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Sachverhalt und Antréage

3037.D

Auf di e europai sche Patentannel dung Nr. 88 118 429.5 mt
der Prioritat vom 6. Novenber 1987 wurde das européi sche
Patent Nr. 0 315 197 mt funf Ansprichen erteilt.
Anspruch 1 lautet wie folgt:

"Retardierte Arzneimttel fir eine einmal tagliche orale
Gabe enthaltend Diltiazemhydrochlorid in Dosierungen von
90- 270 ng bei einer in-vitro-Freisetzungsrate nach

Nati onal Formulary XIV des Wrkstoffes von 20 - 70 %
nach 1 h, 35 - 85 % nach 2 h, 50 - 100 % nach 3,5 h und
m ndestens 60 % nach 5 h, wobei Fornulierungen, bei
denen di e Freisetzung des Wrkstoffes durch eine
Menbrane erfol gt, ausgenomen sind."

Gegen das erteilte Patent haben di e Beschwerde-
gegnerinnen unter Hinweis auf Artikel 100 a) EPU wegen
mangel nder Neuheit und mangel nder erfinderischer

Tati gkeit des Gegenstandes des Streitpatents Ei nspruch
ei ngel egt. Von der Vielzahl der zur Stitzung der

Ei nspriche genannten Druckschriften sind lediglich die
Ent gegenhal t ungen

(1) "Orion Drug Information 12 August 1987 DI LZEM
120 ng SLOW RELEASE TABLET", ein aus dem
Fi nni schen Ubersetzter Text, im Oiginal

tituliert "Orionin | adke-tiedotus, No. 12 el okuu
1987 YR/ DI LZEM 120 ngy depottabl ."

(6) NATI ONAL AGENCY FOR MEDI Cl NES, CERTI FI CATE
303/897/93, Helsinki, 19 October 1993 und

(8) EP-B-0 068 446
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far das weitere Verfahren von Bedeutung geblieben.

Di e Einspruchsabteilung hat mt der am 1. August 1996
zur Post gegebenen Entschei dung das Patent genald
Artikel 102 (1) EPU widerrufen.

Di e Ei nspruchsabteilung hat unter anderem ausgefihrt,
daR der CGegenstand des Streitpatents in der erteilten
Fassung i m H nblick auf einen CGehalt an 120 ng

Di I tiazemhydrochl orid durch di e Entgegenhal tungen (1)
und (6) neuheitsschadlich vorweggenommen sei. Der

Ent gegenhal tung (1) seien zwar kei ne Angaben zur

Frei set zungsrate der dort beschri ebenen Fornulierung zu
ent nehnen, jedoch zeige die Entgegenhaltung (6) in vitro
Frei set zungsraten des aus der Entgegenhaltung (1)
beanspruchten Arzneimttels, die mt den beanspruchten
Frei set zungsraten als i mwesentlichen identisch
anzusehen sei en.

Alle H | fsantrage, genmald denen besagte Dosi erung von
120 nmg vom Schut zunf ang ausgenonmen sei, erfullten zwar
die Erfordernisse des Artikels 54 EPU, dem Gegenst and
der entsprechenden Anspriche kénne jedoch nicht die

not wendi ge erfinderische Tatigkeit i m Rahnmen von

Arti kel 56 EPU zuerkannt werden. Da di e Entgegenhal tung
(1) auch Dosierungen von 180 ng Dl tiazenmhydrochl orid
durch eine Ei nnahnme von 1,5 Tabletten zu 120 ng
beschrei be, sei der Fachmann ni cht abgehal ten gewesen,
Formul i erungen mit dber 120 ng und deneuf ol ge auch ni cht
mt 180 ng Diltiazenmhydrochlorid bereitzustellen

Auf grund der zahl ennél3i g breiten Angaben zu den

Frei set zungsraten i n den beanspruchten Fornulierungen,
die weitestgehend mt denen der Entgegenhal tung (1)
Uber| appen wirden, mif3ten auch di e di esbeziglichen
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Mer kmal e fir eine 180 ng Fornulierung als naheliegend
angesehen wer den.

Di e Beschwerdefthrerin (I nhaberin des Streitpatents) hat
gegen di ese Entschei dung Beschwerde erhoben und mt der
Beschwer debegr indung ei nen neuen Haupt- und zehn

Hi | f santr&ge ei ngereicht.

