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Sachverhalt und Antréage

0794.D

Das europai sche Patent Nvr. 0 173 177 mt der Bezei chnung
"Enhancer fir eukaryoti sche Expressionssystene” wurde
auf der G undl age der europdi schen Patent annel dung

Nr. 85 110 239.2 mit 6 Ansprichen fur die
Vertragsstaaten BE, CH, DE, FR, GB, IT, LI, LU N.L, SE
und mt 8 Ansprichen fir den Vertragsstaat AT erteilt.

Die erteilten Anspriche 1, 3 und 6 fir alle genannten
Vertragsstaaten auller AT |auteten we folgt:

"1. DNA-Fragnent mt Enhancer-Aktivitat faor

eukaryoti sche Expressionssystene, dadurch

gekennzei chnet, dall sich das DNA- Fragnent von der Pstl-
Schnittstelle, welche stromaufwarts vom Transkri ptions-
start punkt des Pstl-m Fragnents des Human- Cytonegal i e-
virus (HCW) liegt, bis zur Position -118 des genannten
Fragnents erstreckt, oder Enhancer-aktive Teil e oder
Mut ant en davon. "

"3. Verfahren zur Verbesserung eukaryotischer

Expressi onssyst ene, dadurch gekennzei chnet, dall oberhal b
oder unterhal b des Strukturgens bzw. der Regul ati ons-
regi on ein DNA- Fragnent nach Anspruch 1 oder 2 ei ngebaut

wrd."

"6. Verwendung ei nes DNA- Fragnents nach Anspruch 1 oder
2 zur Verbesserung eukaryoti scher Expressionssystene,
dadur ch gekennzei chnet, dall das DNA- Fragnent oberhal b
oder unterhal b des Strukturgens bzw. der

Regul at i onsregi on ei ngebaut wird."
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Der abhangi ge Anspruch 2 betraf weitere kleinere
spezielle Fragnente mt Enhancer-Aktivitat. D e
abhangi gen Anspriche 4 und 5 bezogen sich auf weitere
Mer krmal e des Verfahrens genmdl3 Anspruch 3.

Fir den Vertragsstaat AT wurde das Patent mt
ent sprechenden Verfahrensansprichen erteilt.

Es wurde ein Einspruch eingelegt, mt dem der Wderruf
des Patents unter Berufung auf Artikel 100 a) EPU
(mangel nde Neuheit und erfinderische Tatigkeit) und

Arti kel 100 b) EPU (unzurei chende O f enbarung) beantragt
wur de.

Gest it zt wurde der Einspruch u. a. auf die fol genden
Druckschriften:

(2): Stinski, M F., et al., J. of Virology, Vol. 46
Nr. 1, 1983, Seiten 1 bis 14

(3): Stenberg, R M, et al., J. of Virology, Vol. 49,
Nr. 1, 1984, Seiten 190 bis 199

(4): Thomsen, D. R, et al., Proc. Natl. Acad. Sci.

USA, Vol. 81, 1984, Seiten 659 bis 663

(16): Weber, F., et al., Cell, Vol. 36, 1984, Seiten
983 bis 992

(18): Jahn, G, et al., J. of Virology, Vol. 49, N. 2,
1984, Seiten 363 bis 370

(20): Boshart, M, et al., Cell, Vol. 41, 1985, Seiten
521 bis 530

Mt einer Entscheidung, die am5. Dezenber 1994 zur Post
gegeben wurde, wurde der Ei nspruch zurickgew esen.

Di e Neuheit wurde von der Ei nspsruchsabteil ung
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anerkannt, weil in keiner der als Stand der Technik
angezogenen Druckschriften ein Verfahren offenbart war,
bei dem ein DNA-Stuck isoliert und das Enhancer - El enent
an die zu exprimerende DNA gekoppelt wurde.

