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Sachverhalt und Antréage
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Auf di e europdai sche Pat entannel dung Nr. 88 117 902. 2
betreffend "Azel astin enthaltende Arzneimttel zur
Anwendung in der Nase und/ oder am Auge" wurde das

eur opdi sche Patent Nr. 0 316 633 auf der G undl age von
si eben Ansprichen erteilt.

Gegen das erteilte Patent hatte di e Beschwerdegegnerin
unter Hinweis auf Artikel 100 a) EPU wegen mangel nder
Neuheit und mangel nder erfinderischer Tatigkeit des
Cegenstandes des Streitpatents Einspruch eingel egt und
zur Stutzung des Einspruches insbesondere auf die

Ent gegenhal t ung

(1) DE-C-2 164 058
Bezug genommen.

Von der Vielzahl der weiteren im Verl aufe des

Ei nspruchs- und Beschwerdeverfahrens von den Parteien
genannten Dokunente sind die fol genden von Bedeut ung
gebl i eben:

(11) Vergl eich der Wrksankeit und Tol eri erbarkeit von
Azel astin Nasenspray, Azelastin Tabletten und
Astem zol in der Behandl ung jahreszeitbedi ngter
al l ergi scher Rhinitis, Projektnumrer A-05610,
St udi ennunmrer 2758, datiert 16. Novenber 1990;

(16) I nternational Journal of Pharmaceutics, 12,
(1982), Seiten 77 - 85;

(17) Unt er suchung zur Wrksankeit und Vertraglichkeit
von Azel astin HC Nasenspray wahrend sechs
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(18)

(19a)

(19b)

(20)

(21a)

(21b)

(21c)

(21d)

(21e)
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nonati ger Behandl ung von Patienten mt
perenni al er allergischer Rhinitis, Projektnunmrer
A-5610, Studi ennunmer 2611, datiert

10. Februar 1989;

Schutz von Azel astin HCO Nasenspray gegenuber
nasal en Ver anderungen, hervorgerufen durch

Al'l ergene, Projektnumer A 5160, Studi ennumer
2688, datiert 9. Marz 1990;

Rote Liste 1986, Seite 81, Guppe S7

Rote Liste 1995, Seiten 260/ 261, insbes.
G uppe S76;

Phar maceuti cal Research, Band 4, No. 6, 1987
Seiten 445 - 449;

"Funktionelle Dermatol ogie", G Stuattgen und
H. Schaefer, Springer Verlag Berlin Heidel berg
New Yor k, 1974, Seite 415;

"Text book of Dermatol ogy", A Rook et al, erster
Band, dritte Ausgabe 1979, Bl ackwell Scientific
Publ i cati ons, Seiten 458/ 459;

Prescri bers Journal 1983, 23, Seiten 47 bis 53;

"Ext erne Therapi e von Haut kr ankhei t en”
O P. Hornstein et al, Georg Thienme Verlag
Stuttgart New York 1985, Seite 437

"Martindal e The Extra Pharmacopoei a",
E. F. Reynolds, 29. Ausgabe 1989, The
Phar maceuti cal Press London, Seite 443;
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(21f) "drug facts and conparisons", Ausgabe 1995, Facts
and Conparisons St. Louis, Seiten 2632/ 2633.

D e Einspruchsabteilung hat mt der am 28. Mirz 1996 zur
Post gegebenen Ent schei dung das Patent unter
Artikel 102 (1) EPU wi derrufen.

Di e Ei nspruchsabteil ung begrindete i hre Entscheidung im
wesentlichen damt, dall das im Streitpatent beanspruchte
Azel astin enthaltende Arzneimttel durch Beispiel 24 der
Ent gegenhal tung (1) neuheitsschadlich vorweggenonmen
werde. Die dort beschriebene 0.3%ge Lb6sung sei, we
durch di e Ei nsprechende gl aubhaft dargel egt, auch zur
nasal en Anwendung oder zur Anwendung am Auge geei gnet.

I n Beispiel 24 sei zwar nur allgenein eine Wrkstoffbase
al s Ei nsat zprodukt genannt, aufgrund des Sachverhaltes,
dalR Azel astin den besonders bevorzugten Wrkstoff dieser
Ent gegenhal tung darstell e, misse aber davon ausgegangen
wer den, dal} di eses Beispiel auf Azelastin gerichtet sei.

Die Hilfsantrage, die unter anderem ei ne Ausschl ul3-

besti mmung besagten Bespiels 24 enthielten, seien zwar
formal neu, es fehle jedoch an der notwendi gen
erfinderischen Tatigkeit, da aus der in der Beschreibung
zum Streitpatent genannten Entgegenhal tung DE- A-

3 530 793 bekannt sei, dall dem Azel astin verwandte

Ver bi ndungen zur nasal en Behandl ung von Rhinitis in Form
von Losungen oder Sal ben ei ngesetzt wirden.

