem Rahmen er sich
bewegen kénne. Im Ubrigen zeige sich die
Nacharbeitbarkeit der streitpatentgemdlfen Lehre dadurch
von selbst, dass die Wettbewerber nach Veroffentlichung
der dem Streitpatent zugrunde liegenden Anmeldung auf
threr Basis ohne weiteres in der Lage gewesen seien,
entsprechende Produkte auf den Markt zu bringen. Die
Beschwerdefihrerin habe zum Prioritatszeitpunkt einen
Forschungsvorsprung von zwei Jahren gehabt, und insofern
seil es zwingend, dass auch spater auf den Markt
gebrachte, analoge Produkte des Wettbewerbs auf der
Lehre des Streitpatents und ihrer praktischen Umsetzung
beruhten.

0623.D
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Schlie3lich hdtten es die Einsprechenden versaumt, ihrer
PFflicht zur substantiierten Darlegung der mangelnden
Nacharbeirtbarkeit nachzukommen. Sie hatten zumindest
einige der vielen, zum Beispiel aus Entgegenhaltung (3)
bekannten Inhibitoren der Dipeptidyl Peptidase IV nehmen
kénnen und gegebenenfalls damit zeigen missen, dass mit
thnen die streitpatentgeméflle Lehre nicht funktioniere.
Solche Versuche seien aber nicht vorgelegt worden. Die
alleinige Tatsache, dass ein Patentanspruch breit sei,
reiche nach gangiger Rechtsprechung der
Beschwerdekammern nicht fur das Feststellen eines
Mangels nach Artikel 100 b) beziehungsweise 83 EPU aus.
Es musse schon ernsthafte, durch nachpriufbare Fakten

gestiutzte Zweifel geben.

Die Antréage auf Zurickverweisung an die
Einspruchsabteilung werden damit begrindet, dass das
Streitpatent lediglich aufgrund von vermeintlichen
Verletzungen der Bestimmungen in Artikel 84 EPU
widerrufen worden sei; die Fragen von Neuheit und
erfinderischer Tatigkeit seien dort noch nicht
abschlielRend gepriuft worden.

Die Beschwerdefuhrerin (Patentinhaberin) beantragt die
Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und die
Zuruckverweisung an die Einspruchsabteilung zur weiteren
Entscheidung im Umfang des erteilten Patents, hilfsweise
die Zuruckverweisung oder Aufrechterhaltung des Patents
auf Grundlage der mit Schreiben vom 14. Februar 2008
eingereichten, modifizierten Anspruchsfassungen gemaf
der Antrage A, B, E, K, L und M, beziehungsweise der
Antrage Al, B1, E1, K1, L1 und M1.



-9 - T 1151704

Die Beschwerdegegnerinnen (Einsprechenden) haben die
Zuruckweisung der Beschwerde schriftlich beantragt.

Entscheidungsgrinde

1.

0623.D

Die Beschwerde ist zulassig.

Alle Anspruchsfassungen der vorliegenden Antrage kdnnen
als Reaktion auf die Entscheidung der
Einspruchsabteilung insbesondere in Verbindung mit den
zuletzt eingereichten Eingaben der Beschwerdegegnerinnen

gewertet werden.

Einige Anspruchsfassungen gemall der Hilfsantrédge sind
daruber hinaus fast wortgleich zu bereits mit der

Beschwerdebegrindung eingereichten Anspruchsfassungen.

Der Antrag auf Zurickverweisung der Sache an die
Einspruchsabteilung zur weiteren Entscheidung im Umfang
des erteilten Patents wird als Antrag auf
Aufrechterhaltung des Patents im erteilten Umfang
gewertet, und zwar iIm Rahmen eines Hauptantrags, der den

anderen Antragen vorangestellt ist.

Daher werden alle Anspruchsfassungen der vorliegenden

Antrage zum Verfahren zugelassen.

