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Sachverhalt und Antrage

IT.

IIT.

Das europadische Patent Nr. 1 622 587 (nachfolgend: das
Patent) wurde mit finfzehn Anspriichen erteilt. Diese
betrafen eine feste pharmazeutische Zubereitung
enthaltend wasserldsliche Salze von Levothyroxin und/
oder Liothyronin als Wirkstoff, deren Wasseraktivitat
bei Raumtemperatur gemessen auf Werte unter 0,4 und

iber 0,1 eingestellt ist.

Gegen die Erteilung des Patents wurden von zwei
Einsprechenden Einspriiche eingelegt. Als
Einspruchsgriinde wurden fehlende Neuheit und fehlende
erfinderische Tatigkeit, unzureichende Offenbarung

sowie unzuladssige Erweiterung angefihrt.

Im Beschwerdeverfahren T 793/13 wurde die Entscheidung
der Einspruchsabteilung vom 26. November 2012, das
Patent aufgrund unzureichender Offenbarung zu
widerrufen, aufgehoben und die Angelegenheit zur
weiteren Entscheidung auf der Basis des Hilfsantrags 1

vom 14. Juni 2013 zuriUckverwiesen.

Die Beschwerde der Patentinhaberin richtet sich gegen
die am 21. Oktober 2019 verkiindete weitere Entscheidung
der Einspruchsabteilung, das Patent zu widerrufen. Die
Entscheidung bezog sich auf die Hilfsantrage 1-5, die
mit dem Schreiben vom 14. Juni 2013 eingereicht worden

waren.
Anspruch 1 des Hilfsantrags 1 lautete:
"Feste pharmazeutische Zubereitung enthaltend

wasserldsliche Salze von Levothyroxin und/oder

Liothyronin als Wirkstoff sowie Hilfsstoffe, dadurch
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gekennzeichnet, dass die Wasseraktivitat der
pharmazeutischen Zubereitung bei Raumtemperatur

gemessen auf Werte von 0,1 bis 0,3 eingestellt ist."

Hilfsantrag 2 enthielt den folgenden unabhangigen

Verfahrensanspruch 7:

"Verfahren zur Herstellung einer pharmazeutischen
Zubereitung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Trager aus Mannitol mit einer
alkoholischen Losung des Wirkstoffes beschichtet bzw.
bespritht wird, worauf das alkoholische Losungsmittel
bis zur Erzielung eines Wasserfaktors von unter 0,3 und
iber 0,1 abgedampft wird und anschlieBend tablettiert

wird."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 3 entsprach Anspruch 1 des
Hilfsantrags 1, in dem zusatzlich definiert wurde, dass
es sich bei den Werten der Wasseraktivitat um Werte

gemessen beil Raumtemperatur von 25°C handelt.

Hilfsantrag 4 enthielt den gleichen unabhangigen

Verfahrensanspruch 7 wie Hilfsantrag 2.

Anspruch 1 des Hilfsantrags 5 entsprach Anspruch 1 des
Hilfsantrags 1, in dem das folgende Merkmal aufgenommen

wurde:

"und dadurch gekennzeichnet, dass die Zubereitung in
Form von Tabletten vorliegt und in einer Verpackung mit
geringer oder keiner Wasserdampfdurchlassigkeit

konfektioniert ist."
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Im Einspruchsverfahren wurden unter anderem die

folgenden Beweismittel eingereicht:

D1: US5225204

D2: W09959551

D3: Ritschel-W-A. Bauer-Brandl-A. Die Tablette,
Handbuch der Entwicklung, Herstellung und
Qualitatssicherung. Kapitel 4.4. Editio Cantor Verlag
Aulendorf. 2. Aufl. 2002. Seiten 268-313

D4: Herstellungsbericht H.Lindenblatt. 18. Nov. 2010
D5: W09717951

E1-01: Zulassungsbescheid BfArM. Levothyroxin Merck 100
Mikrogramm vom 01.03.2000

E1-02: Anderungsanzeige BfArM Euthyrox 100 Mikrogramm
vom 07.07.2000

E1-03: Anlage 9 zu E1-02: Manufacturing Process,
Levothyroxin E1-03 Merck, all strengths (Doc. Id.: 147,
Version 7.0)

E1-07: Herstellungsprotokoll Euthyrox 100 Tabletten
Charge 26618. 29.05.2001

E1-08: Bericht von Frau Dr. Lindenblatt
"Wasseraktivitdten (aw-Werte) wvon Euthyrox Granulaten
und Tabletten. 16.04.2012

08: WO03057717

09: US6388961

0ll: Dissertation. H. Patel. 19.05.2003

0l4: WO9520954

015: WO03041700

021: "Die Tablette" von Ritschel und Bauer-Brandl, 2.
Aufl. 021 (2002), S. 595-601

P-D2: Globopharm-Bericht DK 2011026.00

P-D13: Declaration Dr. Kurt Bughart
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Die Einspruchsabteilung kam zu folgendem Ergebnis:

a)

Der Anspruchsgegenstand des Hilfsantrags 1 war neu
gegenliber den Dokumenten D1, D2, D5, 08, 09, 011,
014 und 015, in denen die Wasseraktivitat nicht

erwahnt wurde.