Di e Beschwerdefidhrerin hat gegen di ese Entschei dung
Beschwerde erhoben. Am 5. April 2000 hat eine nundliche
Ver handl ung stattgefunden, in deren Verlauf die
Beschwer def Ghrerin ei nen neuen Haupt- und Hi | fsantrag
ei ngerei cht hat. Der einzige Anspruch des Hauptantrages
lautet wie fol gt:
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"Verwendung von Azel astin oder dessen physi ol ogi sch
vertraglichen Salzen als alleiniger Wrkstoff zur
Herstellung eines Arzneimttels zur nasal en oder
okul aren Behandl ung von al |l ergi sch bedi ngt em oder
vasonot ori schem oder durch Rhino-Viren verursachtem
Schnupfen und dessen Krankheitssynptonen."

Der einzige Anspruch des Hilfsantrages unterschei det
sich vom Wrtlaut des Anspruchs des Hauptantrages durch
di e Ergadnzung "Verwendung. .. ... zur Herstellung eines
Arzneimttels mt einem Gehalt an Azel astin von 0, 003
bis 0,5 Gew. -% Azel astin....".

D e Beschwerdefdhrerin hat schriftlich und nmindlich
unter anderem f ol gendes vorgetragen

Di e Neuheit des Cegenstandes des Streitpatents grunde

si ch gegenuber allen genannten Entgegenhal tungen auf die
nasal e und okul are Behandl ung i n der beanspruchten

Ver wendung, wobei di e dem beanspruchten CGegenstand am
nachst en konmende Ent gegenhal tung (1) Azel astin

| edi glich neben weiteren Benzyl pht hal azi non-Deri vat en
fdar ubliche system sche Anwendungen, wi e perorale

Ver abr ei chung, beschrei be.

Aus ei ner Gesantschau der Veroffentlichungen (16) und
(19a) bis (21f) sei fur den Fachmann ein Vorurtei
gegenuber der nasal en und okul aren Applikation der aus
der Entgegenhaltung (1) bekannten Azel astinzubereitungen
gegeben. Dald ein solches Vorurteil nicht nur in der
medi zi ni schen Literatur, sondern auch in der Praxis

best anden habe, sei aus dem uberrei chten D agramm zu

si nkenden Absat zzahl en topi scher Anti hi stam n-Pré&parate
begi nnend mt dem Jahr 1976 zu ent nehnen.
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Fur die erfinderische Tatigkeit spreche, dalR das
verwendet e Azel astinarzneimttel praktisch keine
Zilientoxizitat aufwei se und Hautrei zungen nicht

hervor gerufen wirden. |nsbesondere sei zu vernerken, dald
ei ne kombi nat ori sche Anwendung mt nachteiligen al pha-
Synpat hi kom neti ka nicht erforderlich sei, da im
Cegensatz zu al l en bekannten Anti hi stam ni ka Azel astin
bei topischer Anwendung in der Nase auch die Synptone
der verstopften Nase bekdnpfe. D eser Effekt sei bei den
system schen Anwendungen von Azel astin gemal3 der

Ent gegenhal tung (1) nicht zu erzielen. Die Studien (11)
sow e (17) und (18) bel egten di ese Effekte.

I mLichte des Standes der Techni k nach der

Ent gegenhal tung (1) koénne somt die dem Streit patent
zugrundel i egende Auf gabe darin gesehen werden, einen
neuen Weg zur Behandl ung von Heuschnupfen oder
vasonot ori schem oder durch Rhino-Viren verursachtem
Schnupfen zu finden.

Mt Bezug auf das bestehende Vorurteil gegeniber dem
nasal en oder okul aren Applikationsort von Azel astin und
die weiterhin erzielten Vorteile, die we folgt

zusamengef alit werden konnten:

(1) anwendbar in geringerer Dosis als Mttel in
Tabl ett enf orm

(i) kei ne nedi kament 6s bedi ngt e Midi gkei t,

(iii1) verbesserte Wrkung bei verstopfter Nase
gegeniber Tabl ettenform

(i1v) Wrkung bis zu 12 Stunden



VI .

VII.

1101.D

- 6 - T 0452/ 96

(v) Anwendungszei traum bis zu 6 Monaten gegeniber
3 Tagen bis 4 Wchen bei bekannten Préaparaten,

(vi) schnell er Wrkungseintritt innerhalb von
30 M nut en,

sei die beanspruchte LOsung gegenuber der
Ent gegenhal tung (1) als erfinderisch anzusehen.

