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Sachverhalt und Antrage

IT.

ITI.

Gegen die Erteilung des europaischen Patents

Nr. 1 660 097, basierend auf der europaischen Anmeldung
04764814.2, verdoffentlicht als W02005/023271, wurde
Einspruch eingelegt, der auf die unter Artikel 100 a)
und 100 b) EPU genannten Einspruchsgriinde gestiitzt war,
mit der Begrindung, dass der Gegenstand des Patents
nach Artikel 52 (1) EPU in Verbindung mit den Artikeln
54 und 56 EPU wegen fehlender Neuheit und fehlender
erfinderischer Tatigkeit nicht patentierbar sei und
dass das Patent die Erfindung nicht so deutlich und
vollstandig offenbare, dass ein Fachmann sie ausfilthren

konne.

Mit Schreiben vom 23. November 2011 machte die
Einsprechende verspdtet den Einspruchsgrund nach
Artikel 100 c) EPU geltend, wonach der Gegenstand des
Patents iber den Inhalt der Anmeldung in der
urspriinglich eingereichten Fassung hinausgehe. Die
Einspruchsabteilung liel diesen Einspruchsgrund nicht

ins Verfahren zu.

Die Einspruchsabteilung wies den Einspruch zurilck.

Die Einsprechende legte gegen diese Entscheidung

Beschwerde ein.

Gegenstand der Beschwerde ist das Patent wie erteilt.
Der Anspruch 1 des Streitpatents lautet wie folgt:
"1l. Physiologisch aktive Zusammensetzung, enthaltend
als physiologisch aktive Bestandteile die Komponenten

a) Phosphatidylserin und/oder Lyso-Phosphatidylserin

(jeweils "PS") und
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b) mindestens ein von Komponente a) verschiedenes
(Lyso-)Phospholipid, ausgewahlt aus Phosphatidylcholin,
Phosphatidylethanolamin und Phosphatidylinosit, und

c) eine von Komponente a) verschiedene Serin-Quelle,
ausgewdhlt aus L-Serin und/oder O-Phospho-L-Serin,
wobeil die molaren Verhédltnisse a : b und a : c Jjeweils
1,0 : 1,0 bis 100 betragen."

Im Verlauf des Einspruchs- und Beschwerdeverfahrens

wurden u.a. die folgenden Entgegenhaltungen genannt:

(2) WO 01/84961

(4) FR 2 437 834

(5) Zanotti et al., Psychopharmacology 1989, 99,
316-321

(V1) Versuchsberichte, eingereicht mit Schreiben vom
8. April 2010

Am 23. Februar 2018 teilte die Patentinhaberin
(Beschwerdegegnerin) mit, dass sie ihren Antrag auf
mindliche Verhandlung zurickziehe und nicht an der

Verhandlung teilnehmen werde.

Am 26. Februar 2018 teilte die Beschwerdefiihrerin
(Einsprechende) mit, dass sie ihren Antrag auf
mindliche Verhandlung zuriickziehe und nicht an der

Verhandlung teilnehmen werde.

Am 15. Mai 2018 fand die mindliche Verhandlung vor der

Kammer in Abwesenheit der Parteien statt.

Die schriftlich vorgetragenen Argumente der

Beschwerdefiihrerin konnen wie folgt zusammengefasst



IX.

- 3 - T 1302/12

werden. Es werden nur die entscheidungsrelevanten

Argumente angefuhrt.

Ausgehend von Dokument (2) als nachstem Stand der
Technik kann der Unterschied, wenn Anspruch 1 des
Streitpatents als nur freies Serin definierend
interpretiert wird, darin gesehen werden, dass des
weiteren freies Serin zugesetzt wird. Ein Effekt iber
die gesamte Breite des Anspruchs kann nicht anerkannt
werden. Die von der Inhaberin gemachten Versuche
betreffen nur ein bestimmtes molares Verhaltnis,
namlich a):b):c) = 1:3:4, wahrend der Anspruch
Verhadaltnisse von a):b) bzw. a):c) zwischen 1:1 und
1:100 erlaubt. Es wird in diesen Versuchen nur gegen
die Gabe von Phosphatidylserin alleine verglichen,
Vergleiche gegen Phosphatidylcholin oder Serin, die
beide flir ihre einschlédgige Wirkung bekannt sind,
werden nicht gefihrt. Auch fehlt ein Versuch der eine
Wirkung bei Wahl von Phosphatidylinosit als Komponente
a) belegt. Eine in vivo Wirksamkeit der Kombination
Phosphatidylinosit und Serin ist unwahrscheinlich, da
die beiden Verbindungen iUber komplett getrennte Wege
metabolisiert werden. Es erscheint flir die Wirksamkeit
egal zu sein, ob Serin in freier (siehe Dokument (4))
oder gebundener Form (wie z.B. im Dokument (2)
offenbart) zugefiithrt wird, da es nur darauf ankommt,
Serin fir den gewlnschten Zweck zur Verfligung zu
stellen. Die metabolischen Abl&ufe bei der Biosynthese
von Phosphatidylserin sind Allgemeinwissen. Da keine
Verbesserung anerkannt werden kann und die
metabolischen Ablaufe betreffend Serin und
Phosphatidylserin sowie deren Wirksamkeit bekannt sind,

ist keine erfinderische Tatigkeit anzuerkennen.