Anspruch 1 des Hauptantrages unterschei det sich von
Anspruch 1 in der erteilten Fassung durch die
Ei nschr &nkung auf Dosi erungen von Uber 120 bis 270 ny;

Anspruch 1 des ersten Hi | fsantrages unterschei det sich

von Anspruch 1 des Hauptantrages durch di e Ei nschrankung
auf Dosi erungen von 180 bis 270 ny;

Anspruch 1 des zweiten Hilfsantrages unterscheidet sich
von Anspruch 1 des ersten Hi |l fsantrages durch die
Ei nschr &nkung auf ei ne Dosi erung von 180 ny;

Anspruch 1 des dritten Hi | fsantrages unterschei det sich
von Anspruch 1 des zweiten Hil fsantrages durch

Dosi erungen von 90-270 ng bei einer in-vitro-

Frei set zungsrate nach National Fornmulary XV des
Wrkstoffes von 35-50 % nach 1 h, 50-70 % nach 2 h,
70-95 % nach 3,5 h und m ndestens 85 % nach 5 h...und
Formul i erungen enthaltend 120 ng Wrkstoff, ausgenonmen

si nd;

Anspruch 1 des vierten Hi |l fsantrages unterschei det sich
von Anspruch 1 des dritten Hilfsantrages durch
Dosi erungen von Uber 120 bis 270 ny;
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Anspruch 1 des funften Hi |l fsantrages unterscheidet sich

von Anspruch 1 des vierten Hilfsantrages durch die
Ei nschr &nkung auf Dosi erungen von 180 bis 270 ny;

Anspruch 1 des sechsten Hi |l fsantrages unterschei det sich
von Anspruch 1 des finften Hilfsantrages durch die
Ei nschr dnkung auf ei ne Dosi erung von 180 ngy;

Anspruch 1 des siebten Hilfsantrages |autet:

"Verwendung von Diltiazemhydrochlorid zur Herstellung
von retardierten Arzneimtteln fir eine einmal té&gliche
oral e Gabe bei der Behandl ung der Hypertonie enthaltend
Diltiazemhydrochl orid in Dosierungen von 90-270 ng be
ei ner in-vitro-Freisetzungsrate nach National Fornulary
XIV des Wrkstoffes von 20 - 70 % nach 1 h, 35 - 85 %
nach 2 h, 50 -100 % nach 3,5 h und m ndestens 60 % nach
5 h, wobei Fornmulierungen, bei denen die Freisetzung des
W rkstoffes durch eine Menbrane erfol gt und
Fornmul i erungen enthaltend 120 ng Wrkstoff, ausgenonmen
sind.";

Anspruch 1 des achten Hil fsantrages unterscheidet sich
von Anspruch 1 des siebten Hilfsantrages durch die
Ei nschr &nkung auf Dosi erungen von tber 120 bis 270 ny;

Anspruch 1 des neunten Hilfsantrages unterscheidet sich

von Anspruch 1 des achten Hi | fsantrages durch die
Ei nschr &nkung auf Dosi erungen von 180 bis 270 ny;

Anspruch 1 des zehnten Hi | f santrages unterschei det sich
von Anspruch 1 des neunten Hilfsantrages durch die
Ei nschr dnkung auf ei ne Dosi erung von 180 ng.
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Am 18. Novenber 1999 hat ei ne mindliche Verhandl ung
st at t gef unden.

Di e Beschwerdefidhrerin hat schriftlich und nindlich

unt er anderem vorgetragen, dall di e Entgegenhal tung (6)
Unsti mm gkei ten bezlglich der Datunsangaben auf den dem
Zertifikat zur Produktspezifikation von Dilzem 120 ng
bei gef gt en Dat enbl attern aufwei se und denzufol ge die
Ent gegenhal tung (6) unbertcksichtigt bleiben solle.

Dar iber hinaus fehle jeglicher Beweis, welche der in
Figur 1 auf unterschiedliche Prel3starken der Tabletten
bezogenen Test kurven zur Frei setzungsrate dem Produkt
nach der Entgegenhaltung (1) zuzuordnen seien.

Aber sel bst unter der Voraussetzung, was jedoch
bestritten werde, dall die Freisetzungsrate genmal3 der
Ent gegenhal tung (6) fur ein Produkt nach der

Ent gegenhal tung (1) als reprasentativ anzusehen sei,
nisse beridcksichtigt werden, dal3 ein 120 ng Dil zem
Produkt wie in der Entgegenhaltung (1) beschrieben vom
beansprucht en Gegenstand genal3 al | en Antragen
ausgenonmen sei und dal ein Freisetzungsprofil genmal3 der
Ent gegenhal tung (6) in keinem Fall fur Produkte mt

ei nem CGehalt von Uber 120 ng Dl tiazenmhydrochlorid als
repréasentativ angenommen werden kdnne.

