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Sachverhalt und Antréage

Auf di e europdai sche Patentannmel dung 89 103 600. 6 wurde
das europdi sche Patent Nr. 0 331 152 auf der G undl age
von 6 Ansprichen erteilt.

. Gegen die Patenterteil ung haben di e Beschwerde-
gegnerinnen (Ei nsprechende) Einspruch eingel egt und
di esen unter Artikel 100 (a) mt mangel nder Neuheit
(Ei nsprechende 03) sow e mangel nder erfinderischer
Tati gkeit (Ei nsprechende 01, 02 und 03) des Cegenstandes
des Streitpatentes begriundet und unter Artikel 100 (c)
angef hrt (Ei nsprechende 03), dafll der Cegenstand des
Pat ents Uber den Inhalt der Anneldung in der
ursprunglich eingerei chten Fassung hi nausgehe. Von der
Vi el zahl der herangezogenen Ent gegenhal tungen i st
| edi glich di e Entgegenhal tung

(7) EP-A-0 211 592

von Bedeutung gebl i eben.

1. Am6. Septenber 1994 hat vor der Ei nspruchsabteil ung
ei ne mindl i che Verhandl ung stattgefunden, in der die
Beschwer def iUhrerin (I nhaberin des Streitpatents) einen
Haupt antrag vorgel egt hat, dessen Anspruch 1 wie folgt

| aut et :

"1. Zwei kammerspritze mt pyrogenfreiem sterilen
Loésungsmttel in der der Spritzennadel abgekehrten
Kammer, dadurch gekennzei chnet, dalR sie in der der

Spritzennadel zugekehrten zweiten Kamrer eine durch
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ei nmal i ges Bef il l en und Lyophilisieren in der Spritze
sel bst erhal tene Fil Il ung aus Uroki nase, Pro-Ur okinase,
t PA, Faktor VIII, Faktor | X oder Antithrombin IIIl, in
ei ner zur therapeutisch wirksamen, einmaligen

Ver abrei chung erforderlichen Menge aufweist."

D e Einspruchsabteilung hat mt der am

23. Septenber 1994 zur Post gegebenen Entschei dung das
Pat ent gemaB Artikel 102 (1) EPU wi derrufen.

Di e Einspruchsabteil ung begrindete i hre Entscheidung i m
wesentlichen damt, dal die beanspruchte Zwei kanmer -
spritze neu sei, da die im Verfahren genannten Ent gegen-
hal t ungen entweder die imAnspruch 1 spezifizierten
t her apeuti sch wirksanmen Substanzen zum Einsatz in einer
Zwei kammerspritze nicht offenbarten oder die Art der
Bef Gl  ung und Lyophilisierung des Wrkstoffes in der

Spritze dort nicht zu entnehnen sei

Der CGegenstand des Anspruches 1 beruhe jedoch imLichte
des genannten Standes der Techni k nicht auf einer
erfinderischen Tatigkeit, da therapeutisch wrksane
Konzentrationen der beanspruchten Wrkstoffe bereits zum
Stand der Techni k gehdorten. Diese Argunentation gelte

gl ei chermalRen fir den Haupt- und den Hi | fsantrag, der
di e Merkmal e des Haupt antrages i m Rahnen ei nes

Ver wendungsanspr uches unf asse.

Di e Beschwerdefihrerin hat gegen di ese Entschei dung
Beschwerde erhoben. Am 11. Marz 1998 hat eine mindliche
Ver handl ung st attgefunden, an der di e Beschwerde-

gegnerinnen 01 und 03 nicht teil genonmen haben.

I m Ver| auf e der mindl i chen Verhandl ung hat die
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Beschwerdef Ghrerin zwei Hilfsantrage uberreicht, die
sich vom Hauptantrag durch eine Quantifizierung der
t her apeuti schen Menge in "I.U " der genannten

phar mazeuti schen Wrkstoffe (Hilfsantrag |I) und eine
zusat zl i che Ei nschrankung auf Uroki nase oder Pro-

Ur oki nase al s pharnmazeuti schen Wr kst of f
(Hlfsantrag 1) unterscheiden.