I m Zusamrenhang mt der erfinderischen Tatigkeit wirde
di e Druckschrift (4) als néchstliegender Stand der
Techni k gewertet. Der Cegenstand des Anspruchs 1 wurde
far erfinderisch befunden, weil die Druckschrift (4)
zwar offenbarte, dalR die Region, die den im Streitpatent
beansprucht en Enhancer unfalite, sehr stark transkribiert
wur de, aber keinen H nweis darauf enthielt, dal diese
hohe Transkriptionsrate auf die Gegenwart eines
Enhancers zurtckzuf dhren war.

Di e Beschwerdefuhrerin (Ei nsprechende) |egte gegen die
Ent schei dung der Ei nspruchsabteil ung Beschwerde ein und
begr indete sie.

Di e Beschwerdegegnerin erw derte di e Beschwerde-
begr tindung.

In der Folge wrden weitere Schriftsatze ausgetauscht.

Die Kanmer teilte den Parteien dann in einer Mtteilung
nach Artikel 11 (2) der Verfahrensordnung der

Beschwer dekanmern die in der mindlichen Verhandl ung zu
di skuti erenden Fragen mt.

Daraufhin ging ein weiterer Schriftsatz der Beschwerde-
gegnerin ein.

Am 12. Januar 1999 fand ei ne nundli che Verhandl ung
statt, in der die Beschwerdegegnerin einen Hlfsantrag
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el nrei cht e.

Er unterscheidet sich vom Hauptantrag durch den
Anspruch 1. Er enthélt den am Ende des Anspruchs
auf genonmenen Zusatz "wobei der Enhancer um den Fakt or
3-5 besser als der von SV40, abhangig vom Wrtssystem
ist". Die Anspriche 2 bis 6 blieben unverandert.

Die Schriftsatze der Beschwerdefihrerin sowie ihre
St el | ungnahnmen in der mindlichen Verhandl ung | assen sich
w e fol gt zusammenf assen:

Haupt antr ag

Di e Druckschrift (4) sei, gelesen imlLichte der
Druckschriften (2) und (3), fur die Anspriche 3 und 6
neuhei t sschadlich, weil sie ein Plasm d (pXbal -E)

of fenbare, das das ME-Gen (major i mediate early) des
humanen Cytonegal i evirus (HCW) zusanmen mt seinen
stromaufwirts |iegenden Sequenzen enthalte, und zeige,
dalR di ese Sequenzen (die im Streitpatent beansprucht

wir den) bei m M E- Gen ei ne hohe nRNA- Synt hese stinulieren
konnt en.

Den nachstliegenden Stand der Technik bilde die
Druckschrift (16), in der es umdie Konzeption eines
Screeni ng- Systens fur DNA- Fragnente gehe, di e Enhancer
enthielten (sog. Enhancer-Falle). Der Textpassage, die
von der Seite 986 auf die Seite 987 Ubergreife, sei zu
ent nehnen, dal die Enhancer-Falle erfolgreich zur

| sol i erung ei nes Enhancers aus der HCW-M E- Regi on
verwendet worden sei. Der Fachmann habe al so gewuf3t, dal3
es in dieser Region einen Enhancer gebe, und die zu

| 6sende Auf gabe habe darin bestanden, ihn innerhalb der
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Regi on zu | okali si eren.

Seite 986 der Druckschrift (16) gebe Auskunft dber die
Met hodi k, mt der das potentielle Enhancer- DNA-
Unterfragnent durch Sonifikation in der |E-Region

auf gespirt werden kénne. Demmach kénne man bei Anwendung
der Lehre der Druckschrift (16) ohne erfinderisches
Zutun zu der beanspruchten Erfindung gel angen. Wenn man
di e Lange der zu sonifizi erenden DNA ei ngrenzen wol |l e,

| ege aullerdem die in der Druckschrift (4) enthaltene

I nformati on nahe, dal das 2,1 Kb | ange Pstl-Fragnent in
der I E-Region zur Stimulierung der Transkription diene.
Daher sei es reine Routine, dieses Fragnent auf einen
Enhancer zu untersuchen.