Der Fachmann habe davon ausgehen niissen, dalR die Wrkung
von Diltiazem parallel zu den Pl asnmaspi egel n verl aufe
und es als voll koormen dberraschend anzusehen sei, dald
di e anti hypertensive Wrkung von Diltiazem auch dann

24 Stunden anhalte, wenn der Pl asnmaspi egel bereits nach
12 Stunden schon weit unter den als mniml angesehenen
t her apeuti schen Wert abgesunken sei. Bereits aus diesen
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G unden misse di e Schl uf3f ol gerung der Ei nspruchs-
abtei l ung, dall der Fachmann angel eitet gewesen sei, die
beansprucht en Dosi erungsfornen tatsachlich zu
formulieren, als typische ex post facto Anal yse
angesehen werden. Weder eine 180 ng Dl ti azemhydr o-
chlorid enthal tende Ei nzel tablette noch die taglich

ei nmal i ge Verabrei chung einer sol chen Tablette se

vor beschri eben oder nahegel egt, so dall gegenuber der
Ent gegenhal tung (1) di e LOsung ei ner Aufgabe basierend
auf einer einfacheren, billigeren und besseren
Formul i erung von Diltiazemhydrochlorid als auf einer
erfinderischen Tatigkeit beruhend angesehen werden
sollte.

Der Vortrag zum Hauptantrag gelte auch sinngemald fir
alle H | fsantrége einschlielllich der beanspruchten
Ver wendung i m Rahnen ei ner zweiten nedi zi ni schen

I ndi kat i on.

Di e Beschwer degegneri nnen haben dem wi der sprochen und
unt er anderem vorgetragen, dal3 die formal en Ei nwande der
Beschwer def ihrerin zur Entgegenhal tung (6) durch nichts
substantiiert seien und somt als pure Behauptung zur
Seite zu stellen seien. Imudbrigen miten alle MBwerte
bei unterschiedlichen PrelRdricken in der Tabletten-
herstel l ung i m Rahnen grofRer Schwankungsbreiten der

Frei set zungsr aten gesehen werden, so dal die Aufteilung
in drei individuell e MeBkurven genmald der Figur 1 der

Ent gegenhal tung (6) eigentlich bedeutungslos sei.

Zu den beanspruchten enger gefal3ten Freisetzungsraten
gemald den Hilfsantragen 3 bis 6 sei zu vernerken, dal}
gegenuber den wesentlich breiteren Freisetzungsraten
weder unterschiedliche Wrkungen als nachgew esen gelten
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kénnten, noch es gl aubhaft sei, dal di ese Freisetzungs-
raten dber den weiten Bereich von 90 ng bis 270 ny

Di|ti azemhydrochlorid die gleiche pharmazeuti sche

W rkung zei gen wirden.

Da di e Angabe einer einmal taglichen oralen Gabe nicht
al s abgrenzendes Merkmal in ei nem Produktanspruch gelten
kénne und di e Angabe ei ner Dosierung von Uber 120 ng
auch infinitesimal nahe an den numerischen Wert

120 angrenze und Dosi erungen von z. B. 120, 000001 ng
unf asse, konne gegenuber der Entgegenhaltung (1) mt
120 ng Diltiazem ent hal tenden Tabl etten kei ne
erfinderische Tatigkeit anerkannt werden, was dann be
der dort angezei gten Dosierung von 1,5 Tabletten auch
die in den Hi | fsantragen genannten entsprechenden

Dosi erungen in den Tabl etten als naheli egend erschei nen
| asse. Unabhangi g von di eser Betrachtung of fenbare die
Ent gegenhal tung (1) di e Hypertoni ebehandlung mt den
dort genannten Dosen bei einer taglich einmaligen

Ver abr ei chung und es sei nedi zi ni sch bedeutungsl os, ob
dem Patienten z. B. einundeinhalb Tabl ettensticke in

ei nem Behdl tnis zur Verabrei chung bereitgestellt wirden
oder die gleiche Dosis unnmttel bar in ei nem Tabl etten-
st uck.

Ferner sei insgesant die erfinderische Tatigkeit
gegenuber Beispiel 2/1 der Entgegenhaltung (8) mt den
dort beschri ebenen Frei setzungsprofilen in Verbindung
m t den Dosi erungen der Entgegenhaltung (1) zu

ver nei nen.