Der Vortrag der Beschwerdefihrerin kann w e fol gt
zusamengef alit wer den

Der Gegenstand von Anspruch 1 des Hauptantrages

unt erschei de sich vom Stand der Techni k zwei f el sohne
dadurch, dafl in der Entgegenhaltung (7) ein
Lyophilisieren der Fullung in der Spritze sel bst nicht
of fenbart sei und auch die Spritze nicht eine nach nur
ei nmal i gem Beful l en der Spritze erhaltene therapeutisch
w rksanme, fir eine einmalige Verabreichung
erforderlichen Menge aufwei se. Dem Streitpatent |iege
di e Aufgabe zugrunde, ein Mttel bereitzustellen, mt
dem aktivitatsenpfindliche humane Proteine in
gewinscht er hoher Konzentration rasch verabreicht werden
konnten. Aus den herangezogenen Ent gegenhal tungen sei en
zwar konzentrierte Lbsungen einiger der jetzt
beanspruchten Wrkstoffe beschrieben und auch der Prozefl}
der Lyophilisierung als solcher sei bekannt, es finde
sich jedoch weder ein H nweis auf di e beanspruchten
Mengen zur therapeuti schen Wrksankeit noch sei die

vor ausgegangene Lyophilisierung fur die speziel
beanspruchten aktivitatsenpfindlichen Humanpr ot ei ne

vor beschri eben.

Die Quantifizierung der therapeutisch wrksanen Menge

sowi e di e Ei nschrankung auf Uroki nase oder Pro-Uroki nase

0971.D Y A



VI .

S 4 T 0888/ 94

gemalR den Hilfsantragen | und Il stellten eine
zul assi ge Ei nengung des Schut zbegehrens dar.

D e Beschwer degegneri nnen haben dem wi der sprochen.

| nsbesondere hat di e Beschwerdegegnerin 02 vorgetragen,
dall gendal? Bei spiel 2 aus der Entgegenhaltung (7) eine
Zusamenset zung mt 50 ng tPA in 5m Losung bekannt
sei en und denrufol ge dieser Stand der Techni k eine zur
t her apeuti sch w rksanen, einnaligen Verabreichung
erforderliche Menge tPA in einer Einheitsdosis

of fenbare. Da di ese Entgegenhal tung auch all e ubrigen
Mer kmal e des Anspruchs 1 des Hauptantrages beschrei be,
sei der beanspruchte Gegenstand durch die Entgegen-
hal tung (7) neuheitsschéadlich vorweggenonmen.

Si nngemalR dullerte di e Beschwerdegegnerin 02 in der
mindl i chen Ver handl ung, dal3 i hr imH nblick auf die

Vi el zahl der genannten Ent gegenhal tungen und di e
Konpl exi t & des geéanderten Anspruchsbegehrens eine
unmttel bare detaillierte technische Stell ungnahne zu
den neuen Merkmal en nicht ndglich sei und eine Zul assung
der Hilfsantrage zu ei nem so spaten Zeitpunkt des

Ei nspruchs-/ Beschwer deverfahrens i hr gegenuber als

unangenessen anzusehen sei.

Di e Beschwerdef uhrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Patents auf Basis der als Hauptantrag am

6. Septenber 1994 eingereichten Anspriche 1 und 2
(Hauptantrag), hilfsweise auf Basis der in der
nmundl i chen Ver handl ung Uberrei chten Patentanspriche 1,2

gemalR Hil fsantrag | oder Hilfsantrag |1
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D e Beschwer degegneri nnen beantragten di e Zurickwei sung
der Beschwerde der Patentinhaberin.

Ent schei dungsgr inde

1. Di e Beschwerde ist zul assig.
Hauptantrag
2. Anspruch 1 stutzt sich auf die urspringlich

ei ngerei chten und erteilten Anspriche 1 und 2.