Die Beschwerdefiihrerin (Einsprechende) beantragte im

schriftlichen Verfahren die Aufhebung der angefochtenen
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Entscheidung und den Widerruf des europdischen Patents
Nr. 1660097.

Die Beschwerdegegnerin (Patentinhaberin) stellte im

schriftlichen Verfahren keine Antrage.

Entscheidungsgriunde

1. Die Beschwerde ist zulassig.

2. Abwesenheit der Parteien.

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.

Die Kammer ist nach Artikel 15(3) VOBK nicht
verpflichtet, einen Verfahrensschritt einschliellich
ihrer Entscheidung aufzuschieben, nur weil ein
ordnungsgemall geladener Beteiligter in der mindlichen
Verhandlung nicht anwesend ist; dieser kann dann so
behandelt werden, als stitze er sich lediglich auf sein
schriftliches Vorbringen. Dies hat die
Beschwerdefihrerin auch explizit geltend gemacht, indem
sie eine "decision on the file as is [sic] stands"

schriftlich beantragt hat.

3. Erfinderische Tatigkeit
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Gegenstand des Streitpatents ist die Bereitstellung
einer physiologisch aktiven Zubereitung auf
Phosphatidylserin-Basis zur Verbesserung und Starkung
der Gehirn- und Gedachtnisfunktion (Absatze [0013] und
[0028], sowie Anspruch 9). Bei oraler Gabe sollen hohe
Wirkstoffmengen an den moglichen Wirkorten im Korper
erreicht werden. Um dies zu erzielen, wird eine
Zusammensetzung enthaltend a) Phosphatidylserin (oder
dessen Lyso-Form), b) ein weiteres Phospholipid (oder
dessen Lyso-Form) ausgewahlt aus Phosphatidylcholin,
Phosphatidylethanolamin und Phosphatidylinosit, sowie
c) eine Serin-Quelle ausgewahlt aus L-Serin und O-
Phospho-L-Serin verabreicht. Die Komponenten a), b) und
c) sind in einem bestimmten Verhadltnis zueinander
zuzufilthren. Die Gabe eines weiteren Phospholipids in
Kombination mit einer Serin-Quelle soll die in vivo
Bildung von weiterem Phosphatidylserin erlauben,
wodurch die Menge an oral zuzufilthrendem

Phosphatidylserin gesenkt werden kann.

Als nachster Stand der Technik wird das Dokument (2)
angesehen. Es betrifft die Behandlung von vaskularen
Problemen, insbesondere Demenzsyndromen (Seite 1,
Zeilen 6 bis 9). Dabei kommt eine Zusammensetzung zum
Einsatz die langkettige, mehrfach ungesattigte
Fettsauren, Phospholipide und weitere aktive
Verbindungen, die unter Punkt c¢) aufgelistet werden,
beinhaltet (Anspruch 1). Die Phospholipidfraktion kann
z.B. Phosphatidylcholin, Phosphatidylethanolamin und
Phosphatidylserin enthalten (Anspruch 6). In Beispiel 1
werden 130 mg Phosphatidylcholin und 120 mg
Phosphatidylserin eingesetzt.

Der Unterschied zwischen dem Anspruch 1 des
Streitpatents und der Offenbarung des Dokuments (2)

liegt somit in der Anwesenheit einer Serinquelle in
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Form von L-Serin oder O-Phospho-L-Serin.

Die Versuchsberichte der Anlage V1 zeigen den Vergleich
einer erfindungsgemaBen Zusammensetzung enthaltend
Phosphatidylserin:Phosphatidylcholin:L-Serin in einem
Verhdltnis von 1:3:4 mit einer Zusammensetzung
enthalten nur Phosphatidylserin in einer Menge die der
rechnerisch erzielbaren Menge, nach metabolischen
Vorgangen, der erfindungsgemalen Zusammensetzung
entspricht. Die erfindungsgeméale Zusammensetzung
erzielt zumindest vergleichbare Verbesserungen der
kognitiven Fahigkeiten (Beispiel 1 bei Ratten im
"twoway active avoidance task"; Beispiel 2 am Menschen
fiir "Aktivitadten des taglichen Lebens", "Orientierung
in Zeit und Raum" und "Allgemeine Gedachtnisleistungen"

nach dem "Wechsler and Mental Status Questionaire").

Das technische Problem konnte folglich in
Bereitstellung einer Zubereitung, die bei vermindertem
Phosphatidylserin-Einsatz zu einer Verbesserung der

Gehirn- und Gedachtnisfunktion fihrt, gesehen werden.

Die Beschwerdefiihrerin hat jedoch bezweifelt, dass ein
solches Problem iber die gesamte Breite geldst ist. Sie
fiihrt an, dass nur ein einziges Verhaltnis der
Inhaltsstoffe zueinander, namlich a):b):c) = 1:3:4
getestet wurde, wadhrend der Anspruch auch Verhdltnisse

von a) :b) bzw. a):c) von 1:100 erlaubt.

