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Sachverhalt und Antrage

IT.

ITT.

Das europdische Patent Nr. 1 049 465 mit der
Bezeichnung "Verwendung von Inhibitoren fir die
Behandlung von RTK-Uberfunktions-bedingten Stérungen,
insbesondere von Krebs" wurde auf der Grundlage der
Patentanmeldung Nr. 99903669.2, publiziert als

WO 1999/037299, mit 34 Ansprichen erteilt.

Anspruch 30 des erteilten Patents hat folgenden
Wortlaut:

"30. In-vitro Verfahren zum Screenen auf das Vorliegen
einer genetischen Pradisposition flr das Auftreten von
Krebs und/oder anderen Erkrankungen umfassend den
Schritt des Nachweisens eines mutierten FGFR-4-Proteins
oder einer Nukleinsadure, kodierend hierfir, oder einer
amplifizierten FGFR-4-Nukleinsdure, in einer

Patientenprobe."

Gegen die Erteilung des Patents wurde ein Einspruch
eingelegt. Die Einspruchsgrinde waren gestitzt auf
Artikel 100 (a) EPU (Mangel an Neuheit - Artikel 54 (2)
EPU, erfinderischer T&tigkeit - Artikel 56 EPU und
gewerblicher Anwendbarkeit - Artikel 57 EPU), Artikel
100 (b) EPU und Artikel 100 (c) EPU.

Die Einspruchsabteilung hat mit der am Ende der
mindlichen Verhandlung verkiindeten Zwischenentscheidung
nach Artikel 101 (3) a) und 106 (2) EPU entschieden,
das Patent gemal dem 7. Hilfsantrag aufrechtzuerhalten.
Die Einspruchsabteilung befand, dass die anderen
Antridge die Erfordernisse des EPU nicht erfiillen,
namlich: die erteilten Anspriiche Artikel 123(2) EPU,

der "neue Hauptantrag" und der 1. bis 4. Hilfsantrag



Iv.

VI.

VII.

VIIT.

IX.
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Artikel 83 EPU, der 5. Hilfsantrag Artikel 54 EPU und
der 6. Hilfsantrag Artikel 56 EPU.

Sowohl von der Einsprechenden als auch von der
Patentinhaberin wurde Beschwerde gegen die Entscheidung

der Einspruchsabteilung eingelegt.

Die beschwerdefiihrende Einsprechende beantragte die
Aufhebung der Entscheidung der Einspruchsabteilung und
den Widerruf des Patents, sowie die Riuckzahlung der
Beschwerdegebiihr aufgrund eines wesentlichen

Verfahrensmangels.

Die beschwerdefiihrende Patentinhaberin beantragte
zundchst die Aufhebung der angefochtenen Entscheidung
und die Aufrechterhaltung des Patents in der
urspringlich erteilten Fassung oder, hilfsweise, in
einer der Fassungen der Antrage, die der Entscheidung
der Einspruchsabteilung zugrundelagen, oder,
hilfsweise, auf Basis der Hilfsantrdge 3a, 6a, 6b bzw.
6c, die mit der Beschwerdebegriindung eingereicht

wurden. Neue Dokumente wurden eingereicht.

In der Mitteilung der Beschwerdekammer, die der Ladung
beigefiigt wurde (gemal Artikel 15(1) VOBK), teilte die
Beschwerdekammer ihre vorlaufige Meinung zu Artikel
123(2) EPU und dem Antrag auf Riickzahlung der

Beschwerdegebiihr mit.

Einwendungen Dritter gegen die Patentierbarkeit der
beanspruchten Erfindung wurden erhoben: alle Antrage
wurden als nicht erfinderisch gegeniilber einem den

Einwendungen beigelegten Dokument betrachtet.

Mit ihrer Antwort auf die von der Kammer vertretene

vorlaufige Meinung legte die Patentinhaberin neue
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Antrage (Hauptantrag und Hilfsantrage 3a, 4, 6a, 6b,

oc, 7 und 8) vor.