Anspruch 2 entspricht demurspringlichen und erteilten
Anspruch 3. Es bestehen daher kei ne Bedenken i m Hinblick
auf die Artikel 123 (2) und (3) EPU

3. Mt Bezug auf den Ei nwand der Beschwerdegegnerin 02 i st
di e Neuheit des Gegenstandes von Anspruch 1 gegenilber
dem St and der Techni k nach der Entgegenhaltung (7) zu

pr uf en.

3.1 D ese Entgegenhal tung ist auf eine pharmazeutische
Formul i erung gerichtet, die in der Anwendung als
phar mazeuti sche Dosi sei nheit zur thronbol ytischen
Ther api e ausgestaltet ist. Es ist allgenein ausgeflhrt,
dal3 di e pharmazeuti sche Dosi seinheit gemal3 der in (7)
beschri ebenen Erfindung so fornmuliert ist, um einem
Patienten, insbesondere in der Humannedi zin fUr eine
t hronbol yti sche Therapi e ei ne wi rksane Menge tPA
parenteral zuzufuihren. Beschrieben wird ein sogenanntes
"Kit" zur Bereitstellung einer L6sung enthaltend 0.1
bis 15 ng/m tPA Das Kit besteht in einer bevorzugten
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Ausf ihrung aus einemsterilen Behaltnis mt tPA in

| yophilisierter Formund einemgetrennten sterilen
Behaltnis mt einer Fluissigkeit zum W ederin-

| 6sungbri ngen, wobei das gesante tPA fiur eine
Dosi sei nheit in einem Behadltnis untergebracht ist und
sich die gesante Fl ussigkeit zum W ederi nl 6sungbri ngen
in einemzweiten Behaltnis befindet. Fur eine praktische
Anwendung des Kits mt einer pharmazeutischen
Dosi sei nheit wrd auf eine Zwei kanmer ausf hrungsf orm der
Behal t ni sse verw esen, bei der die beiden Kanmern ("the
two conpartnents”), von denen die eine das
lyophilisierte tPA enthalt und die andere die

FI Ussi gkeit zum W ederi nl 6sungbri ngen, durch eine

auf brechbare Sperrwand derart getrennt sind, dafl nach
Auf brechen der Sperre beide Kamerinhal te aseptisch

gem scht werden kénnen. Al's eine konkrete Ausgestaltung
der Zwei kamrer ausf dhrungsformwi rd eine Spritze
("syringe") genannt (vgl. Spalte 1, Zeilen 1 bis 4;
Spalte 8, Zeilen 38 bis 43; Spalte 10, Zeilen 1 bis 8
und 34 bis 49). Der beschriebene Einsatz in der
Humannedi zi n besagt zw ngend, dal3 das sterile

Loésungsm ttel pyrogenfrei ist, wobei dieses Erfordernis
ni chts anderes besagt, als dalR das Losungsmttel Kkeine
Ver unr ei ni gungen enthalten darf, die ungewl |t Fieber
hervorrufen. Ferner erfordert die in (7) beschriebene
Funkti on der genannten Ausfuhrungsform als Zwei kamrer -
spritze zw ngend, dall das Losungsmittel in der der
Spritzennadel abgekehrten Kanmmer enthalten ist und dal3
sich in der der Spritzennadel zugekehrten zweiten Kammer

die Fullung aus |yophilisiertemtPA befindet.