Die Vorbenutzungen der vermarkteten Produkte
"Euthyrox 100" und "L-Thyrox 100" nahmen die
Neuheit des Anspruchsgegenstands nicht vorweg, weil
flir diese Produkte eine entsprechende
Wasseraktivitat nicht Uberzeugend nachgewiesen

worden war.

Die Dokumente D5 und 0ll waren beide als

nachstliegender Stand der Technik geeignet.

Der Gegenstand des Hilfsantrags 1 unterschied sich
von den Levothyroxin Zusammensetzungen aus D5 und

Oll durch die Definition der Wasseraktivitat. Die

zu lO0sende Aufgabe war die Bereitstellung wvon

welteren Levothyroxin Zusammensetzungen.

Die anspruchsgemalle Losung durch Einstellung der
Wasseraktivitat auf Werte von 0,1 bis 0,3 war fir
den Fachmann naheliegend. Das Dokument D5 beschrieb
bereits die Minimierung des Wassergehalts, um die
Stabilitat der Zusammensetzungen zu gewahrleisten.
Der Fachmann hatte daher Anlass, den Einfluss von
Wasser und somit auch der Wasseraktivitat

entsprechend zu minimieren.

Die Hilfsantrdge 2 und 4 enthielten
Verfahrensanspriche, die laut der Entscheidung im
Beschwerdeverfahren T 793/13 nicht zugelassen

werden konnten.
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Hilfsantrag 3 wurde nicht zugelassen.

d) Die zusatzliche Definition der Verpackung mit
geringer Wasserdampfdurchlédssigkeit gemal Anspruch
1 des Hilfsantrags 5 beinhaltete keine
erfinderische Tatigkeit, weil eine derartige
Verpackung von Tabletten ausgehend vom Dokument D5

und dem allgemeinen Fachwissen auf der Hand lag.

Mit der Beschwerdebegriindung vom 29. Juni 2020 hielt
die Beschwerdefithrerin ihre Antrdge aus dem
Einspruchsverfahren aufrecht, wobei der vormalige
Hilfsantrag 5 als Hilfsantrag 2 vorgezogen wurde.
AuBerdem beantragte sie die Beschleunigung des

Beschwerdeverfahren.

Mit der Ladung vom 16. Dezember 2020 lud die Kammer die

Beteiligten zu einer mindlichen Verhandlung.

In ihrer Mitteilung gemaB Artikel 15 (1) VOBK 2020 vom
3. Februar 2021 stimmte die Kammer der Beschleunigung
des Beschwerdeverfahrens gemaB Artikel 10 (3) VOBK 2020
zu. Die vorliegenden Antrage der Beschwerdefilthrerin
wurden als Hauptantrag beziehungsweise Hilfsantrdge 1-4
bezeichnet. Die Kammer teilte unter anderem ihre
vorlaufige Einschatzung, dass sich die Argumentation
der Beschwerdefithrerin beziiglich einer besonderen
Vorteilhaftigkeit des anspruchsgemal definierten
Bereichs flir die Wasseraktivitat auf uberpriifbare
experimentelle Angaben zu stlitzen scheint, die von den
Beschwerdegegnerinnen ohne experimentelle Uberpriifung

lediglich angezweifelt werden.
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Die Beschwerdegegnerin-Einsprechende 1 reichte mit
ihrer Eingabe vom 30. September 2021 folgendes

Beweismittel ein:

E1-09: Versuchsbericht "Stability Study with Tablets

containing Levothyroxine"

Die Beschwerdegegnerin-Einsprechende 2 reichte mit
ihrer Eingabe vom 27. Oktober 2021 folgende

Beweismittel ein:

022: Versuchsbericht Dr. Bjdorn Buchholz vom
25. Oktober 2021

023: Versuchsbericht Tanja Fihrmann wvom

22 . Oktober 2021

und mit ihrer Eingabe vom 26. November 2021 das

folgende Beweismittel:

024: Versuchsbericht Tanja Fihrmann vom
24 . November 2021.

Die mindliche Verhandlung wurde am 30. November 2021

als Videokonferenz durchgefihrt.

Die flir die vorliegende Entscheidung relevanten
Argumente der Beschwerdefilthrerin lassen sich wie folgt

zusammenfassen:

a) Einwande der mangelnden Neuheit hinsichtlich des im
Beispiel 1 von Dokument D2 beschriebenen Granulats
beziehungsweise im Hinblick auf Dokument D2 im
Lichte des Dokuments E1-08 seien gemalB Artikel
13 (2) VOBK 2020 nicht zuzulassen, weil dieses

Vorbringen erstmals wahrend der miindlichen
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Verhandlung im Beschwerdeverfahren von den

Beschwerdegegnerinnen vorgetragen worden sei.