Fir das Verabreichen der sogenannten "Low Cost
Formulation" mit dem speziellen Verhaltnis von a) :b) :c)
= 1:3:4 zeigen die Vergleichsversuche (V1) eine
Verbesserung der kognitiven Fahigkeiten und der
Gedédchtnisleistung im Vergleich zu Plazebo. Die "Low
Cost Formulation" zeigt daher einen mit der Gabe von

entsprechenden Mengen Phosphatidylserin vergleichbaren
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Effekt, siehe Punkt 3.3 oben. Es muss nun geklart
werden, ob dieser Effekt auch bei anderen
erfindungsgemalen Verhaltnissen, z.B a):b):c) = 1:100:1
oder 1:1:100 auftritt. Basierend auf theoretischen
Uberlegungen scheint es nicht plausibel, dass der
Effekt auch bei Formulierungen, die die Komponente b)
in betrdchtlichem Uberschuss aufweisen, auftritt.
Formulierungen mit solch einem Verhdltnis haben namlich
einen relativen Serin Unterschul, sodass rein
theoretisch eine zu einer effektiven Menge fihrenden in

vivo Synthese von Phosphatidylserin nicht mdéglich ist.

Die experimentellen Versuche betreffen darilber hinaus
nur eines der drei Phospholipide, die unter dem

Punkt b) des Anspruchs 1 auszuwahlen sind. Fir
Phosphatidylethanolamin und Phosphatidylinosit,
insbesondere in Formulierungen, die diese Substanzen
als Hauptbestandteil (z.B bei einem Verhdltnis von
a):b):c) = 1:100:1) enthalten, gibt es keinen Beleg
einer verbesserten Wirksamkeit. Die Beschwerdefithrerin
hat des weiteren geltend gemacht, dass
Phosphatidylinosit iber andere physiologische Wege
metabolisiert wird als Serin bzw. Phosphatidylserin.
Die Glultigkeit dieser Behauptung kann jedoch in
Abwesenheit unterstitzender Fakten nicht tberprift

werden.

Insgesamt ist aber anzumerken, dass die
Vergleichsversuche (V1) sich auf eine einzige spezielle
Formulierung beziehen. Die durch diese Formulierung
hervorgerufenen Effekte konnen nicht direkt auf die
gesamte Anspruchsbreite iUbertragen werden. Es gibt
daher keinen Beleg, dass das Problem uUber die ganze

Anspruchsbreite geldst wurde.
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Da das technische Problem nicht iUber die ganze Breite
des Anspruchs als geldst angesehen werden kann, muss

das technische Problem umformuliert werden.

Das umformulierte technische Problem wird als
Bereitstellung einer alternativen Zusammensetzung zur
Verbesserung der Gehirn- und Gedachtnisfunktion

gesehen.

Es wurde nicht in Zweifel gezogen, dass dieses Problem
durch die Zusammensetzung des Anspruchs 1 des Patents

wie erteilt geldst wird.

Die Offenbarung der Dokumente (2), (4) und (5) wird nun
zur Beurteilung des Naheliegens dieser Losung

herangezogen:

Dokument (2) offenbart, wie bereits oben ausgefiihrt,
den Einsatz von Phosphatidylserin und weitern
Phospholipiden wie zum Beispiel Phosphatidylcholin,
Phosphatidylethanolamin und/oder Phosphatidylinosit zur

Behandlung von Demenzsyndromen.

Dokument (5) bezieht sich auf Phosphatidylserin
(Zusammenfassung) im Kontext von Lern- und

Gedachtnisleistung von greisen Tieren.

Dokument (4) lehrt den Einsatz von L-Serin zur

Behandlung von z.B. Morbus Alzheimer (Anspruch 1).

Samtliche Inhaltsstoffe der Zusammensetzung des
Anspruchs 1 des Streitpatents sind folglich im Kontext
des Einsatzes zur Verbesserung der Gehirn- und
Gedachtnisfunktion bereits bekannt. Die Kombination wvon
mehreren Inhaltsstoffen, die bereits einzeln flr eine

bestimmte Verwendung bekannt sind, ist fir einen
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Fachmann, der eine Alternative bereitstellen soll,
offensichtlich.

Die Kammer merkt hier an, dass in Abwesenheit weiterer
Versuche den beanspruchten Verhdltnissen kein Effekt
zuerkannt werden kann. Im Rahmen seines routinemaBigen
Vorgehens bei der Bestimmung der optimalen
Konzentrationen, wiirde der Fachmann ohne erfinderisches
Zutun in diesem breiten Verhaltnisbereich arbeiten. Der
Auswahl der beanspruchten Verhaltnisse liegt daher

keine erfinderische Tatigkeit zugrunde.

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist nicht erfinderisch
(Artikel 56 EPU).

Da die Kammer zu dem Schluss gekommen ist, dass der
Gegenstand des Anspruchs 1 nicht erfinderisch ist,

eribrigt sich eine Prifung der ilbrigen Einwande.

Entscheidungsformel

Aus diesen Grinden wird entschieden:

Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

Das Patent wird widerrufen.
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