Die Starke des in den beanspruchten DNA-Fragnmenten

ent hal t enen Enhancers sei zu erwarten gewesen, weil die
Enhancer-Fal | e starke Enhancer sel ektiere (vgl.
Druckschrift (16), S. 990). Diese Starke sei auch nur
ein "Bonus-Effekt", der nach der Rechtsprechung der
Beschwer dekanmer ni cht zur Begr indung ei ner
erfinderischen Tatigkeit ausreiche.

Hi | f santrag

Der Hilfsantrag genige nicht den Erforderni ssen des
Artikels 123 (2) EPU, da das Merkmal "wobei der Enhancer
um den Faktor 3 - 5 besser als der von SV40, abhéngig
vom Wrtssystem ist" beimjetzigen Wrtlaut der
Anspriche all en beansprucht en DNA- Fragnment en gemnei nsam
sei, wadhrend es in der urspringlich eingereichten
Fassung der Annel dung nur im Zusamrenhang mt dem C4-
Fragnent of fenbart worden sei.
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Di e Beschwerdegegnerin erwiderte i mwesentlichen we

fol gt:

Haupt ant r ag

Di e Druckschrift (4) sei fur die Anspriche 3 und 6 nicht
neuhei tsschadlich, weil sie kein Verfahren of fenbare,
bei dem ein DNA-Stuck isoliert und di e HCW- Enhancer -
Regi on an das Gen gekoppelt werde, dessen Transkription
ver st arkt werden solle.

Der Fachmann héatte aus den nachstehend aufgefihrten
G unden bezweifelt, dall die Druckschrift (16) eine
zuver| assige Lehre fur die Isolierung von Enhancern
vermttle und folglich Rickschl Usse auf die Gegenwart
ei nes Enhancers in der |E-Region von HCW-DNA erl aube:

- Es sei keine strukturelle Definition eines
Enhancer s angegeben.

- Funkti onell werde ein Enhancer in der Einleitung
der Druckschrift definiert. Bei dem Test, der zur
Ermttlung potentieller Enhancer-DNA-Fragnente
dur chgef thrt worden sei ("Enhancer-Falle"), sei
aber nicht nachgew esen worden, dal} di ese
Fragnmente der funktionellen, auf die verstéarkte
Transkri pti on abhebenden Definition eines
Enhancer s ent spr&chen.

- Aus den Ausfdhrungen auf Seite 987 sei
ersichtlich, daR mt der Enhancer-Falle
artifizielle Enhancer-Fragnmente sel ektiert werden
konnten. Dies | asse Zwei fel daran auf kommen, ob
der Enhancer, den die Verfasser nach eigener
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Aussage in der |E-Region des HCW gefunden
hatten, naturlich sei. AuRerdem habe sich der mt
Hi | fe der Enhancer-Falle isolierte Rous-Virus-
Enhancer als unw rksam erw esen

- Auf Seite 989 der Druckschrift (16) auRRerten die
Verfasser sel bst Zweifel daran, dal3 die von ihnen
i solierten Enhancer-Fragnmente allein wrksam
seien und auch bei allen Zelltypen ihre Funktion
erfdll en wirden.

- Di e Aussage auf Seite 987, dall der HCW-I E-
Enhancer in etwa dassel be Ergebnis liefere we
der von SV40, héatte den Fachmann davon
abgehal t en, nach dem spezifischen Fragnent zu
suchen, das di esen Enhancer enthalte.

Der nachstliegende Stand der Techni k sei daher die
Druckschrift (4), die imLichte der Druckschriften (2)
und (3) gel esen werden misse. I n der Druckschrift (2)
werde die | E-Region als Region definiert, die von der
RNA- Pol ynerase Il (einem Enzym das bekanntlich

Pronot oren erkenne) gut erkannt werde. Auf Seite 662 der
Druckschrift (4) werde Uber die | E-CGene gesagt, dal} sie
ci s-aktive Regul atorsequenzen aufw esen, die positiv
reguliert werden konnten. In keiner der Druckschriften
sei erwahnt, dalR in der |E-Region ein Enhancer |iege.