Dokument D2 beziehe sich auf die Bereitstellung
stabiler Levothyroxin Zubereitungen, jedoch
beschreibe dieses Dokument nicht die gemal Anspruch
1 des Hauptantrages definierte Wasseraktivitat der
pharmazeutischen Zubereitungen. Die
Beschwerdegegnerinnen hatten nicht den
erforderlichen Nachweis erbracht, dass dieses
Merkmal implizit aus Beispiel 1 des Dokuments D2
hervorgehe. Wie beispielsweise in der Entscheidung
T 793/93 erklart, gadlte fiir den Nachweis einer
impliziten Offenbarung der standigen Rechtsprechung
der Beschwerdekammer zufolge ein strikter MaRstab.
Die behauptete Nacharbeitung des Beispiels 1 des
Dokuments D2 gemaB Dokument D4 sei jedoch
zweifelhaft und somit als Nachweis ungeeignet.
Angaben zur Wasseraktivitat der gemaB Beispiel 1
des Dokuments D2 hergestellten 100 ng Tabletten
wlirden in Dokument D4 fehlen. Auberdem sei im
Hinblick auf die Dokumente E1-01, E1-02 und E1-07
fraglich, ob die laut Dokument D4 untersuchten
Chargen des Euthyrox 100 Granulats beziehungsweise
der Euthyrox 25 und 200 Tabletten entsprechend der
Angaben des Beispiels 1 des Dokuments D2
hergestellt wurden. Dabei sei zu bemerken, dass
sich aus Dokument D2 kein Anlass fir die
Gewahrleistung einer niedrigen Wasseraktivitat der
herzustellenden Tabletten nach Erhalt des Granulats
ergebe und gemal Dokument E1-07 auch bei der
Herstellung von Euthyrox 100 Tabletten die
Wasseraktivitdt keine besondere Beriicksichtigung
finde. Dahingegen zeige Dokument P-D2, dass erst in
April 2011 hergestellten und Blister-verpackten
Futhyrox 100 Tabletten bei deren Untersuchung in
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August 2011 eine Wasseraktivitat von 0,47
aufwiesen. Die in Dokument E1-08 berichteten
niedrigen Wasseraktivitaten von Euthyrox Granulaten
und daraus hergestellten Tabletten seien in diesem

Zusammenhang nicht idberzeugend.

Die erst kurz vor der muindlichen Verhandlung
eingereichten Versuchsberichte E1-09 und 022 bis
024 seien nicht im Beschwerdeverfahren zuzulassen.
Es seien diesbeziiglich keine stichhaltige Griinde
aufgezeigt worden, dass auBergewdhnliche Umstande

vorliegen.

Dokument D2 beschreibe nicht die Bereitstellung wvon
Tabletten, deren Wasseraktivitat auf Werte von 0,1
bis 0,3 eingestellt ist, in einer Verpackung mit
geringer oder keiner Wasserdampfdurchlassigkeit.
Dokument D2 deute auch keineswegs auf eine durch
die Wasseraktivitat der Zubereitung bedingte
Beeintrachtigung der Stabilitdt hin. Die Dokumente
D5 und Ol11l wirden zwar eine Feuchtempfindlichkeit
von Levothyroxin enthaltenden Zubereitungen
erwahnen, jedoch wiirden diese Dokumente erlautern,
dass Trocknen keinen signifikanten Einfluss auf die
Stabilitat der Zubereitungen habe und die
Stabilitat vielmehr von der Wahl der Zusatzstoffen
abhange. Dokument 08 warne sogar vor einem
Ubertrocknen unterhalb des Wassergehalts des
stabilen Pentahydrats von Levothyroxin. Zudem weise
Dokument 011l darauf hin, dass dieses Pentahyrdat
gerade im Bereich der relativen Feuchte von 30 bis
10 % bis zu 2 Mol Wasser verliere. Die im Patent
und in Dokument P-D13 ausgewiesene besondere
Stabilitat der Levothyroxin enthaltenden
Zubereitungen mit einer Wasseraktivitat von 0,1 bis

0,3 sei demgegeniiber fir den Fachmann tberraschend.
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Die vor Wasserdampf schiitzende Verpackung
gewdhrleiste diese Stabilitat. Der beanspruchte
Gegenstand war somit flir den Fachmann nicht als
Losung der Aufgabe der Bereitstellung einer
alternativen Levothyroxin enthaltenden Zubereitung
naheliegend, geschweige denn als L&sung der Aufgabe
der Bereitstellung einer besonders stabilen

Levothyroxin enthaltenden Zubereitung.

Das gemaBl Anspruch 1 des Hilfsantrags 3 definierte
Merkmal der Einstellung der Wasseraktivitat bei
Raumtemperatur von 25°C gemessen auf Werte von 0,1

bis 0,3 sei dem Dokument D2 nicht zu entnehmen.

Die flur die vorliegende Entscheidung relevanten

Argumente der Beschwerdegegnerinnen lassen sich wie

folgt zusammenfassen:

a)

Die Einwande der mangelnden Neuheit aufgrund des im
Beispiel 1 des Dokument D2 beschriebenen Granulats
und aufgrund des Dokuments D2 in Zusammenhang mit
Dokument E1-08 seien bereits in der
Beschwerdeerwiderung der Beschwerdegegnerin-
Einsprechenden 1 vorgebracht worden und gingen auf
deren Eingabe vom 18. April 2012 im
Einspruchsverfahren zuriick. Dahingegen habe die
Beschwerdefithrerin ihre Ausfihrungen beziiglich der
Neuheit ganzlich erst wadhrend der Verhandlung

vorgebracht.