Die Einsprechende aduberte sich nicht zu den
Ausfiihrungen der Kammer, sondern kiindigte an, dass sie

an der mindlichen Verhandlung nicht teilnehmen werde.

Die Patentinhaberin kiindigte ebenfalls an, dass sie an

der mindlichen Verhandlung nicht teilnehmen werde.

Am 10. Dezember 2015 fand die miindliche Verhandlung vor
der Kammer in Abwesenheit der beiden Parteien statt. Am
Ende der mindlichen Verhandlung wurde die Entscheidung

verkiindet.

In dieser Entscheidung wird auf folgende Dokumente

Bezug genommen:

D7 WO 92/13948
D19 Sequenzvergleich zwischen SEQ ID No:1 von D7

und die FGFR-4 Aminosauresequenz des Patents

Die relevanten Argumente der beschwerdefiihrenden

Patentinhaberin lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Der Beitrag der vorliegenden Erfindung sei darin zu
sehen, dass nunmehr Patienten diagnostiziert und
behandelt werden konnten, die unter Krankheiten litten,
die mit FGFR-4-Veranderungen einhergingen. Dies sei
auch in der nachverdffentlichten Literatur bestatigt
worden. Da D7 bezltglich eines solchen Zusammenhangs
absolut keine Informationen liefere, die Lehre des
Streitpatents sich aber im Lichte der
nachverdffentlichten Literatur als bedeutsam erwiesen
habe, wliirde der Angriff der Einsprechenden ins Leere

gehen.
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Das Vorbringen der beschwerdefiihrenden Einsprechenden,
soweit fir diese Entscheidung relevant, kann

folgendermaBen zusammengefasst werden:

Die experimentellen Daten des Patents lieBen nicht den
Schluss zu, dass die Anwesenheit einer FGFR-4 Mutation
zUu einer spezifischen Erkrankung, unter anderem Krebs,
fiithre. Dies sei nicht einmal fiir die im Patent
spezifisch offenbarte FGFR-4 G288R Mutation gezeigt
worden. Somit seien die Erfordernisse des Artikels 56
EPU nicht erfiillt, da das Problem nicht geldst worden

sei.

Mehrere Verfahrensmangel wirden die Rickzahlung der
Beschwerdegebiihr rechtfertigen. Die Entscheidung der
Einspruchsabteilung habe keine Grinde genannt, warum
die erteilten Anspriiche 25 und 26 als konform mit
Artikel 123 (2) EPU erachtet wurden. Eine Begriindung
beziiglich Artikel 57 EPU sei auch nicht gegeben worden.
AuBerdem sei eine Diskrepanz zwischen der miindlich
angekiindigten Entscheidung und der schriftlichen
Entscheidung bezliglich des 5. Hilfsantrags zu erkennen,
da Anspriiche 27 und 28, die in der Entscheidung als
nicht neu erachtet wurden, in der Niederschrift nicht
in diesem Zusammenhang erwahnt wurden. Solche
Diskrepanz sei wesentlich, weil sie dazu gefiithrt habe,
dass die Einsprechende in der miindlichen Verhandlung
davon ausging, dass Anspriche 27 und 28 als neu
erachtet wurden, und dass diese Entscheidung der
Einspruchabteilung nur noch tber den Weg der Beschwerde

anzufechten sei.

Die Schlussantrdge lauteten wie folgt:
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Die beschwerdefiihrende Patentinhaberin beantragte die

Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und die

Zuriickweisung des Einspruchs, hilfsweise, die

Aufrechterhaltung des Patents in geandertem Umfang auf

der Grundlage einer der folgenden Anspruchssatze:

- Hauptantrag, eingereicht mit Schreiben vom 10.
November 2015;

- Hilfsantrdge 1, 2 und 3, eingereicht mit der
Beschwerdebegriindung am 15. Juni 2010;

- Hilfsantrage 3a und 4, eingereicht mit Schreiben
vom 10. November 2015;

- Hilfsantrdge 5 und 6, eingereicht mit der
Beschwerdebegriindung am 15. Juni 2010;

- Hilfsantrdge 6a, 6b, 6c, 7 und 8, eingereicht mit

Schreiben vom 10. November 2015.