Das erteilte Patent ist unter anderem unter
Artikel 100 b) EPU 1973 (mangelnde Nacharbeitbarkeit)
angegriffen worden.
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Erteiltes Patent und Anspruchsfassungen A, B, E, Kund L
beziehungsweise Al, B1l, E1, K1 und L1:

Die Anspruchsfassung des erteilten Patents sowie die
welteren genannten Anspruchsfassungen enthalten In 1hren
Patentansprichen 1 mit kleinen Variationen jeweils ein
gleiches funktionelles Merkmal mit Bezug auf die Stoffe
beziehungsweise Stoffgemische, die nach diesen
Patentansprichen in Form der zweiten medizinischen
Indikation zur Herstellung eines Medikaments zur Heilung
einer mit Hyperglykamie zusammenhangenden Krankheit
eingesetzt werden sollen (im folgenden Text steht aus
Vereinfachungsgriunden der Begriff "Stoff" generell fir
"Stoff und Stoffgemische™). In all diesen
Patentansprichen 1 soll es sich um die Verwendung von
Stoffen handeln, die im weitesten Sinne
aktivitatsmindernd auf Dipeptidyl Peptidase IV einwirken,
was sich im Einzelnen durch die jeweilige Wortwahl zeigt,
wie sie im Folgenden den vorgelegten Patentanspriuchen 1

zugeordnet ist:

Erteiltes Patent:

"Verwendung von aktivitatsmindernden Effektoren der
Dipeptidyl Peptidase 1V (DP 1V)- bzw. DP IV-analoger
Enzymaktivitat"

Anspruchsfassungen A/Al:
"Verwendung von aktivitatsmindernden Effektoren der
Dipeptidyl Peptidase IV (DP 1V)-Enzymaktivitat"

Anspruchsfassungen B/B1 und E/E1:
"Verwendung von Inhibitoren der Dipeptidyl Peptidase 1V
(DP 1V)-Enzymaktivitat"
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Anspruchsfassungen K/K1:

"Verwendung von Inhibitoren der Dipeptidyl Peptidase 1V
(DP 1V)-Enzymaktivitat .., wobei die Inhibitoren keine
Inhibitoren der DP 1V Expression darstellen,™

Anspruchsfassungen L/L1:

"Verwendung von Inhibitoren der Dipeptidyl Peptidase 1V
(DP 1V)-Enzymaktivitat .., wobei die Inhibitoren keine
Pseudosubstrate, Inhibitoren der DP IV Expression,
Bindungsproteine oder Antikorper dieser Enzymproteine

darstellen”

Das allen diesen Patentansprichen gemeinsame Merkmal des
aktivitatsmindernden Einwirkens auf Dipeptidyl

Peptidase IV ist die Grundlage der folgenden, fur alle
genannten Patentanspruche 1 gleichlautenden

Argumentation.

Zunachst ist aber noch festzustellen, dass es zusatzlich
allen diesen Patentansprichen 1 ebenfalls gemeinsam ist,
dass sie erganzend zur jeweiligen Variante des
beschriebenen funktionellen Merkmals keine strukturellen
Einschrankungen im Bezug auf die in Frage kommenden
Stoffe enthalten.

Das funktionelle Merkmal selbst ist iIn seiner jeweiligen
Variante auch nicht dahingehend formuliert, dass etwa
nur Stoffe umfasst seien, die zum Prioritatszeitpunkt
bereits als Trager der funktionellen Eigenschaft bekannt

waren, und zwar weder implizit noch explizit.

Also umfasst der jeweilige, anspruchsgeméflle Wortlaut als
Kandidaten fur die Einwirkungsfahigkeit auf Dipeptidyl

Peptidase IV auch alle Stoffe, fir die zunachst noch
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nicht bekannt ist, dass sie Trager dieses funktionellen

Merkmals waren.

Fir solche Stoffe kennt der Fachmann zwangslaufig auch
aus seinem allgemeinen Fachwissen keine strukturellen
oder anderweitigen Vorgaben hinsichtlich threr
Charakterisierung. Daher kommen a priori als Trager des
funktionellen Merkmals zunéchst alle denkbaren
organischen und gegebenenfalls, etwa als Cofaktoren

sogar anorganische Stoffe In Frage.

Mangels erganzender Hinweise im Streitpatent kann der
Fachmann somit nur zufallig ihm als experimenteller
Startpunkt sinnvoll erscheinende Stoffe herausgreifen
und versuchen, die funktionelle Eigenschaft
festzustellen. Im Fall eines negativen Ergebnisses ist
er dann auf das nachste Experiment mit wiederum einem
zufallig herausgegriffenen Stoff angewiesen. Eine
Anleitung, wie er als gezielte Reaktion auf den
Misserfolg mit einer zumutbaren Anzahl zusatzlicher
Versuche zum Erfolg kommen kann, ist im Streitpatent

nicht vorhanden.

Insofern ist er zur Ausfiuhrung der streitpatentgemallen
Lehre bereits im Hinblick auf als Tréager des
beschriebenen funktionellen Merkmals zu verwendende
Stoffe und dann noch zusatzlich Im Test bezuglich der
tatsachlichen therapeutischen Brauchbarkeit auf eine
unabsehbare Zahl von Experimenten nach Versuch und

Irrtum angewiesen.