Dokument D2 beschreibe in Beispiel 1 die
Bereitstellung von Levothyroxin enthaltenden
Granulaten und Tabletten, die den pharmazeutischen
Zubereitungen gemall Anspruch 1 des Hauptantrags
entsprachen. Die einschldgige Wasseraktivitat der

aus Dokument D2 bekannten Zubereitungen gehe aus
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dem Dokument D4 hervor, das entsprechende Werte fur
die Wasseraktivitat von Euthyrox 100 Granulaten
sowie Euthyrox 25 und 200 Tabletten aufzeige.
Dariilber hinaus lasse auch das Dokument E1-08 auf
die entsprechende Wasseraktivitdat der gemal

Dokument D2 hergestellten Zubereitungen schlielen.

Die Einreichung der Versuchsberichte E1-09 und 022
bis 024 sei durch die Mitteilung der Kammer vom

3. Februar 2021 bedingt, weil aus dieser Mitteilung
erstmals ein Anlass fir die Einreichung der
weiteren experimentellen Versuche hervorgegangen

sei.

Ausgehend von den gemadRl Dokument D2 in Beispiel 1
hergestellten Tabletten habe es fur den Fachmann
nahegelegen, diese Tabletten in ein Packmittel mit
geringer oder keiner Wasserdampfdurchlassigkeit
einzubringen. Es handele sich dabei ausweislich des
Dokuments D21 um eine bei der Bereitstellung wvon
Tabletten Ubliche SchutzmaBnahme. Die Verpackung
unmittelbar nach der Herstellung der Tabletten sei
gerade wegen der aus den Dokumenten D5 und D11
bekannten Feuchtempfindlichkeit wvon Levothyroxin
enthaltenden Zubereitungen flir den Fachmann

angezeigt gewesen.

Hilfsantrage 2 und 4, die neben Produktanspriichen
auch Verfahrensanspriichen enthalten, seien zurecht

als unzulédssig zurickgewiesen worden.

Die zusadtzliche Definition der genaue Temperatur
von 25°C in Anspruch 1 des Hilfsantrags 3 stelle
keinen Unterschied gegeniliber den in Beispiel 1 des

Dokuments D2 beschriebenen Zubereitungen dar.
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Die Beschwerdefiihrerin beantragte, die angefochtene
Entscheidung aufzuheben und das Patent auf der Basis
des Hilfsantrags 1 vom 14. Juni 2013, der im
Beschwerdeverfahren als Hauptantrag vorlag,

aufrechtzuerhalten.

Hilfsweise beantragte die Beschwerdefiihrerin die
Aufrechterhaltung des Patents auf der Basis eines der
Hilfsantrdge 5 oder 2-4 vom 14. Juni 2013, die im

Beschwerdeverfahren als Hilfsantrdge 1-4 vorlagen.

Die Beschwerdefiihrerin beantragte, die wvon den
Beschwerdegegnerinnen eingereichten Versuchsberichte
E1-09 und 022 bis 024 nicht in das Beschwerdeverfahren

zuzulassen.

Die Beschwerdegegnerinnen beantragten die Zurlckweisung

der Beschwerde.

Beschwerdegegnerin-Einsprechende 1 beantragte ferner

die Zulassung des Versuchsberichts E1-09.

Beschwerdegegnerin-Einsprechende 2 beantragte ferner

die Zulassung der Versuchsberichte 022 bis 024.

Entscheidungsgrinde

Zulassung der Dokumente E1-09 und 022 bis 024

Die Dokumente E1-09 und 022 bis 024 wurden von den
Beschwerdegegnerinnen nach der Ladung zur miindlichen
Verhandlung vom 16. Dezember 2020 eingereicht. Es
handelt sich bei diesen Dokumenten um
Versuchsberichten, die belegen sollten, dass der

anspruchsgemall definierte Bereich flr die Werte der
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Wasseraktivitat nicht mit einer besonderen Stabilitat

verbunden sei.

2. Die Kammer erkennt keine stichhaltige Grinde dafir,
dass auBRergewdhnliche Umstande vorliegen, die eine
Beriicksichtigung dieser Dokumente rechtfertigen. Die
von den Beschwerdegegnerinnen angefilhrte
Rechtfertigung, dass die spate Einreichung der
Versuchsberichte E1-09 und 022 bis 024 durch die
Mitteilung der Kammer vom 3. Februar 2021 bedingt sei,
ist nicht Uberzeugend. Die Kammer hat in dieser
Mitteilung dem Artikel 15(1) VOBK entsprechend
lediglich auf im Beschwerdeverfahren vorliegende Punkte
hingewiesen, die fiur die zu treffende Entscheidung wvon
besonderer Bedeutung schienen, und dazu ihre vorlaufige
Einschatzung mitgeteilt. Die Kammer lasst die Dokumente
E1-09 und 022 bis 024 deswegen gemal Artikel 13 (2)

VOBK nicht in das Beschwerdeverfahren zu.

Hauptantrag (eingereicht als Hilfsantrag 1 am 14. Juni 2013)

3. Neuheit

3.1 Anspruch 1 des Haupanspruchs bezieht sich auf eine
feste pharmazeutische Zubereitung, die wasserldsliche
Salze von Levothyroxin und/oder Liothyronin als
Wirkstoff enthalt und deren Wasseraktivitat bei
Raumtemperatur gemessen auf Werte von 0,1 bis 0,3
eingestellt ist (siehe Abschnitt III oben).