Die beschwerdefithrende Einsprechende beantragte die
Aufhebung der angefochtenen Entscheidung und den
Widerruf des Patents Nr. 1 049 465, und die Riickzahlung

der Beschwerdegebihr.

Entscheidungsgriunde
1. Die Beschwerde ist zulassig.

2. Die mindliche Verhandlung vor der Kammer fand in
Abwesenheit der beiden Parteien statt, die nach
ordnungsgemaBer Ladung angekiindigt hatten, nicht daran

teilzunehmen.

Die vorliegende Entscheidung basiert auf Tatsachen und
Beweismittel, die schon im schriftlichen Verfahren
vorgebracht wurden und zu denen den Parteien

Gelegenheit gegeben wurde, Stellung zu nehmen. Somit
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sind die in der Stellungnahme der GroRen
Beschwerdekammer G 4/92, ABl. 1994, 149, ausgefihrten

Kriterien erfullt.

AuBerdem ist die Kammer nach Artikel 15 (3) VOBK nicht
verpflichtet, einen Verfahrenschritt einschlieRlich
ihrer Entscheidung aufzuschieben, nur weil ein
ordnungsgemall geladener Beteiligter in der miindlichen
Verhandlung nicht anwesend ist; dieser kann dann so
behandelt werden, als stiitze er sich lediglich auf sein

schriftliches Vorbringen.

Einwendungen Dritter

Nach der Ladung zur mindlichen Verhandlung wurden
anonyme Einwendungen Dritter nach Artikel 115 EPU gegen
die Patentierbarkeit der beanspruchten Erfindung

erhoben.
Im vorliegenden Fall waren die Einwendungen Dritter fir
die Entscheidung nicht relevant und wurden daher auch

nicht bericksichtigt.

Artikel 56 EPU

Erteilte Fassung

Anspruch 30 des erteilten Patents ist auf ein in-vitro
Screening-Verfahren gerichtet. Zweck des Verfahrens ist
das Screenen einer genetischen Pradisposition fir das
Auftreten von Krebs und/oder anderen Erkrankungen. Das
Verfahren umfasst den Schritt des Nachweisens eines
mutierten FGFR-4-Proteins, einer hierfiir kodierenden
Nukleinsdure oder einer amplifizierten FGFR-4-
Nukleinsdure in einer Patientenprobe (fiir den genauen

Wortlaut des Anspruchs, siehe oben, Sektion I). Dieser
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Anspruch beinhaltet daher mehrere Alternativen,
namlich: das Auftreten von Krebs oder das Auftreten wvon
anderen Erkrankungen; das Nachweisen eines mutierten
FGFR-4 (Proteins oder Nukleinsdure) oder das Nachweisen

einer amplifizierten FGFR-4-Nukleins&dure.

Fiir die Priifung des Artikels 56 EPU wird nur der
alternative Gegenstand des Anspruchs 30 in Betracht
gezogen, der auch als ausreichend offenbart anzusehen
ist, namlich: "In-vitro Verfahren zum Screenen auf das
Vorliegen einer genetischen Pradisposition fir das
Auftreten von Krebs umfassend den Schritt des
Nachweisens eines mutierten FGFR-4-Proteins [im
allgemein] oder einer Nukleinsdure, kodierend hierfir,
oder einer amplifizierten FGFR-4-Nukleinsdure, in einer

Patientenprobe."