Den vor anst ehend auf gezei gt en O f enbarungsgehalt von (7)

hat di e Beschwerdef Ghrerin nicht bestritten, jedoch
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ausgef thrt, dafll ei ne pharnmazeuti sche Dosi sei nheit nicht
ei ner zur therapeutisch wirksamen, einmaligen

Ver abrei chung erforderlichen Menge gl ei chgesetzt werden
kénne. Dem kann di e Kanmer nicht folgen, da, we

auf gezei gt, die Entgegenhaltung (7) auf eine

phar mazeuti sche Dosi seinheit zur thronbolytischen
Therapi e gerichtet ist, wobei expressis verbis gesagt

wi rd, dal die Dosiseinheit derart forrmuliert ist, dal
dem Patienten durch sie (die Dosiseinheit) eine wrksane
Menge zur thronbol yti schen Therapi e zugefihrt wird ("so
as to deliver to a patient...in need of thronbolytic

t herapy an effective anobunt of tPA....")(vgl. nochmals
Spalte 8, Zeilen 38 bis 43).

Was das nach Ansicht der Beschwerdefdhrerin noch

ver bl ei bende Merkmal "...durch einmaliges Befillen und
Lyophilisieren in der Spritze sel bst erhaltene

Fual lung..." betrifft, so kdonnte dies imvorliegenden
Fal | e sel bst bei einer Auslegung des Anspruchs 1 in Form
ei nes sogenannten "product-by-process"- Schut zbegehr ens

ni cht als gegeniber dem Stand der Techni k nach (7)

unt er schei dendes Merkmal gewertet werden, da weder die
Beschwer def hrerin vorgetragen hat, noch der Kammer
techni sche I nformati onen vorliegen, dall das gemal3 (7) in
der der Spritzennadel zugekehrten Kammer befindliche tPA
Lyophilisat von demin Anspruch 1 genannten Lyophili sat
unt erschei dbar ist. Eine Unterschei dbarkeit des
beansprucht en Produktes gegentuber dem Stand der Technik
ist jedenfalls gleichermalRen ein Erfordernis fir ein
Schut zbegehren nach ei nem sogenannt en "product - by-
process- Anspruch” wi e auch fir ein Schutzbegehren nach

ei nem Produkt anspruch der chem sche und/ oder

physi kal i sche Paraneter unfalit.
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Da der Cegenstand des Anspruchs 1 des Hauptantrages
gegenuber dem Stand der Techni k nach der Entgegen-
hal tung (7) nicht nehr neu ist, ist der Hauptantrag
i nsgesant unter Artikel 54 (1) EPU zuriickzuwei sen

Erster und zweiter Hilfsantrag

| m Ei nklang mt der sté&ndi gen Rechtsprechung der
Beschwer dekanmmern und in Fortfuhrung der Entschei dungen
T 0153/85 (ABI. EPA 1988,1) sowie T 0406/86 (ABI. EPA
1989, 302), kann ei ne Beschwerdekammer abl ehnen,
gednderte Anspriche in Betracht zu ziehen, wenn diese in
ei nemfortgeschrittenen Verfahrensstadium z. B. wdhrend
der nmindl i chen Ver handl ung, eingereicht werden und durch
di ese ein sogenannter neuer technischer Fall geschaffen
wird. Aeichfalls ist in Betracht zu zi ehen, dal3 eine
Zul assung zu ei nem sehr spaten Zeitpunkt des Ei nspruchs-
/ Beschwer dever f ahr ens unangenessen gegenuber dem

Ei nsprechenden sein kann und i nsbesondere dem

of fentlichen Interesse einer zugi gen Durchfihrung des

Ei nspruchs-/ Beschwer deverfahrens vor dem EPA

ent gegenst ehen (vgl. auch die Entscheidung T 0747/93 der
Kammer 3.4.1 vom 24. April 1997).

Al | e voranst ehend aufgefuhrten G unde fur eine
Ni cht zul &ssi gkeit der verspatet eingereichten

Hilfsantrage | und Il treffen imvorliegenden Falle zu.

Die Kanmer stellt denzufolge fest, dall ein Abschl ul3 des
Verfahrens mt Entschei dungsfindung nicht, w e von der
Ofentlichkeit erwartet, am Ende der niindlichen

Ver handl ung vor der Beschwer dekanmer noglich gewesen
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ware und die Zul assung der Hilfsantrage zu ei nem so
spat en Zeitpunkt des Ei nspruchs-Beschwerdeverfahrens
ei ner zugi gen Durchfidhrung des Ei nspruchs-
Beschwer dever f ahrens vor dem EPA ent gegengest anden
hatte.