Damit umfasst die Definition gemal Anspruch 1 des
Hauptanspruchs nach Ansicht der Kammer auch solche
festen pharmazeutischen Zubereitungen, die als

Granulate vorliegen.
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Das Dokument D2 beschreibt in Beispiel 1 (siehe Seiten
5-6) die Bereitstellung von Levothyroxin Natrium
enthaltenden Granulaten und daraus hergestellten
Tabletten. Laut dem Beispiel wird bei 45 bis 50°C eine
Suspension aus Levothyroxin Natrium und einer
Gelatineldsung zubereitet. Diese Suspension wird als
Granulierflissigkeit in einem Wirbelschichtgranulator
mit einem Sprihdruck zwischen 3 und 5 bar und einer
Temperatur zwischen 40 und 50°C auf ein aus Maisstarke
und Lactose bestehendes Pulver gespriitht, wahrend die
Temperatur am Inlet bei ungefahr 70°C und am Outlet
zwischen 20-40°C gehalten wird. Das Granulat wird nach
dem Sprihen getrocknet, bis am Outlet eine Temperatur
von ungefahr 40°C erreicht wird. AnschieRend wird das
Granulat gesiebt, zusammen mit gesiebten Corscarmellose
Natrium und Magnesiumstearat 10 Minuten vermischt und

danach zu Tabletten verpresst.

Es handelt sich nach Ansicht der Kammer sowohl bei den
Granulaten als auch bei den Tabletten des Beispiels 1
des Dokuments D2 um feste Levothyroxin Salz enthaltende
pharmazeutische Zubereitungen. Das Dokument D2
beschreibt indes nicht ausdriicklich die anspruchsgemélB
definierten Werte der Wasseraktivitat der hergestellten
Granulate und Tabletten. Fir die Frage der Neuheit des
Anspruchsgegenstands ist somit entscheidend, ob sich
die anspruchsgemaB definierten Werte der
Wasseraktivitat, wenn auch nicht ausdricklich, aber
doch eindeutig und unmittelbar aus dem in Dokument D2
beschriebenen Herstellungsverfahren der Zubereitungen

ergeben.

Das Dokument D4 berichtet fir die bei 25°C gemessene
Wasseraktivitat von in Januar 2010 hergestellten
Chargen von Euthyrox 100 Granulaten Werte zwischen
0,149 und 0,181 und beziiglich Chargen von Euthyrox 25
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und 200 Tabletten Werte von 0,215 und 0,219 (siehe D4,
Seite 2, Abschnitt 2).

Laut Dokument D4 (siehe Seite 1 Abschnitt 1 sowie Seite
3 Abschnitt 5) wurden die untersuchten Granulate und
Tabletten gemal dem Verfahren des Beispiels 1 des
Dokuments D2 hergestellt. In diesem Zusammenhang listet
Dokument D4 Verfahrensschritte A bis E auf (siehe Seite
1 Abschnitt 1), die dem Verfahren des Beispiels 1 des
Dokuments D2 entsprechen. Die Beschreibung des laut
Dokument D4 fir die Herstellung von Euthyrox Tabletten
unverandert angewendeten Herstellungsverfahren stimmt
mit dem in Dokument E1-03 beschriebenen
Herstellungsverfahren iiberein, das dem Dokument E1-02
zufolge fir die Herstellung von Euthyrox 100 ug

Tabletten angewendet wird.

Dokument E1-08 beschreibt ebenfalls Werte der
Wasseraktivitdt von Euthyrox Granulaten und daraus
hergestellten 100 pg Tabletten (siehe E1-08 Seiten 2-3
Tabelle 1). Laut Dokument E1-08 wurden die untersuchten
Granulate und Tabletten entsprechend dem in Dokument
E1-03 beschriebenen Verfahren hergestellt, wobei die
Endtemperatur der Trocknung fiir die gema@B Dokument
E1-08 hergestellten Granulate 38°C betrug (siehe E1-08
Seite 1 Abschnitt 1). Die in Dokument D4 berichteten
Werte der Wasseraktivitat der betreffenden Euthyrox
Granulate und Tabletten liegen zwischen 0,17 und 0,21
und stehen somit in Einklang mit den in Dokument E1-08

erwahnten Werten, die zwischen 0,17 und 0,19 liegen.

Aus dem Dokument D3 geht hervor, dass bei Anwendung
eines Wirbelschichtgranulators, wie flr das Verfahren
des Beispiels 1 des Dokuments D2 beschrieben wurde, die
Trocknungstemperatur am Outlet maRgebend fir die

relative Feuchtigkeit der Abluft und damit auch fir die
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Wasseraktivitat des getrockneten Granulats ist (siehe
D3 Seiten 291-292, insbesondere Abbildung 4/24). Wie
oben in Abschnitt 3.3 beschrieben, zeigen die Dokumente
D4 und E1-08 fiir Granulate, die a&hnlich wie in Beispiel
1 des Dokuments D2 hergestellt wurden und insbesondere
bis auf ahnliche Temperatur am Outlet des
Wirbelschichtgranulators getrocknet wurden, Werte der
Wasseraktivitat auf, die vom anspruchsgemaB definierten

Bereich von 0,1 bis 0,3 umfasst werden.