Dokument D7 ist der nadchstkommende Stand der Technik.
D7 beschreibt die Klonierung eines "TKF-Rezeptors" und
dessen Verwendung im Rahmen der Tumordiagnostik (Seite
13, Zeilen 6 bis 8). Obwohl nicht als FGFR-4 bezeichnet
(sondern lediglich als einer mit dem FGF-Rezeptor
verwandte Tyrosin-Kinase Rezeptor definiert), wird in
D7 offenbart, dass der neue TKF-Rezeptor sich dadurch
kennzeichnet, dass er die in SEQ ID NO:1 dargestellte
Aminosauresequenz oder deren Varianten umfasst (Seite
6, Zeilen 1 bis 5). SEQ ID NO:1 von D7 unterscheidet
sich von der FGFR-4 Aminosauresequenz des Patents
lediglich in 6 Positionen (wie durch D19 belegt). In D7
(Seite 6, letzter Absatz bis Seite 7, Absatz 1) werden
aber als bevorzugte Beispiele flir Varianten des darin
beschriebenen TKF-Rezeptors Proteine offenbart, die
sich von der in SEQ ID NO:1 dargestellten
Aminosauresequenz durch eine oder mehrere bestimmte
Veranderungen unterscheiden: diese Veradnderungen

betreffen genau solche Positionen, in denen sich die
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SEQ ID NO:1 der D7 von der Sequenz des FGFR-4 des
Patents unterscheidet, nadmlich die Positionen 136, 280,
288, 297 und 306; der in D7 vorgeschlagene Austausch
flir diese Positionen fihrt daher zu einer Sequenz die
mit der FGFR-4-Sequenz des Patents bis auf die Position
382 identisch ist. Aber auch flir diese Position wird in
D7 eine Mutation offenbart, die einen Aminosdure-
Austausch vorsieht, der zu der erfindungsgeméflen
Sequenz fihrt (Seite 7, Absatz 2). Weiterhin wird
beziiglich dieser letzten Mutation erlautert, dass diese
zu onkogenen Veranderungen fihren kann. Auf Seite 13 im
ersten vollstandigen Absatz wird im Rahmen der
Tumordiagnostik aufgefithrt, dass die Expression des
TKF-Rezeptorgens in Tumoren und korrespondierenden
Referenzgeweben unterschiedlich ist, und dass daher die
Moglichkeit bestehe, aus der Expressionshdhe des Gens
bzw. des Proteins auf die Zellentartung zu schlieBen.
Es kann daher dem Dokument D7 entnommen werden, dass
Mutationen von FGF Rezeptoren (und insbesondere vom
neuen "TKF-Rezeptor") zu Krebs fihren kdnnen und dass
Anderungen von deren Expression bei Zellenentartung
vorkommen. Im iUbrigen, war dies auch fir Tyrosin-Kinase
Rezeptoren im allgemeinen bekannt, zum Beispiel fir den
EGF-Rezeptor (D7, Seite 4, Absatz 2).

D7 unterscheidet sich daher vom beanspruchten
Gegenstand, in dem es sich nicht explizit auf ein
Verfahren zum Screenen einer genetischen Pradisposition
richtet und lediglich "Expressionshdéhe des Gens"
erwahnt, ohne weiter zu prazisieren, dass eine erhohte
FGFR-4-Expression (amplifizierte FGFR-4 Nukleinsaure)

bestimmt werden soll.

Das technische Problem ist die Bereitstellung eines
Screening-Verfahrens zur genetischen Pradisposition fir

das Auftreten von Krebs. Der Lehre des Patents ist zu
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entnehmen, dass mutierte FGFR-4-Gene bzw. erhohte
FGFR-4-Expression einen Hinweis auf einem erhd&hten
Risiko flir Krebs oder Zellentartung darstellen koénnen.
Somit ist es plausibel, dass der Nachweis von mutiertem
bzw. amplifiziertem FGFR-4 als Marker fir genetische
Préddisposition flur Krebs angesehen werden konnte. Das

Problem kann daher als geldst erachtet werden.