Der Hilfsantrag diene zur Spezifizierung des als
vorteil haft anzusehenden geringen Wrkstoffanteils im
Arzneimttel

Di e Beschwerdegegnerin hat schriftlich unter anderem
ausgef ohrt, dall auf der G undl age der gl eichen
Dokunente, im Gegensatz zum Vortrag der Beschwerde-
fahrerin, das Vorhandensein eines Vorurteils gegeniber
nasal er und okul arer Applikation von Azelastin als
Wrkstoff zu bestreiten sei. Daridber hinaus kdénne nicht
unber tcksi chtigt bl ei ben, dall di e Entgegenhal tung (1)
ausdr uckl i ch di e Behandl ung von Heufieber und Rhinitis
vasonot ori ca beschrei be, wobei die in di esem
Zusanmenhang genannt en Zubereitungsfornmen Tropfen,
Pasten und Sal ben al s Lokal t herapeuti ka zur Aufbringung
auf Schl ei mhaute der Nase oder des Auges zu verstehen
seien. Verneintlich Gberraschende Vorteile, we
geringere Dosis und schnellerer Wrkungseintritt, |agen
bei | okaler anstatt peroraler Applikation mt Tabletten
far den Fachmann al s Sel bstverstandlichkeiten auf der
Hand.

D e Beschwerdegegnerin hat mt Schrei ben vom
16. April 1997 ihren Einspruch zurickgenommen und sich
in der Folge nicht mehr am Verfahren beteiligt.
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Di e Beschwerdefidhrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Pat ents auf der G undl age des in der nundlichen

Ver handl ung al s Hauptantrag vorgel egt en Pat ent anspr uchs.
H | f swei se beantragte sie die Aufrechterhal tung auf der
G undl age des ebenfalls in der mindlichen Verhandl ung
als Hilfsantrag vorgel egten Pat ent anspruchs.

Ent schei dungsgr inde

1101.D

D e Beschwerde ist zul assig.

D e Kammer sieht im Rahnen des Beschwerdeverfahrens
kei nen Grund eines der im Einspruchs- oder Beschwerde-
verfahren nachtré&glich eingereichten Dokunmente als

ver spat et es Vorbringen zurickzuwei sen, da der Inhalt
di eser Dokunente, wenn auch teilweise nur gutachtlich,
entweder als Antwort auf di e Entschei dungsgrinde der
Ei nspruchsabteil ung oder als techni sches Hi ntergrund-
W ssen gesehen werden kann.

I n der Zurickwei sung der innerhalb der Frist nach

Regel 7l1a EPU ei ngerei chten Dokunente (15) bis (19b)
durch die Einspruchsabteilung als verspatet gemal
Artikel 114 (2) EPU sieht die Kanmer keinen VerstoR
gegen die Verpflichtung zur Gewdhrung rechtlichen Gehors
nach Artikel 113 EPU, wi e dies von der Beschwerde-
fdhrerin in der Beschwerdebegrindung behauptet wird. Die
Set zung ei ner Frist nach Regel 7l1a EPU ist nicht als

Auf f orderung zur Einreichung weiterer Beweismttel
anzusehen (T 39/93, ABlI. EPA 1997, 134). Sie | alt daher
di e Befugnis zur Zurickwei sung verspateten Vorbringens
unbertdhrt. Mt der Beurteilung, dal die neu

ei nger ei chten Dokunente weni ger rel evant seien als das
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zu di esem Zei t punkt bereits im Verfahren befindliche
Material und dal3 kei ne G unde erkennbar seien, warum
di ese Dokunente nicht auch zu ei nem fruheren Zeitpunkt
hatten ei ngereicht werden kénnen, hat die Einspruchs-
abt ei l ung i m Rahnmen aner kannt er Recht sprechungs-
grundsét ze gehandelt (Rechtsprechung der Beschwerde-
kamrern des EPA, 3. Auflage 1998, VI.F.2.1).

Der einzige Anspruch des Hauptantrages entspricht dem
erteilten Anspruch 2 und | Bt sich aus Anspruch 2 der
Annel dung in der urspringlich eingereichten Fassung
herleiten. Der zusatzlich imeinzigen Anspruch des

H | f santrages eingefigte Cehalt des Arzneimttels an
Azel astin findet seine Stitze auf Seite 4, Zeilen 3 bis
7, entsprechend Seite 6, zweiter Absatz der urspringlich
ei nger ei chten Beschr ei bung.

Die Erfordernisse des Artikels 123 (2) und 123 (3) EPU
sind somt als erfillt anzusehen.

Der fur die Beurteilung der Neuheit des beanspruchten
Cegenstandes einzig relevante Stand der Technik ist die
Ent gegenhal tung (1).