Die Dokumente D4 und E1-08 zeigen dariiber hinaus, dass
bei anschlieBender Verarbeitung nach Erhalt des
getrockneten Granulats, wobei das Granulat wie in
Beispiel 1 des Dokuments D2 gesiebt, zusammen mit
gesiebten Croscarmellose Natrium und Magnesiumstearat
10 Minuten vermischt und danach zu Tabletten verpresst
wird, Tabletten mit Werte der Wasseraktivitdt innerhalb

des Bereichs von 0,1 bis 0,3 hergestellt werden.

Damit liefern die Dokumenten D4 und E1-08 nach Ansicht
der Kammer den iberzeugenden Nachweis, dass das
Verfahren des Beispiels 1 aus Dokument D2 eindeutig und
unmittelbar zu Granulaten und Tabletten fihrt, die
Werte der Wasseraktivitat innerhalb des anspruchsgemal

definierten Bereichs aufweisen.

Die Einwande der mangelnden Neuheit aufgrund des im
Beispiel 1 des Dokument D2 beschriebenen Granulats und
aufgrund des Dokuments D2 in Zusammenhang mit Dokument
E1-08 wurden bereits in der Beschwerdeerwiderung der
Beschwerdegegnerin-Einsprechenden 1 vorgebracht. Zudem
geht dieses Vorbringen auf die Eingabe der
Beschwerdegegnerin-Einsprechenden 1 vom 18. April 2012
im Einspruchsverfahren zurlck. Dieses Vorbringen ist
deswegen gemal den Artikeln 12 (1) bis 12 (3) VOBK 2020

Teil des Beschwerdeverfahren.
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Laut standiger Rechtsprechung der Beschwerdekammern
nimmt ein Dokument des Stands der Technik einen
beanspruchten Gegenstand neuheitsschadlich vorweg, wenn
dieser sich unmittelbar und eindeutig aus dem Dokument
einschlieRlich der Merkmale, die fiir den Fachmann vom
Inhalt implizit miterfasst sind, ableiten lasst. (siehe
Rechtsprechung der Beschwerdekammern des Europaischen
Patentamtes, 9. Auflage 2019, I.C.4.3). Insofern hat
die Beschwerdefihrerin auch vorgetragen, dass daher fir
den Nachweis einer behaupteten impliziten Offenbarung
ein strikter MaBstab anzuwenden ist, wie beispielsweise

im Fall von T 793/93 ausdriicklich bestatigt wurde.

Im vorliegenden Fall bestehen nach Ansicht der Kammer
jedoch keine berechtigten Zweifel daran, dass die
anspruchsgemall definierten Werte der Wasseraktivitat
der Zubereitungen sich zwangslaufig aus dem Verfahren
des Beispiel 1 aus Dokument D2 ergeben. Die
diesbeziiglich von der Beschwerdefiihrerin angefihrten
Argumente halt die Kammer aus folgenden Griinden fir

nicht dberzeugend.

Dokument D4 enthalt keine Angaben zur Wasseraktivitat
von gemal Beispiel 1 des Dokuments D2 hergestellten 100
ng Tabletten.

Das Dokument D4 berichtet jedoch entsprechende Werte
der Wasseraktivitat von Euthyrox 100 Granulate und
Euthyrox 25 und 200 Tabletten. Zudem weist Dokument
E1-08 entsprechende Werte flir ahnlich hergestellte
Granulate und 100 pg Levothyroxin Tabletten aus. Es
bestehen daher keine Zweifel daran, dass 100 ug
Tabletten die gleichen Wertebereiche aufzeigen wiirden
wie die nach dem gleichen Zubereitungsverfahren
hergestellten 25 pg und 200 pug Tabletten.
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Gemal Dokument D4 wird das beschriebene
Herstellungsverfahren flir die untersuchten
Zubereitungen seit 1999 unverandert fir die Herstellung
von Euthyrox Zubereitungen verwendet. Dahingegen zeigt,
wie vom Beschwerdefiihrer vorgebracht, Dokument E1-02
vom 7. Juli 2000 Anderungsangaben beziiglich der
Herstellung der laut Dokument E1-01 den 1. Marz 2000
zugelassenen Euthyrox 100 pg Tabletten an.

Die in Dokument E1-02 angegebenen Anderungen betreffen
jedoch lediglich die Umstellung auf Magnesiumstearat
pflanzlichen Ursprungs und In-Prozesskontroll-
Spezifikationen. Diese Anderungen beinhalten keine
Abweichung gegeniiber der Beschreibung der Herstellung
der Granulate und Tabletten in Dokument D4 und kdnnen
somit die Angaben in Dokument D4 nicht in Frage

stellen.

Auch das Dokument E1-07, das Herstellungsprotokoll von
Euthyrox 100 Tabletten der Charge 26618 wvom
5. Dezember 2001, lasst nach Ansicht der Kammer nicht

an den Angaben in Dokument D4 zweifeln.

Dokument E1-07 erwahnt zwar einen Soll-Wert
beziehungsweise einen Soll-Bereich von 32 (25-40)°C fur
die Trockentemperatur (siehe E1-07 Seite 13) und weist
auf die abweichend von der Herstellungsanweisung
fehlende Bestimmung des Wasserwertes hin (siehe E1-07
Seite 31), jedoch zeigt Dokument E1-07 eine
tatsdchliche Trockentemperatur von 39°C auf und l&sst
auch sonst keine Abweichung von der Beschreibung der

Herstellung der Zubereitungen in Dokument D4 erkennen.