Ausgehend von di eser Druckschrift kdnne die zu | 6sende
Auf gabe in der Identifizierung und Charakterisierung
desj enigen Elenents in der |IE-Region gesehen werden, das
die Transkription stinmuliere. Die im Streitpatent
beschri ebene LOsung, wonach es sich um ein Enhancer-
Fragnent handl e, sei somt Uberraschend.
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Auch habe der Fachmann kei nen Anl a3 gehabt, nach ei nem
spezi el l en Fragnent, das den HMCV Enhancer enthalt, zu
suchen, da dieser Enhancer in der Druckschrift (16) zwar
al s starker Enhancer beschrieben sei, jedoch nicht
starker als der Sv40 Enhancer.

SchlieB3lich sei noch darauf hinzuwei sen, dall der |E-
Enhancer sehr stark und konmerziell sehr erfolgreich
sei .

Hi | f santrag

I n der Patentbeschrei bung in der eingereichten Fassung
(Zeilen 34 und 35) sei offenbart, dall der HCW- Enhancer,
abhangi g vom Wrtssystem um den Faktor 3-5 besser se
al s der von SV40. In einem Bei spi el werde di ese

Ei genschaft fiur den C4- Enhancer nachgew esen. Im

al | genmei nen Teil der Beschrei bung werde kein Unterschied
zwi schen allen in Frage kommenden Enhancer - Fragnent en
gemacht. Daher gebe es keinen Gund zur Annahne, dal} die
beansprucht en Enhancer die Transkriptionsrate in einem
anderen als dem bei C4 nachgew esenen Unfang steigern
wirden. Somt seien die Erfordernisse des Artikels

123 (2) EPU erfullt.

Di e Beschwerdefihrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und den Wderruf des
eur opai schen Patents Nr. 0 173 177.

Di e Beschwerdegegnerin beantragte di e Zurickwei sung der
Beschwerde (Hauptantrag) oder hilfsweise die Aufhebung
der angefocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung
des Patents mt den in der nindlichen Verhandl ung

ei ngerei chten Ansprichen 1 bis 6.
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Ent schei dungsgr Giinde

Di e Beschwerde ist zul &ssig.

Haupt ant r ag

Arti kel

0794.D

54 EPU. Neuheit

Die Druckschrift (4) offenbart, dal die
Transkriptionsrate der HCOW-Struktur-DNA, die fur die
1,95 Kb lange | E-nRNA codi ert und von Natur aus
stromabwarts von der DNA- Regul ationsregion liegt, die
nun in Anspruch 1 des Streitpatents beansprucht wird, in
CGegenwart di eser Regul ati onsregi on hoher ausfallt als
ohne sie (S. 661, rechte Spalte). Es wurde vorgebracht,
daR di ese Lehre als Verfahren zur Verbesserung der
Genexpression im Sinne der Anspriche 3 und 6 des
Streitpatents verstanden werden konne; dies hange

al | erdi ngs davon ab, wie der Wrtlaut dieser Anspriiche
auszul egen sei (s. vorstehend Absatz I).

Nach Auffassung der Kamrer inpliziert der Wrtlaut der
Anspriuche 3 und 6 und insbesondere der Begriff

"ei ngebaut", dal in einemexperinentellen Verfahrens-
schritt das zu exprimerende (d. h. zu transkri bi erende)
Strukturgen und di e betreffende Regul ati onsregi on
gekoppelt werden. Eine Situation wie in der Druckschrift
(4), bei der die Transkription von ei nem DNA- Fragnent
erfol gt, wobei die Regul ationsregi on und das Strukturgen
von Natur aus nebenei nanderliegen, fallt nicht unter den
Schut zberei ch der Anspriche. Daher wird di e Neuheit

aner kannt .