D ese Entgegenhaltung betrifft basisch substituierte
4- Benzyl - 1- (2H) - pht hal azi non-Derivate mt starker

Anti hi stam n-Wrkung, ihre Salze, Verfahren zu ihrer
Herstel l ung und diese als Wrkstoff enthaltende
pharmazeuti sche Praparate. Al's besonders bevorzugt wrd
4- (p- Chl or benzyl ) - 2-[ N- et hyl - per hydr oazepi nyl - (4)] - 1-
(2H) - pht hal azi non (Azel astin) beansprucht. Azelastin
wird als besonders bevorzugtes Derivat wegen seiner
guten Wrksankeit genannt. Die als erfindungsgenald
angesehenen Produkte sollen in den Ublichen

Zuber ei t ungsf or mren anwendbar sein. Erwahnt sind unter
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anderem Tropfen und Sal ben. Di ese Zubereitungsfornen
sollen mt Erfolg u. a. zur Behandl ung bei Veranderungen
der Haut und Schl ei mhaut, w e Heufieber und Rhinitis
vasonot ori ca, eingesetzt werden. Mnopréparate sind
ausdr uckl i ch erwahnt. Germal3 den Vergl ei chsbei spi el en

wer den unter anderem O, 215 ng/ kg der Ver bi ndung

4- (p- Chl or benzyl ) - 2-[ N- et hyl - per hydr oazepi nyl - (4)] - 1-
(2H) - pht hal azi non (Azel astin) appliziert. Mt Bezug auf
weitere Testergebnisse wird die Effizienz und hohe orale
Wrksankeit sowi e die | ange Wrkungsdauer der Verbi ndung
betont. Schlielllich beschrei bt Beispiel 24 die
Herstel l ung ei ner Losung enthal tend 300 ng W rkst of f base
(al's Hydrochlorid), aufgefdllt auf 100 m, die in
Ampul | en verschl ossen und sterilisiert wird (vgl. (1),
Spalte 1, Zeilen 30 bis 32; Spalte 3, Zeilen 7 bis 11
Spalte 4, Zeile 66 bis Spalte 6, Zeile 15; Spalte 6,
Zeilen 16 bis 41, insbes. Zeile 36).

Der Gegenstand des ei nzi gen Anspruchs des Hauptantrages
i st gemalR Wortl aut weder auf topi sche Anwendungen

ei ngeschrankt, noch kann ei ne system sche Wrkung von
Azel astin al s ausgeschl ossen angesehen werden. Die
Kanmer kann somt nur zu dem Schl ul3 gel angen, dal3 der
Unt er schi ed des Cegenstands des ei nzi gen Anspruchs des
Haupt ant r ages gegenuber den in der Entgegenhal tung (1)
al s bekannt of fenbarten Verwendungen von Azel astin nicht
bereits generell in einer topischen gegenuber einer
system schen Anwendung gesehen werden kann. Vi el nehr
komt bei bekannter all genei ner Behandl ungsnibgli chkeit
ni cht naher spezifizierter Schleimhaute als neues
Merkmal lediglich die in der Entgegenhal tung (1) nicht
erwdhnt e nasal e oder okul are Behandl ung in Betracht,

al so der Ot der Behandl ung auf der Schl ei mhaut.

Besagter einziger Anspruch des Hauptantrages ist zwar in
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der von der G ofRRen Beschwerdekamer in der Entscheidung
G 1/83 (ABlI. EPA 1985, 60) festgel egten Formfiir eine
zwei te oder weitere nedizini sche Anwendung abgefaldt. In
der Entgegenhaltung (1) ist aber bereits di e Behandl ung
der Schl ei mhaut als solche offenbart. Daher erscheint es
der Kammer zweifelhaft, ob in der Angabe der Behandl ung
spezieller Orte der Schleimhaut, wie in der Nase oder
dem Bi ndehaut sack des Auges (Okul ar), eine Gundl age fur
di e Anerkennung einer zweiten oder weiteren
medi zi ni schen I ndi kation im Si nne der Entschei dung der
Groflen Beschwer dekamrer gesehen werden kann. Der Verweis
auf die Schl ei mhaut in der Entgegenhaltung (1) ninmmt

di esen Behandl ungsweg jedenfalls generell als nicht nehr
neu vorweg, so dal3 eine Situation wi e sie der

Ent scheidung T 143/94 (ABI. EPA 1996, 430,

"Trigonellin") zugrunde lag, imvorliegenden Fall nicht
unm ttel bar gesehen werden kann

Da di e nachst ehenden Ausf ihrungen zur Frage der
erfinderischen Tatigkeit des Gegenstandes des
Streitpatents zu ei nem ei ndeuti gen Ergebnis fuhren, kann
imvorliegenden Fall eine abschlielRende Beurteilung der
Frage, ob eine weitere Indikation vorliegt dahingestellt
bl ei ben und di e Neuheit des beanspruchten Gegenstandes
zugunsten der Beschwerdefihrerin unterstellt werden

Auf der Gundl age des voranstehend unter Punkt 4.2
Gesagten kann folglich zur Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit die dem Streitpatent
zugrundel i egende Auf gabe gegentber der Ent gegenhal tung
(1), die unstreitig auch den nachst konmenden Stand der
Techni k darstellt, lediglich darin gesehen werden, einen
definierten Applikationsort auf der Schleinmhaut fiar die
Behandl ung von al |l ergi sch bedi ngt em oder vasonotori schem
oder durch Rhino-Viren verursachtem Schnupfen zu finden
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D e Beschwerdefdhrerin hat sich zwar darauf berufen, dald
ent gegen al l en Erwartungen Azel astin als einziges

Anti hi stam ni kum das Probl em der verstopften Nase in der
Anwendung al s einziger Wrkstoff |dse und dies auch nur
bei | okal er topischer Applikation, wohingegen alle
anderen bekannten Anti histam ni ka hierfir die

gl ei chzei ti ge Anwendung von al pha- Synpat hi kom neti ka
erforderten.