Di e Beschwerdef ihrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Patents auf der Basis des mt der Beschwerdebegrindung
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ei ngerei chten Hauptantrags, hilfsweise auf der Basis
ei nes der mt der Beschwerdebegrindung ei ngereichten
Hi | fsantrédge 1 bis 10.

Di e Beschwer degegneri nnen beantragten di e Zur ickwei sung
der Beschwer de.

Ent schei dungsgr inde

3037.D

Di e Beschwerde ist zul assig.

Dem Vortrag der Beschwerdef Ghrerin, dal die

Ent gegenhal tung (6) aufgrund unterschiedlicher

Dati erungen der zur behoérdlichen Zul assung des Produkts
Di | zem ei ngerei chten Unterlagen fur die Beurteilung der
Pat enti erbarkeit des Gegenstandes des Streitpatents
unber cksi chtigt bleiben soll, vermag di e Kammer nicht

zu fol gen.

Das dem Zul assungsantrag zugehorige Blatt zur

Produkt spezifi kation "Dil zem 120 ng fil m coat ed
tablet[s]" mt der Bezeichnung "B 3 VALI DATI ON OF THE
MANUFACTURI NG OPERATI ONS" ist nmit dem Datum 5. Juni 1986
ver sehen und verwei st auf bei gefigte Ergebni sse der

Besti mmung von Frei setzungsraten. Das D agranm genal3

bei gefligter Fig. 1 tragt u. a. die Kennzei chnung "1/85",
was sich offensichtlich auf die Produktionscharge der
Tabl et t engrundnmasse[ ker ne] bezi eht, die den Testnessungen
zur Erstellung der Freisetzungsgraphi ken zugrunde | agen.
Zwei weitere MeRprotokol |l blatter zur Bestimung der

Frei set zungsrate tragen das Datum 13.1.86 und 13. 1. 86a.
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DalR i m Ver| auf e ei nes Zul assungsverfahrens Unterlagen zu
unt erschi edl i chen Zei t punkten ei ngerei cht, nachgereicht
oder angefordert werden, ist nicht ungewdhnlich.

Der geltende Hauptantrag und die Hilfsantrage 1 bis 10
erfullen insoweit das Erfordernis des Artikels 84 EPU
al s dal3 der Wortl aut der zugehérigen Anspriche ei ner
Pat ent i er barkei t sprifung unter Artikel 56 EPU nicht

ent gegensteht. Dies wurde von den Beschwerdegegneri nnen
auch nicht in Frage gestellt.

Der von der Beschwerdefdhrerin im Ei nspruchsverfahren
erstmal i g beantragte Ausschl ul3 ei ner Dosierung von

120 ng Diltiazenmhydrochl orid stutzt sich zahl enmal3i g auf
die Untergrenze des auf Seite 5, Zeile 24 der U sprungs-
of fenbarung - diese entspricht Seite 3, Zeile 33 des
Streitpatents - als bevorzugt angegebenen Dosi erungs-
berei chs von 120 ng bis 240 ny, so dal3 beziglich dieses
Zahl enwertes kei ne Bedenken im Hi nblick auf

Artikel 123 (2) EPU bestehen. Auch die Erforderni sse des
Artikels 123 (3) EPU konnen als erfullt gelten.

Di e Ubrigen in den Ansprichen enthal tenen Dosi erungen
bzw. Dosi erungsberei che sind, was die reinen Zahl enwerte
betrifft, bereits in den urspringlichen und erteilten
Ansprichen 1 und 2 enthalten. D e Ausnahne der
Frei set zung des Wrkstoffes durch eine Menbrane erfol gte
bereits i m Priufungsverfahren gegentber zwei unter

Artikel 54 (3) EPU herangezogenen Entgegenhal t ungen.

I m Hi nblick auf die bei der industriellen Produktion
ei ner Tablette tatséchlich zu beobacht enden
Mengenschwankungen der Konponenten ei ner gepreldten
Tabl ette hatte die Kamrer grofe Bedenken, ob der
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Gegenstand al |l er Anspriche aufgrund des rein

zahl enmal3i gen bzw. punktuell en Ausschl usses von 120 ny
Di|ti azemhydrochl orid als Absol ut gr 63e gegentber einer
zum St and der Techni k gehdrenden 120 ng Tablette mt

gl ei chem Wrkstoff als neu i mSinne von Artikel 54 EPU
angesehen werden konnte. In di esem Zusammenhang i st zu
ver mer ken, dal3 das Bei bl att zum Zul assungsantrag "B 3
VALI DATI ON OF THE MANUFACTURI NG OPERATI ONS" mit Dat um
5. Juni 1986, bereits auf eine bestehende Gew chts-
abwei chung verwei st, die bedingt ist durch die im

Her st el | ungsprozel3 erforderliche Konpression der

Tabl ette.