Obwohl Dokument D7 sich nicht explizit auf ein
Verfahren zum Screenen einer genetischen Pradisposition
richtet, offenbart es dem Fachmann eindeutig, dass der
Nachweis von mutiertem bzw. amplifiziertem "TKF-
Rezeptor" als Marker flur Krebs bzw. Zellentartung
verwendet werden kann (siehe oben, unter 4.1.3). Daher
wlirde der Fachmann ausgehend von der Lehre des D7
alleine ohne erfinderische Tatigkeit zum beanspruchten

Gegenstand gelangen.

Entgegen den Ausfiihrungen der Patentinhaberin
beschreibt D7 sehr wohl einen Zusammenhang zwischen
Anderungen des TKF-Rezeptors (Mutationen bzw. geidnderte
Expressionshohe) und Krebs. D7 offenbart zwar nicht die
spezifische G388R Mutation, aber Anspruch 30 ist auch
nicht auf diese Mutation beschrankt sondern umfasst

jedwede FGFR-4 Mutation oder Genamplifikation.

Hauptantrag und Hilfsantréage

Alle sich im Verfahren befindenden Antrdge enthalten
einen Anspruch der identisch zum erteilten Anspruch 30
ist. Dies sind Anspruch 29 im "neuen" Hauptantrag,
Anspruch 28 im Hilfsantrag 1, Anspruch 27 im
Hilfsantrag 2, Anspruch 30 im Hilfsantrag 3, Anspruch
29 in Hilfsantrag 3a, Anspruch 28 im Hilfsantrag 4,
Anspruch 29 im Hilfsantrag 5, Anspruch 26 im
Hilfsantrag 6, Anspruch 19 im Hilfsantrag 6a und 6b,
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Anspruch 16 im Hilfsantrag 6c¢, Anspruch 17 im
Hilfsantrag 7, und Anspruch 7 im Hilfsantrag 8.

Daher ist keine der vorliegenden Antrage aus den oben
zum erteilten Anspruch 30 dargelegten Griinden

gewahrbar.

Antrag auf Rickzahlung der Beschwerdegebiihr

In ihrer Beschwerdebegriindung hat die Einsprechende
mehrere Verfahrensfehler geltend gemacht und die
Rickzahlung der Beschwerdegebihr beantragt. So gebe es
Uberhaupt keine Begriindung in der angefochtenen
Entscheidung beziiglich Artikel 57 EPU, und auch nicht
beziiglich Artikel 123(2) EPU fiir die erteilten
Anspriiche 25 und 26. AuBerdem sei eine Diskrepanz
zwischen der miindlich angekindigten Entscheidung und
der schriftlichen Entscheidung bezliglich des 5.

Hilfsantrags zu erkennen.

Nach Regel 103 (1) (a) EPU ist eine der Voraussetzungen
fir die Rickzahlung der Beschwerdegebithr das Vorliegen
eines wesentlichen Verfahrensfehler. Der wesentliche

Verfahrensmangel muss verfahrensrechtlicher Natur sein

und das gesamte Verfahren beeintrachtigen.

Die Einspruchsabteilung entschied, dass aus
unterschiedlichen Grinden alle Antrdge auBer dem
Hilfsantrag 7 nicht aufrecht erhalten werden konnten.
Bezliglich des Hilfsantrags 7 hat die
Einspruchsabteilung entschieden, dass die Anspriiche neu
und erfinderisch seien. In der Niederschrift der
mindlichen Verhandlung (Punkt 8) wird explizit
ausgefiihrt, dass die Einsprechende nur noch Einwande
unter Artikel 56 EPU gegen den Hilfsantrag 7 hatte.
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Mangels eines entsprechenden Einwands der
Einsprechenden war die Einspruchsabteilung nicht
verpflichtet, bezltiglich des Hilfsantrags 7 eine
Entscheidung tber Artikel 123(2) EPU und Artikel 57 EPU
zu treffen und zu begrinden. Es geht zwar weder aus der
Niederschrift noch aus der Entscheidung hervor, ob die
Einsprechende diese Einwdnde nicht mehr
aufrechterhalten wollte oder ob sie, angesichts der
Meinung zur erteilten Fassung berechtigterweise davon
ausgehen durfte, solche Einwdnde seien zwecklos. Dieser
Frage wurde in dem der Ladung zugefiigten Bescheid der
Beschwerdekammer aufgeworfen. Die Einsprechende hat
aber nicht darauf reagiert. Somit kann die
Beschwerdekammer nur zu dem Schluss kommen, dass die
Einwdnde unter Artikel 123(2) EPU und Artikel 57 EPU
beim 7. Hilfsantrag nicht mehr bestanden. Im Ergebnis
hat es die Einspruchsabteilung daher nicht versdumt,