DalR di ese Probl em 6sung i m Vergleich zu anderen

Anti hi stam ni ka tatséachlich gegeben sein soll, ist im
vor | i egenden Fall aber entschei dungsunerheblich und sol
von der Kammer nicht in Zweifel gestellt werden. Es
fragt sich jedoch, ob dies wirklich eine weitere Aufgabe
gegenuber den aus der Entgegenhal tung (1) bekannten

Azel ast i nanwendungen begr inden kann. In di esem
Zusamenhang vernmag di e Kamer jedenfalls nicht zu
erkennen, auf wel cher G undl age di e vorgel egten

kl i ni schen Studi enberichte (11), (17) und (18) als

Ver gl ei chst est gegeniber den aus der Entgegenhal tung (1)
bekannt en Anwendungen di enen konnten, wenn, w e

vor anst ehend auf gezei gt, dieser Stand der Techni k durch
di e Anwendungsniglichkeit von Tropfen und Sal ben bei

Ver d&nder ungen der Schl ei mhaut nicht ausschliel3lich auf
ei ne system sche Wrkung von Azel astin ei ngeschr ankt
sein soll. De Studien (11), (17) und (18) bel egen
unstreitig fur Azelastin als Wrkstoff nur Vorteile von
Nasensprays gegeniber peroral er Verabrei chung von
Tabl et t en.

I n di esem Zusammenhang i st zu betonen, dal der einzige
Anspruch genmal3 Hauptantrag nicht als auf die Verwendung
von Azel astin zur Herstellung ei nes Nasensprays zur
Behandl ung von al |l ergi sch bedi ngt em oder vasonotori schem
oder durch Rhino-Viren verursachtem Schnupfen
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ei ngeschr ankt ist.

Auf grund des Fehl ens rel evanter Vergl ei chsstudien
gegenuber den Anwendungsfornen von Azel astin nach dem
nachst kormenden Stand der Techni k und i nsbesondere in
Abwesenheit jeglicher Stitze imStreitpatent fur eine
spezifische Wrkung von Azel astin auf die sogenannte
verstopfte Nase einzig bei topisch |okaler Applikation
si eht di e Kammer kei ne Miglichkeit, eine solche Wrkung
in die dem Streitpatent zugrundeliegende Aufgabe

ei nzubezi ehen, zumal erstmalig in der nindlichen

Ver handl ung gel tend gemacht wurde, dalR di ese Wrkung bei
system scher Anwendung vollig fehle. Dieser Vortrag
scheint auch nicht imEinklang mt den in Dokunent (11)
vor gel egt en Versuchser gebni ssen zu sein (vgl. insbes.
"Summary", Abs. 3).

Dies gilt gleichermal3en fir die noch angefihrten
Vorteile, w e nicht vorhandener bitterer Geschnmacks-
ei ndruck des nach dem Streitpatent verabreichten

Azel astins bei einer sehr hohen Anzahl von Test personen,
zumal im Streitpatent Seite 2, Zeilen 36/ 37,

Azel astinl dsungen als mt aul’erordentlich bitterem
Geschmack behaftet beschrieben werden und demmach wohl
nur eine bestimte Sprihapplikation den bitteren
Geschmack vernei den hel fen kann, worauf, wi e bereits
angedeut et, der jetzt beanspruchte Gegenstand in

kei nster Wi se ei ngeschrankt ist.

I m Hi nblick auf die nicht vorhandene ausdrtckliche

Ei nschr ankung der Lehre der Entgegenhal tung (1) auf
system sche Anwendungen und di e dort ausdricklich
erwahnt e Anwendung der Wrkstoffe als Monopréaparate
kénnen auch di e voranstehend unter Punkt V im
Sachverhalt von der Beschwerdefihrerin geltend gemachten
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Vorteile (i) bis (vi) nicht in die bestehende Aufgabe
ei nbezogen werden. G eiches gilt dann imHi nblick auf
di e Vernei dung der durch di e Dokunmente (19a; b)
unstrittig nachgew esenen schwerw egenden Nachteile von
in Konbination mt Antihistam ni ka ei ngeset zten al pha-
Synpat hi kom neti ka.