Di e Kanmer kann di ese Frage jedoch zugunsten der
Beschwer def ihrerin unent schi eden | assen.

Di e Entgegenhaltung (1) représentiert unbestritten den
dem CGegenstand des Streitpatents nachst kommenden Stand
der Techni k.

GemalR Seite 1 der Ubersetzung der sogenannten Orion
Arzneimttelinformation nach der Entgegenhaltung (1),
deren Wortl aut von der Beschwerdef uhrerin nicht
bestritten wurde, kann am 12. August 1987 ein
retardiertes Arzneimttel mt der Produktangabe "Dl LZEM
120 ng SLOW RELEASE TABLET" al s vorbeschrieben gelten
wel ches 120 ng Diltiazemhydrochlorid in einer Tablette
enthalt. Als Indikationen werden auf Seite 2 unten
Angi na Pectoris, Prinznetal's-Angina und Hypertonie
genannt. Unter der Uberschrift "Dosage and

adm ni stration" (Dosierung und Verabreichung) ist auf
Seite 4 angefihrt, "The dosage is individual,

1-1% tablets 1-2 tines a day, usually 1 tablet twice a
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day." (D e individuelle Dosis betragt 1-1% Tabletten
1-2 mal taglich.) Zu klinischen Studien an sogenanntem
"controlled-rel ease diltiazent (freisetzungsgesteuertem
Diltiazem, die aulBerhal b Finnlands ausgefihrt wurden,

i st auf Seite 2 benerkt, dalR bei Bl uthochdruck die

W rkung einer Dosis von 120 ng - 180 ng zweinmal té&glich
vol | standi g vergleichbar ist mt der Wrkung bei

di ureti scher Therapie.

Mt Bezug auf den voranstehend unter Punkt 2

auf gezei gten Sachverhalt des Veroffentli chungsdat uns
sowi e der Zuordnung der Beibl atter zum Zul assungsantrag
gemald der Entgegenhaltung (6) sieht die Kammer kei nen

of fensi chtlichen Gund zu vernei nen, daf nicht zum ndest
ei ne der drei in der Figur 1 besagter Entgegenhaltung
(6) gezeigten Freisetzungskurven dem Produkt "Dl LZEM
120 ng SLOW RELEASE TABLET" nach der Entgegenhal tung (1)
zuzuordnen ist. Insbesondere ist zu vernerken, dall aus
dem Bei blatt "B 3 VALI DATI ON OF THE MANUFACTURI NG
OPERATI ONS", zu entnehnen ist, dall ei ne Veranderung der
Konpr essi onskraft kei ne ei ndeutige Auswi rkung ("no cl ear
effect on") auf die Freisetzungsrate des Wrkstoffes
hat .

Zur Bestimung der dem Streitpatent zugrundeli egenden
Auf gabe kann di e Kammer der Ausl egung des O f enbarungs-
gehal tes der Entgegenhaltung (1) durch di e Beschwerde-
fdhrerin nicht zustimren, dall dieser Stand der Technik
auf eine zweimal tagliche Verabreichung gerichtet se
und i nsbesondere eine einmal tagliche Verabrei chung von
1% Tabl etten enthaltend 120 ng + 60 ng Dl ti azemhydro-
chlorid, also eine einnalige Dosierung von 180 ng des
W r kst of fes, ausschli ele.
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Aus den voranst ehend w eder gegebenen wortlichen Zitaten
aus der Entgegenhaltung (1) ist zwar zu entnehnen, dal3
ei ne zwei mal tagliche Verabreichung einer bestimten
Dosis bzw. Tablette als bevorzugt zu gelten hat "usually
1 tablet twice a day" und auch in klinischen Studien zu
besti mten Zwecken dies sich als vorteil hafte Dosi sgabe
erwi esen hat "adm nistered twice daily have produced
good results". Jedoch offenbart die Angabe "1-1%tablets
1-2 tinmes a day", vier individuell e Mglichkeiten der
Ver or dnung ohne Bevor zugung ei ner besti mten Gabe.
Deshal b kénnen im H nblick auf den zu beurteil enden
Produkt anspruch weder eine einmal tagliche orale Gabe,
noch besti mte Dosi erungen bei dieser Gabe als Kriterien
far die Fornmulierungen der Aufgabe herangezogen werden.