Dokument D2 erwahnt keine besondere

Feuchtempfindlichkeit von Levothyroxin und auch das
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Herstellungsprotokoll des Dokuments E1-07 enthalt keine
Anweisung zur Gewahrleistung einer niedrigen

Wasseraktivitadt der herzustellenden Euthyrox Tabletten.

Die Beschreibung des Herstellungsverfahren in den
Dokumenten D4 und E1-08 verlangt diesbeziiglich
ebenfalls keine besonderen MaRnahmen, auler dass das
Granulat nach der Trocknung anschlieRend zu Tabletten
verarbeitet wird, genau wie auch fir das Verfahren des
Beispiels 1 in Dokument D2 beschrieben wird. Nach
Ansicht der Kammer bestatigen die Dokumente D4 und
E1-08 damit, dass die Tablettenherstellung gemal
Beispiel 1 des Dokuments D2 ohne besondere Vorkehrungen
zUu Zubereitungen mit entsprechenden Werten der
Wasseraktivitat fihrt. Allein die Mdglichkeit, dass die
Tablettenherstellung gemal Dokument D2 dennoch bei
besonderen Luftfeuchtigkeitsbedingungen, die zu
abweichenden Werten fihren, vorgenommen werden koénnte,
erscheint der Kammer ohne entsprechenden Nachweis
abwegig und begriindet somit auch keine berechtigte

Zweifel an den Angaben der Dokumente D4 und E1-08.

Dokument P-D2 zufolge wiesen in April 2011 hergestellte
und Blister-verpackte Euthyrox 100 Tabletten der Charge
132469 in August 2011 eine Wasseraktivitat von 0,47

auf.

Es handelt sich jedoch um Tabletten, die 4 Monaten nach
der Herstellung untersucht wurden. Die aufgezeigten
Werte der Wasseraktivitat lassen sich deswegen nicht
unbedingt auf Werte von gemal Beispiel 1 aus Dokument
D2 frisch hergestellten Tabletten schlielen. Zudem
zeigen laut Dokument E1-08 vom 16. April 2012 in
Glasflachen rilickgestellte Tabletten der gleichen Charge
Werte der Wasseraktivitat, die zwar Uber den Werten der

untersuchten neu hergestellten Tabletten liegen, jedoch
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die Werten des Dokuments P-D2 deutlich unterschreiten.
Somit stellen auch die Ergebnisse aus Dokument P-D2 die

Angaben in den Dokumenten D4 und E1-08 nicht in Frage.

Aus den vorstehenden Grinden kommt die Kammer zu dem
Schluss, dass Anspruch 1 des Hauptanspruchs das

Erfordernis der Neuheit nicht erftllt.

Hilfsantrag 1 (eingereicht als Hilfsantrag 5 am 14. Juni 2013)

Erfinderische Tatigkeit

Anspruch 1 des Hilfsantrags 1 definiert gegeniiber
Anspruch 1 des Hauptantrages zusatzlich, dass die
Zubereitung in Form von Tabletten vorliegt und in einer
Verpackung mit geringer oder keiner

Wasserdampfdurchldssigkeit konfektioniert ist.

Die definierte Verpackung unterscheidet den
Anspruchsgegenstand von Beispiel 1 des Dokuments D2,
das keine entsprechende Verpackung der beschriebenen
Tabletten erwahnt.

Der Beschwerdefiihrerin kann zugestimmt werden, dass die
Verpackung zur Beibehaltung der auf Werte von 0,1 bis
0,3 eingestellten Wasseraktivitat und damit zur
Stabilitat der Tabletten beitragen soll.

Die geldste Aufgabe hinsichtlich Dokument D2 als
nachstliegendem Stand der Technik ist somit in der
Gewahrleistung der Stabilitat der Tabletten des

Beispiels 1 des Dokuments D2 zu sehen.

Die Kammer merkt in diesem Zusammenhang an, dass
Dokument D2 keine besonderen MaBnahmen gegen die

Einwirkung der Raumfeuchte nach der Trocknung des
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Granulats und der anschlieBenden Pressung der Tabletten
beschreibt. Wie aus dem Dokument 021 (Seite 596, linke
Spalte) hervorgeht, handelt es sich bei einer mdglichst
wasser- und wasserdampfdichten Verpackung jedoch um
eine fir Tabletten Ubliche SchutzmaBnahme. Diese
MaBnahme war fir Levothyroxin Tabletten, wie die des
Beispiels 1 des Dokuments D2, besonders angezeigt, weil
den Dokumenten D5 und 0Ol1l zufolge Levotoxin in
pharmazeutische Zubereitungen feuchtempfindlich ist
(siehe D5 Seite 1 Zeilen 17-20; siehe 011 Seite 95
Zeilen 11-14 und Seite 137 Zeilen 16-17). Der
Gegenstand des Anspruchs 1 des Hilfsantrags 1 war
deswegen als Losung der Aufgabe der Gewahrleistung der
Stabilitat von gemal Beispiels 1 des Dokuments D2

hergestellten Tabletten fir den Fachmann naheliegend.