Uber Einwadnde einer Partei zu befinden.

Bezliglich 5. Hilfsantrags, ist die Einspruchsabteilung
zu der Entscheidung gelangen, dass die Anspriiche 17 bis
19, 22, 23, 25, 27 und 28 nicht neu gegeniber Dokument
D7 seien (Punkt V.c) der Entscheidung). In der
Niederschrift der miindlichen Verhandlung (Punkt 6.3)
werden aber nur die Anspriche 17 bis 19, 22, 23 und 25
als nicht neu genannt. Hinzu kommt, dass die
Entscheidung in sich widerspriichlich ist: wahrend die
Anspriiche 27 und 28 des Hilfsantrags 5 als nicht neu
zuriickgewiesen wurden, wurden die entsprechenden
Anspriiche in den Hilfsantrdgen 6 (Anspriche 24 und 25)
und 7 (Anspriche 18 und 19) nicht eingeschrankt. Trifft
die Begrindung der Entscheidung daher auf die Anspriche
27 und 28 des Hilfsantrags 5 zu, so hatten die
Hilfsantrdage 6 und 7 aus den gleichen Grinden

zuriickgewiesen werden miissen.
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Die Begrindung der Entscheidung beziiglich Neuheit des
Hilfsantrags 5 lautet: "Dokument D7 beschreibt einen
FGFR mit 6 Mutationen, der den Gegenstand de/[r]
Patentanspriiche 17 bis 19 neuheitsschiddlich
vorwegnimmt, da dieser FGFR unter das breite Merkmal
von Anspruch 17 "mutierter FGFR-4" f&llt. Die
entsprechenden DNA- und RNA-Molekiile sowie ihre
Verwendung zur Behandlung von Krebs werden in diesem
Dokument ebenfalls beschrieben, womit auch der
Gegenstand der Patentanspriiche 22, 23, 25, 27 und 28
neuheitsschddlich getroffen wird." Diese Begriindung
trifft auf die Anspriiche 27 und 28, die auf
Diagnoseverfahren gerichtet sind, offensichtlich nicht
zu. Somit kommt die Kammer zu dem Schluss, dass die
Diskrepanz in der Entscheidung auf einem Fehler beruht,
der sofort erkennbar ist und der flir die Entscheidung
im Ubrigen ohne Bedeutung ist. Zugleich ist fiir die
Kammer damit erstellt, dass die Einspruchsabteilung
auch nicht in einem Punkt ohne vorgangige Anhdrung der

Parteien entschieden hat.

5.6 Keine der von der Einsprechenden geriigten Mangel ist
fiir den Ausgang des Verfahrens erheblich. Es ist weder
dargetan noch ersichtlich, dass die Einspruchsabteilung
bei einer Verfahrensfithrung ohne die geriigten Mangel zu
einem anderen Ergebnis gelangt ware. Demzufolge kann
die Kammer keinen wesentlichen Verfahrensfehler seitens
der Einspruchsabteilung erkennen, der die Rickzahlung
der Beschwerdegebihr begrinden kénnte. Der Antrag auf
Rickzahlung der Beschwerdegebithr wird daher

zuriickgewiesen.

Entscheidungsformel
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Aus diesen Grinden wird entschieden:

Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben

1.
2. Das Patent wird widerrufen.
3. Der Antrag auf Rickzahlung der Beschwerdegebihr wird

zuriickgewiesen.
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