Dementsprechend sind der erteilte Patentanspruch 1 wie
auch die Patentanspriche 1 nach den Antragen A, B, E, K

und L, beziehungsweise nach den Antragen Al, B1l, E1, K1
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und L1 nicht gewahrbar (Artikel 100 b) beziehungsweise
83 EPU 1973).

3.2 Anspruchsfassungen M und M1:

3.2.1 Diese Anspruchsfassungen sind unter anderem durch die
Aufnahme der Begriffe "Aminoacyl-Thiazolididen™ und
"Alanin-Pyrolidid"” aus der Beschreibung neu formuliert
worden. Damit sollen die in einem Patentanspruch der
zweiten medizinischen Indikation zur Verwendung
beanspruchten Stoffe strukturell nédher charakterisiert

werden.

3.2.2 Die unter Punkt 3.1 dargelegten Ausfihrungen gelten
jedoch mutatis mutandis genauso, weil der gleiche
Sachverhalt eines praktisch uniberschaubaren Fundus fur
die zur Verwirklichung der streitpatentgemalen Lehre in
Frage kommenden Stoffe vorliegt und wiederum mangels
zielfihrender Anleitung nach Versuch und Irrtum

vorgegangen werden muss.

Auch der Begriff Aminoacyl-Thiazolidide umfasst namlich
eine nicht beschrénkte Zahl von Verbindungen. Allein
schon die Frage, ob nur o-Aminosauren gemeint sind, wie
es den haufigsten in naturlichen Proteinen vorkommenden
Aminosauren entspricht, oder ob auch p- oder
y-Aminosauren, die immerhin auch natirlich vorkommen
konnen, ist offen. Grundsatzlich sind aber auch
Aminosauren mit der Aminogruppe an beliebigen Stellen
des Molekiuls oder solche mit mehreren Aminogruppen
umfasst. Eine genauere Definition ist weder den
ursprunglichen Anmeldungsunterlagen noch dem Patent zu

entnehmen.

0623.D
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Daruber hinaus lasst der Begriff Aminoacyl-Thiazolidide
wegen der fehlenden Angaben zu den Bindungsstellen und
zur Art der Substituenten grundsatzlich auch jede
beliebige weitere chemisch strukturelle Gestaltung zu.

In diesem Fall kommt also durch die Angabe von offen
definierten Strukturelementen fur die Ausfuhrung der
anspruchsgemallen technischen Lehre wiederum zunachst
eine unermesslich grosse Zahl von Stoffen in Frage, die
der Fachmann jeweils einzeln Uberprufen muss, da eine
wirksam zielfuhrende Regel, wie er die Erkenntnisse
erfolgloser Versuche ohne unzumutbaren Aufwand zum

Auffinden der erfolgreichen Stoffe nutzen kann, fehlt.

Unter diesen Umstadnden kann die Kammer nur zu dem
Schluss kommen, dass auch der jeweilige Wortlaut von
Patentanspruch 1 der Anspruchsfassungen M und M1 nicht
geeignet ist, die Zahl der Versuche, die erforderlich
sind, um zu anspruchsgemafll erfolgreich verwendbaren
Stoffen zu kommen, auf ein zumutbares Mall zu begrenzen.
Diese Anspruche erfullen daher die Anforderungen des
Artikels 100 b) beziehungsweise 83 EPU 1973 eben so
wenig wie die bereits unter Punkt 3.1 dieser
Entscheidung diskutierten.

Auch die Anwesenheit der Formulierung "als Inhibitoren
der Dipeptidyl Peptidase IV (DP-1V)-Enzymaktivitat” im
Wortlaut dieser Patentanspriche kann in diesem
Zusammenhang keine Bedeutung haben, da sie jedenfalls
entsprechend der Argumentation unter Punkt 3.1 dieser
Entscheidung nichts zur Herstellung der
Nacharbeirtbarkeit beitragen kann.
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Den demgegeniiber vorgebrachten Argumenten der
Beschwerdefiuhrerin vermag die Kammer nicht zu folgen:

Mit Bezug auf die Entscheidung T 0915/00 vom

19. Juni 2002 (nicht im Amtsblatt veroffentlicht) tragt
die Beschwerdefuhrerin vor, die Einsprechenden hatten
den Einwand der mangelnden Nacharbeitbarkeit durch die
Vorlage von entsprechenden Versuchsberichten unter
Verwendung von bekannten Inhibitoren der Dipeptidyl
Peptidase IV substantiieren miussen, da alleine die
Tatsache einer grolien Breite als Eigenschaft eines
Patentanspruchs nicht ausreiche, um diesen Einwand der
mangelnden Nacharbeitbarkeit ohne das Vorliegen

ernsthafter Zweifel wirkungsvoll geltend zu machen.