- 10 - T 0070/ 95

Artikel 56 EPU. erfinderische Tatigkeit

0794.D

Al's nachstliegenden Stand der Techni k hat die
Beschwer def hrerin di e Druckschrift (16) angezogen. Sie
of fenbart ein Screening-Systemfur Enhancer, die sog.
Enhancer-Fal |l e. Das Screeni ng nach Enhancer - DNA-
Fragnenten erfolgt in der Wise, dall die Fragnente
darauf getestet werden, ob sie Enhancer-freies SvV40 (das
kei ne DNA replizieren kann) zur Replikation und zur

Bi | dung infektidser Viruspartikel bef&higen. Von der
CGegenwart des Enhancers in der neu gebildeten viral en
DNA vergew ssert man sich dann, indem man nach erneuter
Excision testet, ob er in vitro die Transkription von
Kani nchen- bet a- @ obi n- DNA erhoéht. I n der Textpassage,
die von der Seite 986 auf die Seite 987 ubergreift,
hei Bt es, dal die Enhancer-Falle erfolgreich zur

| sol i erung ei nes Enhancers aus der |E-Regi on von HCW-
DNA ei ngesetzt wurde. Auf Seite 989 wird allerdings

wei ter ausgefihrt, dall "es ... offenbar all geneine
Enhancer-El enmente ... wie die Enhancer von ... und des
Cytonegalievirus gibt, die in CV1-Zellen, nenschlichen
HeLa- Zel | en und sogar Froschni erenzel |l en (Xenopus) gut
funktionieren (..., unveroffentlichte Ergebnisse)".

Al's ein Schl tssel argunent bringt di e Beschwerdegegnerin
vor, dall der Fachmann ernsthafte Zweifel gehabt hatte,
ob die Lehre der Druckschrift (16) zur Isolierung echter
Enhancer fidhren wirde (s. vorstehend Absatz Xi1). lhres
Erachtens bil det die Druckschrift (4) den nachst-

| i egenden Stand der Techni k. Gegenstand di eser
Druckschrift ist eine Studie Uber die Pronotor-
Regul ati onsregi on des M E-CGens des HCW. Seite 661 i st
zu ent nehnen, dall die DNA stromaufwirts vom M E-Gen, die
den M E-Pronotor enthélt, eine Transkriptionsrate



0794.D

- 11 - T 0070/ 95

ernoglicht, die ungefahr zwei mal hdher als diejenige
ist, die mt dem spaten Adenovirus-Pronotor erreicht
wird. Erwdhnt wird auch, dal3 die Sequenz stronmaufwarts
von der CAAT-Box in der Pronotorregion fur die In-vitro-
Transkription nicht unbedingt erforderlich ist, da diese
auch ohne sie ablauft, allerdings mt einer niedrigeren
Rate. Aus di esen Angaben wi rd jedoch keine

Schl uf3f ol gerung gezogen. Insbesondere w rd nicht
angedeutet, dalR stromaufwarts von der CAAT-Box ein
Enhancer |iegen konnte.

Di e Kammer hat zu entscheiden, ob die Lehre der Druck-
schrift (16) insgesant, w e von der Beschwerdegegnerin
geltend gemacht, von so zweifel hafter Aussagekraft ist,
daR sie der Fachmann aufRer acht gel assen hatte, obwohl
dort die Gegenwart eines Enhancers in der |E-Region des
HCW- Genons of fenbart i st.

Dall die Druckschrift (16) keine strukturelle Definition
ei nes Enhancers enthalt, entwertet ihre O fenbarung

ni cht, da auch nach dem Annel detag des Streitpatents

kei ne Konsensus- Sequenzen fir Enhancer bekannt waren
(Druckschrift (20), S. 527). Am Annel detag wurden
Enhancer funktionell definiert, und zwar so, wie in der
Ei nl eitung der Druckschrift (16) beschrieben. Der
Fachmann hatte nicht daran gezweifelt, dall die Verfasser
der Druckschrift (16) versucht haben, das zu isolieren,
was man genei nhin unter ei nem Enhancer versteht.