Di e bei dieser Sachl age unverandert bestehende oben
unter Punkt 5 aufgezeigte Aufgabe soll gemalR dem

ei nzi gen Anspruch des Hauptantrages durch di e MaRgabe

ei ner nasal en oder okul aren Behandl ung zur Besti nmmung
des Applikationsortes auf der Schlei mhaut gel 6st werden.

Mt Bezug auf die in den Beispielen zum Streitpatent
hergestellten Préaparate in Formvon Nasensprays,
Nasent r opf en, Nasensal be und Augentropfen, die
unbestritten fur eine nasal e oder okul are Behandl ung
geei gnet erschei nen, kann di e best ehende Aufgabe auch
al s tatsachlich gel 6st angesehen werden.

I n Abwesenheit eines Vorurteils gegentber dem der

Ent gegenhal tung (1) zu entnehnmenden Applikati onsweg von
Azel astin uber die Schleimhaut kann di e Kamer nur

schli eRen, dalR der Fachmann i m Bedarfsfall alle

t herapeuti sch vorteil haft erschei nenden Schl ei mhautorte
fur eine erfol grei che Behandl ung der in der

Ent gegenhal tung (1) mt Azelastin als therapierbar

of fenbarten und mt Veranderungen der Schl ei mhaut

ei nher gehenden Krankheiten zum ndest fur eine ndhere
Unt er suchung in Betracht ziehen wirde, so z. B. auch fair
die in der Entgegenhaltung (1) ausdrucklich erwdhnte
Rhinitis vasonotorica

Dall hierfir sogar ein erheblicher Bedarf bestehen kann,
hat di e Beschwerdef ihrerin ei ndrucksvoll anhand des in
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der mindl i chen Verhandl ung utberrei chten D agranms zu
Absat zen topi scher Anti histam n-Préparate i nsbesondere
in den 70er Jahren des zu Ende gehenden Jahrhunderts
gezei gt .

Es liegt nach Auffassung der Kanmer nicht nur

unm tttel bar auf der Hand, daR der Fachmann fir Rhinitis
vasonotorica ei ne nasal e Applikation, also die
Nasenschl ei mhaut al s bevorzugten Schl ei mhaut -

appl i kationsort fir Studien zuerst ins Auge falit.

Dar tiber hi naus hat die Einspruchsabteilung in ihrer

W derrufsentschei dung zu Recht festgestellt und dies ist
auch der Streitpatentschrift Seite 2, Zeilen 52 bis 57,
zu ent nehnmen, war dem Fachmann am Prioritatstag des
Streitpatents die nasal e Applikation von Phenyl -

pht hal azi non- Deri vaten, al so von gegeniber den im
Streitpatent verwendeten Derivaten zum ndest
grundstrukturell verwandten Phthal azi nonen, keinesfalls
so frend, als dal diese Applikationsart nicht in eine

Li ste der noglichen Applikationsfornmen von

Pht hal azi nonderi vat en auf genomren wer den konnte.

Bei dieser Sachl age kann die Kamrer nur schlielen, dal3
der Fachmann durch di e Entgegenhal tung (1), angeregt zu
Studi en zur nasal en Applikation von Azelastin, in
nahel i egender Wi se zum Gegenstand des ei nzi gen
Anspruchs des Hauptantrages gel angt.

D e Beschwerdefidhrerin hat jedenfalls keine
Besonder hei ten der Fornulierung fir eine nasale
Anwendung von Azel astin geltend gemacht und di e Kanmer
si eht auch kei ne untberw ndbaren gal eni schen
Schwi eri gkeiten, die den Fachmann von ent sprechenden zur
nasal en Appli kation geei gneten Fornulierungen oder
alternativ, speziellen Augentropfen, hatte abhalten
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konnen.

Dengegenldber hat sich di e Beschwerdef dhrerin darauf
berufen, dal die voranstehend als bekannt aufgezeigte

al | genei ne Lehre zur Behandl ung bei Ver&nderungen der
Haut und Schl ei mhaut mt Azelastin nur system sch zu
verstehen sei und die Schleimhaut in (1) nur insoweit
als Wrkort offenbart sei, als der Fachmann aufgrund

ei nes bestehenden Vorurteils die topisch | okale
Anwendung von Anti hi stam nen, zu denen auch Azel astin
zahl t, wegen nicht tol erabl er Nebenw r kungen
ausschl i ee. Dem kann sich die Kammer nicht anschliel3en.