Die ernsthaften Zweifel ergeben sich im vorliegenden
Fall fur das erteilte Patent und die
Anspruchsfassungen A, B, E, K und L beziehungsweise Al,
B1, E1, K1 und L1 unter Betrachtung des funktionellen

Merkmals

— elnerseits aus der Beanspruchung der Verwendung von
Stoffen, die Trager des funktionellen Merkmals sein
missen, ohne diese Stoffe durch strukturelle oder auf
messbaren Parametern beruhende Einschrankungen zu
definieren und so die Zahl an Kandidaten fur solche

Stoffe wirkungsvoll zu begrenzen und

— andererseits daraus, dass der Fachmann aus der
Patentschrift - wie bereits unter Punkt 3.1 dieser
Entscheidung ausgefihrt ist - keine Auswahlhinweise
findet, die 1hm mit zumutbarem Aufwand die
Feststellung der streitpatentgemdll geeigneten
Verbindungen ermodglichen.
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Diese ernsthaften Zweifel werden gestutzt durch die
Tatsache, dass die Beschwerdefuhrerin selbst nur eine
einzige Versuchsreihe mit einem einzigen Trager des
funktionellen Merkmals, namlich Isoleucinthiazolidid
vorgelegt hat. Die Variationen in den
streitpatentgemallen Beispielen 1 bis 3 (Spalten 5 bis 7
der Streitpatentschrift) und in den nachgereichten
beiden Beispielen (Seiten 1 und 10 von (67)) beziehen
sich lediglich auf verschiedene Arten der Messung von
mit der Dipeptidyl Peptidase 1V (DP 1V)-Enzymaktivitat
verwandten Effekten in vitro und in vivo, zuletzt
anspruchsgemall bei oraler Gabe von Isoleucinthiazolidid.
Daher lasst sich auch aus den vorliegenden Beispielen
keine Regel zum zielfuhrenden Auffinden von

streitpatentgemall zu verwendenden Stoffen ableiten.

Nachdem in der Streitpatentschrift auch sonst keine
entsprechenden Ausfuhrungen vorliegen, bedingt die
Breite der betrachteten Patentanspriche 1 in diesem
Zusammenhang und unter den im Streitpatent gegebenen
Umstanden, dass ithre Lehre nicht mit zumutbarem Aufwand
nachgearbeitet werden kann (Artikel 100 b)
beziehungsweise 83 EPU 1973).

Auch wenn die Beschwerdefuhrerin in den
Anspruchsfassungen M und M1 durch die Angabe von
Teilstrukturen die Zahl der grundsatzlich in Frage
kommenden Stoffe anders definiert hat, so ist weiterhin
festzustellen, dass es sich nicht um eine begrenzte,
also endliche Menge von Kandidaten handelt. Insofern
gelten die dargestellten Uberlegungen sinngemal auch in

diesem Zusammenhang.

0623.D
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Unter den so gegebenen Umstanden war es folglich fur die
Beschwerdegegnerinnen nicht erforderlich, eine
moglicherweise sogar grolle Zahl von Versuchsberichten
vorzulegen, beir denen jeweils ein Stoff gegebenenfalls
zwar das funktionelle Merkmal aufweist aber dennoch im
anspruchsgeméflen Sinn therapeutisch unwirksam ist.

Im Gegensatz dazu ware es zum Prioritatszeitpunkt in der
Hand der Beschwerdefihrerin gelegen, den Bereich der zur
Verwendung beil der Herstellung eines Medikaments
beanspruchten Stoffe wirkungsvoll zu definieren und zu
begrenzen. Soweit ausschlielRlich fiur das geforderte
funktionelle Merkmal ohnehin bekannte Stoffe gemeint
gewesen sein sollten, musste ihre strukturelle

Definition unschwer méglich sein.