Der in der Druckschrift (16) offenbarte Screening- Test
(s. vorstehend Absatz 4) liefert keinen direkten
Nachwei s far die Stinulierung der Transkription, weil

| ediglich die Fahigkeit des SV40 zur Replikation und
Lyse des Wrts genessen wird. Der |inken Spalte auf
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Seite 984 ist jedoch zu entnehnen, dald der Replikation
ei ne "starke Enhancer-bedi ngte T- Anti gensynt hese"
vorausgeht. Damt zeigt der Test - wenn auch nur
indirekt -, dalR die Transkription stinmuliert worden ist.
Dall di e aus der Virusnachzucht isolierten nutnmal3lichen
Enhancer - Fragnente di e Transkription zu stinulieren

ver nbgen, bestatigt zudemein In-vitro-

Transkri ptionstest. Vor diesem H ntergrund ist es

pl ausi bel , dalR sich im Test eine Stinulation der
Transkription in vivo und in vitro w derspiegelt.

Zur 1solierung kinstlicher Enhancer-Sequenzen kam es be
ei nem Versuch, der (wenngleich unw ssentlich) so

konzi piert war, dal nur sol che kunstlichen Sequenzen
auf gespurt wurden, weil die bei diesem Versuch
verwendete Quelle der vermuteten natirlichen Enhancer -
Sequenzen (d. h. zellulare DNA) in Wrklichkeit

kei nerlei naturliche Enhancer-Sequenzen enthielt. Der
Fachmann hatte daraus nicht abgeleitet, dal3 sich be
Verwendung viraler DNA mt der Enhancer-Falle keine
nat irli chen Enhancer- Sequenzen isolieren |assen, weil
bekannt war, daf3 Viren Enhancer tragen.

Was schliel3lich die Aussage auf Seite 989 betrifft, dal3
"es imUnterschied zu den Pol yoma- Enhancern ... offenbar
al | genei ne Enhancer-El enente mt geringer oder gar nicht
vor handener Gewebe- oder Artspezifitat w e die Enhancer

von ... und des Cytonegalievirus gibt, die in CV1-
Zel l en, nenschlichen HeLa-Zellen ... gut funktionieren
(..., unveroffentlichte Ergebnisse)”, so ist die Kanmer

ni cht davon Uberzeugt, daR der Fachmann aus di eser
Aussage Zwei fel an der Funkti onsfahi gkeit des HCW-
Enhancers in anderen als CV1-Zellen herausgel esen hatte.
Di e hier angestellte Uberlegung scheint viel mehr dem
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Unst and zu gelten, dall es, je nach Wrtsspektrum zwei
Arten von Enhancern geben kodnnte. Zudem kann der Satz
"Es stellt sich die Frage, ob unsere Enhancer-Falle nur
ein Test auf Enhancer-Funktionen ist oder noch eine
andere virusspezifische Funktion voraussetzt" nicht so
verstanden werden, als zweifelten die Verfasser daran,
daR di e Enhancer-Fall e echte Enhancer aufspurt. Im

unm ttel bar fol genden Satz hei 3t es namich: "Wr halten
| et zteres fur unwahrscheinlich, weil ... Enhancer aus
vielen nicht mteinander verwandten Viren an die Stelle
des SV40- Enhancers treten kdnnen."

Alles in allemwire dem Fachmann kl ar gewesen, dal3 die
Druckschrift (16) nicht der Beschrei bung von Versuchen
di enen sollte, durch die bei ei nem DNA-Fragnent die fur
die Definition des Enhancers nal3gebenden Ei genschaften
nachgew esen wurden, sondern als |eicht nachvoll zi eh-
bares Protokoll gedacht war, das bei nahe zwangsl &ufig
zur Isolierung von Enhancern fihrt. Der Fachmann héatte
daher keinen vernunftigen Gund gesehen, die sich be
Bef ol gung des Protokol | s ergebenden experinentell en
Bewei se fur die Gegenwart eines Enhancers in der |E-
Regi on des HCW- CGenons in Frage zu stellen. D e
Druckschrift (16) ware demmach als hochrel evantes
Dokunent ei ngestuft worden.