Fir di e Anerkennung eines Vorurteils gelten nach

al | genei ner Recht sprechung der Beschwerdekamern des
Eur opéai schen Patentants enge G enzen. Derjenige, der
sich auf ein bestehendes Vorurteil beruft, sollte nicht
nur di e abl ehnende Hal tung ei nzel ner Fachl eute oder
Firmen geltend machen oder nur auf vereinzelte

wi ssenschaftliche Artikel bzw isolierte technische

| nf ormati onen in wenigen Patentschriften verweisen, die
nogl i cherwei se besonderen Voraussetzungen zugrundel i egen
und nur personliche Ansichten des Verfassers

wi der spi egel n kdnnten. Dies gilt jedoch nicht fur klare
und ei ndeuti ge Ausfihrungen in ei nem St andardwerk oder
Lehr buch, in dem das all genei ne Fachwi ssen auf dem
Cebi et zusammengefallt ist. Das Vorurteil muz am
Prioritatstag bereits bestanden haben, ein Vorurteil,
das sich erst spater entw ckelt hat ist ohne Bel ang
(vgl. hierzu die zusanmenfassenden Ausf uhrungen unter
|.D. 7.2 in "Rechtsprechung der Beschwerdekanmern des
Eur opéi schen Patentants”, 3. Auflage 1998).

Der von der Beschwerdef Ghrerin herangezogene
druckschriftliche Stand der Technik erfullt die
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vor anst ehend unter Punkt 9.1 aufgezeigten Kriterien der
engen Grenzen jedenfalls nicht.

Der Veroffentlichung (16) | &Rt sich auf Seite 85 zwar
ent nehnen, dalR die intranasal e Verabrei chung von
Anti hi stam nen wegen schwerer Nebenw rkungen zwei fel haft
sein kann und aufgrund von Zilientoxizitat unter

besti mten Urst anden sogar verm eden werden sollte;

di ese Veroffentlichung betrifft jedoch unbestritten

kei ne Benzyl pht hal azi non-Derivate, wie in der

Ent gegenhal tung (1) beschrieben, und verwei st auf

Seite 77 sogar auf den in 1982 offensichtlich bekannten
Gebrauch von Anti histam nen in Nasentropfen.

Die Veroffentlichung (20) aus dem Prioritatsjahr des
Streitpatents, die u. a. auf einen der Autoren von (16)
zur ickgeht, ist ein Review Artikel, der sich zwar auch
auf Zilientoxizitéat bezieht, jedoch inhaltlich in grol3en
Teilen die Veroffentlichung (16) unfallt und ebenfalls

ni cht auf Anti hi stam ni ka des Typs der Ent gegenhal tung
(1) gerichtet ist.

D e Dokunmente (21a; b; d) kénnen zwar als all geneine

Lehr bucher der Dermatol ogi e anerkannt werden, jedoch

| assen die zitierten Textpassagen entweder nicht

unm ttel bar ei nen Zusammenhang mt der beanspruchten

t her apeuti schen Verwendung erkennen oder sind vage in
der Aussage, we z. B.

(1) externe Antihistam nica seien in einigen
besti mm en Landern wegen Sensi bili sierungsgef ahr
nicht in Gebrauch (21a);

(i) der Hi nweis, dal Phenothi azine die starkste
sensi bilisierende Wrkung zei gen, dal3 jedoch alle
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t opi sch angewandt en sensi bilisierend wrken
(21b);

(iii) die Angabe, dalR verschi edene Anti histam ni ka
Kont akt ekzenme ausl 6sen kdnnen und dald aus
al | ergol ogi scher Sicht die topi sche Anwendung
di eser Medi kanent e wei t gehend verm eden wer den
sollte (21d).

D e Kammer verkennt nicht, dal die Druckschrift (21c)
bei der Cegeniberstellung von topi schen und system schen
Therapien in der einleitenden Betrachtung all genein,
aber ohne Nennung ei ner Medi kanment engruppe, nachteilige
Fol gen fir bestimte Patientengruppen, u. a. solche mt
al l ergi scher Rhinitis bei |okaler Mdikation aufzeigt
und dalR di ese Druckschrift im Rahmen der Di skussion
besti mmt er Medi kament enkl assen wi e Corti cost eroi de,
Anti bi oti ca und Anastheti ka auch di e Aussage enthéalt,
dall Anti hi stam ni ka nicht | okal angewandt werden
sollten. Der Inhalt der Druckschrift (21c) kann aber

wi ederum nur als einzel ne Expertennei nung gewert et

wer den und kommt in der zusamenfassenden Schl ul3-

f ol gerung sogar zu der All genei nerkenntnis, dal3 die

| okal e Applikation von Wrkstoffen di e anzustrebende
Ver abr ei chungsnet hode sein sollte, es sei denn die
Krankheit habe sich bereits zu weit ausgebreitet oder

i st zu schwerw egend. Es folgen textlich sogar Vorteile
der | okal en Therapie, insbesondere fiur Auge und Nase.

Auch das am 14. Februar 2000 von der Beschwerdefihrerin
ei ngerei chte Gutachten des Experten M)sges verneint

ni cht generell eine | okal e Anwendung von Anti hi stam ni ka
vor demPrioritatstag des Streitpatents, verwei st

vi el mehr sogar auf antihistam nhaltige Praparate, die
sich vor demPrioritatstag des Streitpatents i m Hande
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bef unden haben.