D e Einspruchsabteilung hat in ihrer Entschei dung zwar
zu dem Merkmal , das all genein auf eine therapeutisch

wi rksame Menge zur einmaligen Verabreichung gerichtet
ist, imRahmen der Vernei nung der erfinderischen
Tatigkeit bereits Stellung genommen und hi erzu auch auf
Ent gegenhal tungen zum Stand der Techni k verw esen, hat

j edoch di e gesante Di skussion auf die Anwendung von tPA
nach der Entgegenhaltung (7) ausgerichtet, was

bei spi el haft di e Schl ul3f ol gerung aufzeigt: "Es war

zum ndest fidr tPA naheliegend, entsprechend
konzentrierte Losungen herzustellen..." (Entschei dungs-
grunde, Seite 7, Seitenmtte). Somt hat die Einspruchs-
abt ei | ung, unabhangi g von i hrer Auffassung dal die
Mengenangabe al s neuhei t sbegr indendes Merkmal der
beanspruchten Spritze herangezogen werden konnte, eine
Konzent rati onsangabe des Spritzeninhaltes als nicht
erfinderisch zur Charakterisierung einer Spritze im

Rahnen ei nes Vorrichtungsanspruches dargestellt.

Di e Kanmer hat nicht unbericksichtigt gel assen, dal die
verspatet vorgelegten Hlfsantrdge als Antwort auf einen
i m Beschwer dever fahren geltend gemacht en Ei nwand
gewertet werden koénnten, nbchte aber insbesondere

hervor heben, dall die in der nundlichen Verhandl ung vor
der Beschwer dekanmer anwesende Beschwer degegnerin 02
bereits mt Schriftsatz vom 16. Juni 1995 ei nen

Neuhei t smangel des Gegenstandes von Anspruch 1 des
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Haupt ant r ages gegenuber dem Stand der Techni k nach der
Ent gegenhal tung (7) vorgetragen hat und die
Beschwer def threrin weder zu diesem Schriftsatz Stellung
genomen noch vor besagter nundlichen Verhandl ung in
angenessener Frist zu Erkennen gegeben hat, dafl ein
neues Anspruchsbegehren i m Rahnmen von Hil fsantr&agen zu
erwarten gewesen ware. Die in der mindlichen Verhandl ung
erorterte Sachl age war der Beschwerdefidhrerin somt

i nnerhal b ei nes nehrere Jahre wihrenden Zeitraunes
bekannt .

Dengegenuber wirde die in den verspatet eingereichten
H | f santréagen in der mindlichen Verhandl ung vor der
Beschwer dekamer auf genonmene Quantifi zi erung der
t her apeuti sch w rksanmen Menge durch di e Auf nahnmen
konkreter Zahlenwerte in I.U eine erstmalige Prifung
aller imVerfahren befindlicher Entgegenhal tungen
ei nschliel3lich des i meuropai schen Recherchenbericht und
i m Prufungsverfahren genannten Standes der Techni k,
erfordern. Besagte Zahl enwerte zur Ei nschrankung sind
der Beschrei bung zur Annel dung ent nonmen und weder im
urspriunglichen noch erteilten Anspruchssatz enthalten.
An der Unvorhersehbarkeit des Inhaltes der Hilfsantrége
andert nichts, dalR die Beschwerdefihrerin in der
Beschwer debegr indung auf bekannte Zahl enwerte in |I.U

ei nzel ner Wrkstoffe verw esen hat.

Die Hlfsantrdge | und Il waren daher als unzul 8ssig

zur ickzuwei sen
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Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden w rd entschi eden:

D e Beschwerde wird zurickgew esen.

Der Geschaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:

P. Martorana P. A M Lancgon
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