Soweit daruber hinaus aus dem vorgesehenen
Zusammenwirken mit der Dipeptidyl Peptidase IV gezielt
andere strukturbestimmende oder strukturelle
Stoffeigenschaften absehbar gewesen sein sollten, zum
Beispiel etwa Im Sinne von Dipeptidmimetika oder von
Hinweisen auf die Nutzlichkeit von Derivaten des
Thiazolidins auf Basis der naturlichen, i1n Peptiden und
Proteinen vorkommenden Aminosduren, so ware es ebenfalls
Aufgabe der Beschwerdefuhrerin gewesen, dies
entsprechend bei der Formulierung threr Patentanspriche

wirkungsvoll zu nutzen.

Nur mit Bezug auf solchermalRen auf endliche Zahlen von
potentiellen Kandidaten begrenzte Patentanspriche konnte
das Argument, der Fachmann wisse ja, in welchem Rahmen
er sich zur Auffindung der streitpatentgemall zu
verwendenden Stoffe bewegen konne, eine grundsatzlich

positiv zu wertende Randbedingung bereitstellen.
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Eine pauschale Beanspruchung aller durch zukinftige
Forschungsvorhaben moglicherweise auffindbaren Stoffe
mit therapeutischer Brauchbarkeit gemall der vorgelegten
Patentanspriche 1 kommt demgegenuber unter
Berucksichtigung der im Streitpatent gegebenen
Randbedingungen jedenfalls nicht in Betracht.

Die durch die Beschwerdefihrerin von der
Einspruchsabteilung Ubernommene Argumentation mit Bezug
auf Regel 27 e) EPU 1973 fihrt allein deshalb schon ins
Leere, weil in dieser Regel lediglich
Mindestanforderungen an die Beschreibung zu einer
Patentanmeldung definiert werden. Diese kdnnen schon per
se nicht die tatsachlich im Einzelfall gegebenen

Erfordernisse wiedergeben.

Wie unter den Punkten 3.1, 3.2 und 4.1 dieser
Entscheidung ausfuhrlich erlautert, sind im vorliegenden
Fall, unabhangig von allen Argumentationen mit Bezug auf
Regel 27 e) EPU 1973, die Erfordernisse von

Artikel 100 b) beziehungsweise 83 EPU 1973 jedenfalls
nicht erfullt.

Im Ubrigen handelte es sich im vorliegenden Fall auch
nicht um das Fehlen von Beispielen fir bestimmte, von
den Ansprichen umfasste Gegenstande, sondern um ein
grobes Missverhaltnis zwischen den eine einzige Substanz
betreffenden Beispielen und der unermesslich groflien Zahl
der faktisch fur die beanspruchte Verwendung
vorgesehenen Stoffe.

Hinsichtlich der Bedeutung des Begriffs Aminoacyl-

Thiazolidide in den Anspruchsfassungen M und M1 hat die
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Beschwerdefiuhrerin auf die Anregung der Kammer, doch
eine aquivalente Markush-Formel dafir aufzuzeigen, eine
a—-Aminosaure mit einem Rest R iIn a-Stellung und dem an
der Carboxylgruppe amidgebundenen Thiazolidinring
angegeben. Sie ist dabeil von der auf Seite 7 der
Patentschrift dargestellten Strukturformel fir das iIn
den Beispielen speziell verwendete Isoleucinthiazolidid
ausgegangen und hat diese offensichtlich im Hinblick auf

den Rest R in a-Stellung verallgemeinert.

Eine solche Deutung der ursprunglichen Offenbarung ist
jJjedoch mangels genauerer Angaben in Ansprichen und
Beschreibung einschlielllich der Beispiele nicht moglich.
Weder ist ausgefuhrt, dass die Strukturformel von
Isoleucinthiazolidid etwa bezuglich der o-Stellung eines
Restes R als Leitstruktur fur die zur Verwendung
beanspruchten Aminoacyl-Thiazolidide gelten soll, noch
ist den Unterlagen generell zu entnehmen, dass es sich
mit Bezug auf "Aminoacyl'™ etwa nur um natirlich
vorkommende oder in Proteinen Ubliche Aminosdurereste

handeln soll.

Auch die iIn der Beschreibung gebrauchten Bezeichnungen
Dipeptidderivate bzw. Dipeptidmimetika helfen an dieser
Stelle nicht weiter. Zum einen sind sie nur als
Beispiele fur DP 1V-Inhibitoren angegeben und nicht
beschrankend fur streitpatentgemdll in threr Verwendung
zu schitzende Verbindungen, und zum anderen stellen auch
sie In keiner Weise eine Beschrankung auf naturliche
Aminosaurereste dar. Allenfalls konnten Derivate von
naturlichen Aminosaureresten angesprochen sein, oder als
Dipeptidmimetika Stoffe, die durch eine irgendwie
geartete Teilstruktur an der Dipeptidase IV wie ein
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Dipeptid wirken aber ansonsten beliebig strukturiert

sein kdnnen.