Di e Druckschrift (4) hebt dagegen auf den Pronotor in
der im Streitpatent beanspruchten | E-Regi on des HCW ab.
Dall ei n Enhancer vorhanden sein koénnte, wird nicht
angespr ochen.

Di e Frage, wel che Druckschrift den nachstliegenden Stand
der Techni k verkorpert, war schon Gegenstand vieler
Beschwer dekammer ent schei dungen. I n der Sache T 254/ 86
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(ABI . EPA 1989, 115) wurde der objektiv nachstliegende
Stand der Techni k definiert als das erfol gver-
sprechendste Sprungbrett zur Erfindung, das dem Fachmann
zur Verfigung stand. Der Entscheidung T 606/89 (vom

18. Septenber 1990) zufol ge ist der néchstliegende Stand
der Techni k das, was fur einen ahnlichen Zweck

ei ngesetzt wird und strukturell und funktionel

nbgl i chst weni g geandert werden muf3. I n Anl ehnung an

di ese Rechtsprechung gel angt die Kamrer zu dem Schl uf3,
dall di e Druckschrift (16) den nachstli egenden Stand der
Techni k bil det.

Ausgehend von der Druckschrift (16) kann die objektiv zu
| 6sende techni sche Aufgabe darin gesehen werden, aus der
| E- Regi on von HCW-DNA das Unterfragnent zu isolieren,
das ei nen Enhancer enthalt.

In Anbetracht des angegebenen Bei spiels ist die Kanmer
davon Uberzeugt, dald di ese Aufgabe gel 6st worden ist.

Di e Druckschrift (16) gibt Auskunft daruber, mt wel cher
Met hodi k sich Unterfragnmente aus di eser Region isolieren
und auf Enhancer-Aktivitat testen |assen. Auf diese

Met hodi k der Druckschrift (16) wird auch im Streitpatent
verw esen. Somt erforderte die Isolierung der Enhancer-
DNA- Fr agnent e nach Auffassung der Kammer nur

St andar dkl oni erungst echni ken, di e dem Fachmann zum
Prioritéatszeitpunkt, also 1984, durchaus zu Cebote
standen. Der Fachmann hatte auch die Druckschrift (4)
gekannt, der zu entnehnen ist, dall das Pstl-m Fragnent
in der | E-Region auf die Transkription stinulierend
wirkt. Dies berechtigte zu der Erwartung, dal3 der
Enhancer in dieser Region |iegen kbnnte, und nachte es
noch leichter, ihn zu isolieren. D e Strukturnmerkmal e
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der | E-Region des HCW sind aus der Druckschrift (18)
bekannt .

Di e Beschwerdegegnerin hat als Bewei sanzei chen fir eine
erfinderische Tatigkeit den grofien konmerziellen Erfolg
des Enhancers ins Feld gefihrt, der seiner Starke
zuzuschrei ben sei. Der kommerzielle Erfolg kann nun aber
allenfalls in Zweifel sfallen zugunsten einer
erfinderischen Tatigkeit herangezogen werden und i st
kein Ersatz fir die technisch-fachminni sche Bewertung
der Erfindung gegenuber dem Stand der Techni k (siehe
"Recht sprechung der Beschwerdekamrern des Europai schen
Patentants", 3. Auflage 1998, S. 156, Punkt 7.1

"Al'l geneines"”). We oben in Punkt 15 dargel egt wurde,

si eht di e Kanmer nach techni sch-fachminni scher
Beurteil ung der beanspruchten Erfindung i mLichte der
Druckschriften (16) und (4) keine erfinderische

Lei stung. Imvorliegenden Fall hat die Kanmer im Ubrigen
kei ne ausrei chenden Erkenntni sse dar tber, ob der
kommrer zi el | erfol grei che Enhancer unter den
Anspruchswortlaut fallt.