Das Argument der Beschwerdefihrerin, dass die Dokumente
D5 und 011l den Fachmann nicht zum Anspruchsgegenstand
fiithren, weil laut diesen Dokumenten das Trocknen von
Levothyroxin enthaltenden Zubereitungen keinen
signifikanten Einfluss auf die Stabilitat der
Zubereitungen habe, ist nicht Uberzeugend. Die
Beschwerdefihrerin bezieht sich auf in den Dokumenten
D5 und 011l berichteten Untersuchungen der
Lagerstabilitat von Levothyroxin enthaltenden
Zubereitungen. Den Dokumenten D5 und Ol1l zufolge wird
die Lagerstabilitadt durch die Anwesenheit wvon
Trocknungsmittel nicht wesentlich beeinflusst (siehe D5
Seite 17 und Seiten 18-20 Tabellen 2-4; siehe 011 Seite
95 Zeilen 18-22). Eine Lagerung in Anwesenheit wvon
Trocknungsmittel zur Untersuchung der Stabilitat der
Tabletten, teilweise sogar bei 75% relativer
Luftfeuchtigkeit, stellt nach Ansicht der Kammer jedoch

kein Trocknungsverfahren dar.
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4.5 Dokument 08 warnt vor einem Ubertrocknen auf unterhalb
des Wassergehalts des stabilen Pentahydrats des
Levothyroxins (siehe 08 Seite 9 Zeilen 13-16 und Seite
10 Zeilen 23-26). Dokument 011 weist auBerdem darauf
hin, dass Levothyroxin im Bereich der relativen Feuchte
von 30 bis 10 % bis zu 2 Mol Wasser verliert (siehe 011
Seite 89 Zeilen 10-12). Die Dokumente 08 und 0l1 heben
damit nach Ansicht der Kammer die Bedeutsamkeit einer
moglichst wasserdampfdichten Verpackung von gemalB
Beispiel 1 des Dokuments D2 hergestellten Tabletten

gerade hervor.

4.6 Wie oben in Abschnitten 3.1 bis 3.7 erklart, weisen
gemal Beispiel 1 des Dokuments D2 hergestellte
Tabletten eine den anspruchsgemal definierten Werten
entsprechende Wasseraktivitat auf. Ausgehend vom
Dokument D2 als nachstliegenden Stand der Technik
liefert die besondere Stabilitdt der beanspruchten
Zubereitung, die laut der Beschwerdefiihrerin mit den
anspruchsgemdll definierten Werten der Wasseraktivitat
einhergeht, daher nach Ansicht der Kammer keinen

Beitrag zu einer erfinderischen Tatigkeit.

4.7 Aus den vorstehenden Grinden kommt die Kammer zu dem
Schluss, dass Anspruch 1 des Hilfsantrags 1 das

Erfordernis der erfinderischen Tatigkeit nicht erfullt.

Hilfsantrdage 2 und 4 (eingereicht als Hilfsantrdge 2 und 4 am
14. Juni 2013)

5. Verfahrensanspruch 7 der beiden Hilfsantrage 2 und 4
ist identisch mit dem Verfahrensanspruch 7 des
Hauptantrags der Beschwerdefihrerin im vorangegangen
Beschwerdeverfahren T 793/13. In diesem Verfahren

entschied die Kammer, den Hauptantrag wegen dieses
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Verfahrensanspruchs nicht zuzulassen (siehe

Entscheidungsgrinde Abschnitte 1.1 bis 1.12).

Die Einspruchsabteilung hat gemidBR Artikel 111 (2) EPU
nach der Zurickverweisung der Angelegenheit zur
weiteren Entscheidung zurecht die Hilfsantradge 2 und 4

nicht mehr im Einspruchsverfahren zugelassen.

Hilfsantrag 3 (eingereicht als Hilfsantrag 3 am 14. Juni 2013)

6. Anspruch 1 des Hilfsantrags 3 definiert gegeniiber
Anspruch 1 des Hauptantrages lediglich zusédtzlich, dass
es sich bei den Werten der Wasseraktivitdt um Werte

gemessen bei Raumtemperatur von 25°C handelt.

Wie oben in Abschnitt 3.3 erklart, ist die Kammer der
Ansicht, dass die Zubereitung des Anspruch 1 des
Hauptantrags nicht neu ist, weil sich den Dokumenten D4
und E1-08 zufolge aus der in Bespiel 1 des Dokuments D2
vorbeschriebenen Herstellung von Levothyroxin
enthaltenden Granulaten und Tabletten bereits feste
pharmazeutische Zubereitungen mit entsprechenden Werten
der Wasseraktivitat ergeben. Laut den Dokumenten D4 und
E1-08 sind diese Werte der Wasseraktivitdat bei 25°C
gemessen worden (siehe D4 Seite 2 Abschnitt 2; siehe
E1-08 Seite 2 Abschnitt 2.3). Dementsprechend kommt die
Kammer zum Schluss, dass auch der Gegenstand des
Anspruchs 1 des Hilfsantrags 3 das Erfordernis der
Neuheit nicht erfiullt
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Entscheidungsformel
Aus diesen Grinden wird entschieden:

Die Beschwerde wird zurlickgewiesen.
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