G eiches gilt fur das in der mindlichen Verhandl ung
Uberrei chte D agranm der Absatze topischer Antihistam n-
Praparate. Dies zeigt zwar unzweifel haft einen
Abwartstrend der Absatze sol cher Praparate Uber etliche
Jahre hinweg zeigt, aber in jedem Fall auch, dal im
Prioritatsjahr des Streitpatents 1987 der Absatz sol cher
Produkt e noch fast 50 % des hdchsten angegebenen

Absat zes im Jahr 1976 erreichte. Dies rechtfertigt in
kei ner Wei se den Schl u3 darauf, dalR eine generelle

Abl ehnung oder sogar ein Ausschl uf3 von topi schen

Anti hi stam n- Prapar at en bestanden hatte. I m Gegentei

ist ersichtlich, dal sol che Praparate noch in

er hebl i chem Unf ang verwendet wurden.

Di e Dokunmente (21e; f) sind nach dem Prioritéatstag des
Streitpatents veroffentlicht.

Di e Kammer kann auch nicht in speziellen Sterilitats-
anf orderungen fur Augentropfen nach Arzneimttel -

besti mmungen, wobei der in Rede stehende Anspruch hierzu
auch keine Definitionen unfal3t, ein abwei sendes
Vorurteil oder einen Unterschied zum Stand der Technik
sehen.

SchlielBlich kénnen bei der vorliegenden nahel i egenden

t opi schen Behandl ung am Wrkort auch eine erweiterte
Formul i erung der dem Streitpatent zugrundeliegenden

Auf gabe unter Einbezug z. B. einer vorteil haften

Reduzi erung der W rkstoffnenge, einer Verm nderung
unerwinscht er Medi kanent ennebenw r kungen oder eines
schnel l eren Wrkungseintritts eine erfinderische
Tatigkeit nicht stitzen, da derartige Begleit-

er schei nungen dem Fachmann bei | okal em topi schen anstatt
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system schen Behandl ungsweg gel dufi g sind.

Auf grund des Nahel i egens der Alternative "nasal e

Behandl ung” ist es nicht erforderlich, naher auf die im
Anspruch noch genannte okul are Behandl ung ei nzugehen.

D ese Alternative konnte jedoch die Frage aufwerfen, we
di e nach Aussage der Beschwerdefihrerin ausschlieldlich
nach topi sch | okal em Auftrag von Azelastin in der
Nasenschl ei mhaut dort auftretenden vorteil haften
Wrkungen auch erzielt werden kénnen, wenn, w e vom

ei nzi gen Anspruch des Hauptantrages mtunfal3t, topisch

| okal an ei nem anderen Applikationsort, und zwar dem

Bi ndehaut sack des Auges aufgetragen wird und kei ne
system sche Wrkung eintreten soll. I m Unrkehrschl u3
bliebe somt fraglich, ob nicht auch alle verneintlichen
Vorteile, die sich bei Auftrag von Azelastin auf die

Bi ndehaut sdcke der Augen auf di e Nasenschl ei mhaute

auswi rken sol |l en, nicht auch bei dem Weg uber die
Mundschl ei mhaute, w e von der Lehre der Entgegenhal tung
(1) mtunfallt, erzielt werden kdnnen.

SchlielBlich kann di e Kanmer bei der gegebenen Sachl age
den von der Beschwerdefihrerin noch geltend gemachten
grofBen wirtschaftlichen Erfolg von Azel asti narznei -
mtteln zur topischen nasal en und okul aren Behandl ung
all eine nicht fur di e Begrindung der erfinderischen
Tatigkeit in Betracht ziehen.

Der einzige Anspruch des Hauptantrages erfullt somt
nicht die Erfordernisse des Artikels 56 EPU

D e voranst ehenden Ausf Uhrungen zum Hauptantrag gelten
ausnahnsl os auch alle fir den Hi | fsantrag, da der

ei nzi ge Anspruch dieses Antrages |ediglich zusatzlich
den Gehalt des verwendeten Arzneimttels an Azel astin
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von 0,003 bis 0,5 Gew. -% spezifiziert und, we

vor anst ehend unter 3.1 dargel egt, die Entgegenhal tung
(1) ebenfalls Praparate mt 300 ng Wrkstoff auf 100 ni
Losung aufgefillt beschreibt, so dalR der zusétzlich
beanspruchte Azel astingehalt weder eine Neuformnulierung
der best ehenden Aufgabe erfordert, noch als besonderes,
ni cht nahel i egendes Merkmal gelten konnte.

Der einzige Anspruch des Hilfsantrages erfullt folglich
ebenfalls nicht die Erfordernisse des Artikels 56 EPU

Ent schei dungsf or nel
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