Di e Beschwer degegnerin hat auch vorgebracht, dal die
Aussage der Druckschrift (16), dalR der |E-Enhancer des
HCW ebenso stark sei w e der SV40- Enhancer, den
Fachmann nogl i cherwei se davon abgehal ten hatte, nach dem
speziellen Fragnent zu suchen, das ihn enthalt. D e
Kanmmer ist nicht davon Uberzeugt, dal die Exi stenz des
SV40- Enhancers den Fachmann davon abbréachte, sich umdie
| solierung eines anderen Enhancers aus ei ner anderen
Quel l e zu bentihen, sel bst wenn es G unde fiur di e Annahne
gab, dal beide gl eich stark waren.

Der Hauptantrag w rd daher wegen mangel nder
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erfinderischer Tatigkeit zuriuckgew esen.

Hi | f santrag

Artikel 123 (2) EPU

20. Der Hilfsantrag unterschei det sich vom Hauptantrag durch
den am Ende des Anspruchs 1 aufgenommenen Zusatz "wobei
der Enhancer um den Faktor 3 - 5 besser als der von
SV40, abhangig vom Wrtssystem ist."

21. In bezug auf Lokalisierung und Starke des beanspruchten
Enhancers offenbart die Annel dung in der eingereichten
Fassung f ol gendes:

"Der Enhancer ist in der HOW-DNA im H ndl I | E-Fragnent
| okalisiert (...), das das Pst |-m Fragnent unfaldt
(...). Nach Anspruch 2 wurden 2 Reconbi nanten isoliert,
die 341 bzw. 262 bp HCW-DNA ent hi el ten, angeordnet be
Position -118 bis -458 bzw. -263 bis -524 der
publ i zi erten DNA-Sequenz (...). Die Uberlappung von 196
bp enthalt einen wesentlichen Teil des Enhancers.

Del eti onsnutanten (...) sind ebenfalls Enhancer-aktiv"
(S. 1, Zeilen 13 bis 24). Auf Seite 1, Zeilen 34 und 35
hei Bt es weiter: "Damt ist der Enhancer um den Faktor
3 - 5 besser als der von SV40, abhéangig vom Wrts-
system" Danach folgt ein Beispiel, das zeigt, dal das
CA- DNA- Fragnent, das sich von -263 bis -524 erstreckt,
di e Transkriptionsrate um zwei G 6f3enordnungen steigert.

22. Di ese Ausf Uhrungen bel egen ausdricklich, dalR das C4- DNA-
Fragnent di e neu beanspruchte Ei genschaft besitzt. Eine
explizite Ofenbarung, wonach auch die in Anspruch 2,
der auf Anspruch 1 rickbezogen ist, genannten Enhancer

0794.D N
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di ese Ei genschaft aufweisen, gibt es nicht.

23. Die Kammer stellt fest, dal die i mauf Anspruch 1
r ickbezogenen Anspruch 2 beanspruchten Fragnente, die
sich von Position -524 bis -458 und von Position -463
bis -118 erstrecken, nicht das 196 bp | ange DNA- Fragnent
enthalten, das auf Seite 1 als wichtiger Teil des
Enhancers beschrieben wird. Daraus folgt, daf die
urspringlich eingereichte Fassung des Patents nicht
einmal inplizit offenbart, daR di e obengenannten
Fragnente - ebenso wi e der voll stéandi ge Enhancer - die
Transkription i mVergleich zu SV40 um den Faktor 3 - 5
ver bessern.

24. M ndest ens der Gegenstand des Anspruchs 2 war somt in
der Annel dung in der urspringlichen eingereichten
Fassung nicht offenbart. Da der Hi | fsantrag den
Erforderni ssen des Artikels 123 (2) EPU nicht genigt,
wird er zuriuckgew esen

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen Griunden wird entschi eden:

1. Di e angef ocht ene Ent schei dung wi rd auf gehoben.
2. Das Patent wird w derrufen.
Di e Geschaftsstell enbeanti n: Di e Vorsitzende:

0794.D N
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U. Bul t mann U. Ki nkel dey