Selbst wenn zum Beispiel eine Beschrankung auf
naturliche Aminosdurereste angegeben wére, misste der
Begriff Aminoacyl-Thiazolidid, wie unter Punkt 3.2.2
dieser Entscheidung bereits dargestellt ist, schon als
eine unbegrenzte Zahl von Individuen enthaltend
angesehen werden. Nachdem aber eine solche Beschrankung
nicht vorliegt, und etwa auch beliebige, kinstlich
hergestellte Aminosauren iIn Frage kommen, kann diesem
Begriff die fur den vorliegenden Patentanspruch
erforderliche Wirkung der Definition eines begrenzten
Fundus an potentiellen Kandidaten fur die Erfiullung der
streitpatentgemallen Lehre nicht zukommen, was im
Gesamtzusammenhang des vorliegenden Streitpatents zum
Mangel der unzureichenden Offenbarung einer
nacharbeitbaren Lehre fuhrt (Artikel 100 b)
beziehungsweise 83 EPU 1973).

Das Argument, dass die zahlreichen, im Markt
erfolgreichen, und auf dem Prinzip des Streitpatents
basierenden Produkte des Wettbewerbs schon fur sich den
Beweis fur die einfache Nacharbeitbarkeit der
streitpatentgemallen Lehre darstellten, kann ebenfalls
nicht greifen.

Weder ist namlich die Behauptung des Zeiltvorsprungs bei
der Forschung der Beschwerdefihrerin fur die Kammer
nachprufbar, noch ist es plausibel, dass die
Wettbewerber vollig ohne Vorkenntnisse aus dem Stand der
Technik und aus eigener Forschung, thre Produkte allein
mit Hilfe der Informationen aus der vorliegenden

Anmeldung zum Streitpatent entwickelt hatten.
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Selbst die Behauptung, diese Produkte beruhten auf dem
selben Wirkprinzip, wurde nicht substantiiert dargelegt.

Die Beschwerdefuhrerin hat mit Bezug auf das erteilte
Patent und alle vorgelegten Anspruchsfassungen jeweils
vorrangig die Zuriuckverweisung an die

Einspruchsabteilung beantragt.

Eine solche Zurickverweisung ist im Anschluss an den
Widerruf durch die Einspruchsabteilung bereits
grundsatzlich aus Erwagungen der Verfahrensokonomie mit
Bezug auf die schon erhebliche, bisherige Laufzeit des
Streitpatents kritisch zu betrachten. Sie kommt aber
insbesondere deshalb nicht in Betracht, weil der Fall

entscheidungsreif ist.

Die Einspruchsabteilung hat im Wesentlichen auf Basis
von Artikel 84 EPU 1973 entschieden. Die Tatsache, dass
unklare Patentanspriche regelmd3ig auch Fragen zur
Problematik der Nacharbeitbarkeit aufwerfen ist bekannt.
Nachdem nun die Kammer aufgrund der gegebenen Sach- und
Rechtslage thre Entscheidung bereits auf Grund der
Artikel 100 b) und 83 EPU trifft, stellt sich das
Problem der fehlenden Diskussion von Neuheit und
erfinderischer Tatigkeit nicht.

Zusatzlich i1st zu bemerken, dass die Beschwerdefihrerin
vor der Einspruchsabteilung nur mit zusatzlichen oder
geédnderten Merkmalen versehene Anspruchsfassungen
verteidigt hat, und somit die Entscheidung zwingend
keine Argumente und Schlussfolgerungen zur Frage des
Bestands des erteilten Patents im Licht der

Einspruchsgrinde enthalten kann. Das Fehlen dieser
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Elemente in der Einspruchsentscheidung kann demnach
genauso zwingend nicht erfolgreich zur Grundlage eines
Antrags auf Zuriuckverweisung mit dem Ziel der
Uberprifung des erteilten Patents gemacht werden.

6. Nachdem in allen beantragten Anspruchsfassungen die
jeweiligen Patentanspriche 1 nicht gewdhrbar sind,

erubrigt sich auch das Eingehen auf die jeweiligen

weiteren, abhangigen Patentanspriche.

Entscheirdungsformel

Aus diesen Grunden wird entschieden:

Die Beschwerde wird zurickgewiesen.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:

N. Maslin U. Oswald
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