Beziglich der O fenbarung der Freisetzungsrate von

Di | ti azemhydrochlorid in Abhangi gkeit von ei ner
besti Mt en Menge di eses Wrkstoffes pro Tabl ette kann
di e Kamrer, obwohl dies imHi nblick auf den nachstehend
unter Punkt 7.4 erorterten Sachverhalt als hochst
fraglich angesehen werden nuf3, zugunsten der Beschwerde-
fUhrerin davon ausgehen, dal3 di e Entgegenhal tung (1)
durch di e Freisetzungskurven gemal3 Fig. 1 der

Ent gegenhal tung (6) bestatigt, unmttel bar nur

Frei set zungsraten fur ein 120 ng Dl tiazemhydrochl orid
ent hal tendes Arzneimttel vorbeschreibt, also
Arzneimttel enthaltend unterschiedliche Dltiazenmhydro-
chl ori dnengen bei zu Fig. 1 gleichen Freisetzungsraten
formal als mt alternativer Struktur anzusehen sind.

We gezeigt, beschrei bt die Entgegenhaltung (1) bereits
t her apeuti sche Anwendungen von Diltiazenmhydrochlorid als
Wrkstoff. Daher kann fir die Fornulierung der dem
Streitpatent zugrundeliegenden Aufgabe i m Rahnen des



6.6

6.7

3037.D

- 13 - T 0879/ 96

Haupt antrages sowi e des ersten bis sechsten

H | fsantrages, die zwar jeweils einen auf ein
Arzneimttel allgenein gerichteten Anspruch 1 unfassen
ei ne erstmalige pharnmazeuti sche Anwendung von
Diltiazemhydrochlorid nicht in Betracht gezogen werden.
Zugunst en der Beschwerdef dhrerin konnen imLichte der
Beschrei bung zum Strei tpatent (vgl. beispiel sweise
Seite 5, Zeilen 5 bis 36 der Ursprungsoffenbarung
entsprechend Seite 3, Zeilen 22 bis 41) besagte
Arznei mttel anspriche jedoch auf eine Verabreichungs-
einheit in Formeiner Tablette oder einer Kapsel,
enthaltend die jeweils definierten Dosierungen,
angesehen werden.

Som t kann ausgehend von der in der Entgegenhaltung (1)
of fenbarten ei nmal té&aglichen Verabreichung ei ner Dosis
von 180 ng Diltiazemhydrochl orid die Aufgabe fur alle
Antrage, die Stoffanspriche enthalten, die ebenfalls

ei ne 180 ng Dosi erung einschlielRen, auch bei gegebener
wei terer Ei nschrankung des Freisetzungsprofils nach den
Hi | f santré&gen drei bis sechs, lediglich in der
Bereitstellung eines alternativen Produktes gesehen

wer den.

D ese Aufgabe soll geméal3 dem jeweiligen Stoffanspruch 1
des Haupt- und der Hilfsantrage 1 bis 6 durch
retardierte Arzneimttel mt der jeweils angegebenen in-
vitro-Frei setzungsrate gel 6st werden, die als eine

Tabl ette oder eine Kapsel als Verabreichungseinheit zu
betrachten sind (vgl. Punkt 6.5 voranstehend).

Mt Bezug auf die Beispiele zum Streitpatent, die die
Herstel l ung von Tabletten mt entsprechender Dosierung
i nner hal b des beanspruchten Berei ches der Freisetzungs-
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raten beschrei ben, ist die Kammer uberzeugt, dal} die
best ehende Auf gabe auch als tatsachlich gel 6st angesehen
wer den kann.

Di e Herstellungsangaben zu gal eni schen Formul i erungen
gemald den Beispielen zum Streitpatent wurden von den
Beschwer degegneri nnen auch nicht bestritten.

Es verblei bt somt zu untersuchen, ob die LOsung der
best ehenden Aufgabe fir den Gegenstand der Anspriche des
Haupt- sowi e ersten bis sechsten Hi | fsantrages auf einer
erfinderischen Tatigkeit im Sinne von Artikel 56 EPU

ber uht .

Di e Beschwerdefihrerin hat nichts dazu vorgetragen und
der Kammer ist auch kein techni scher Aspekt bekannt, der
dar auf hi ndeuten kdnnte, dall gegentber den unbestritten
ubl i chen MalBnahnen zur Herstellung der bekannten

Tabl ette nach der Entgegenhaltung (1), enthaltend 120 ng
Diltiazenmhydrochlorid, die Herstellung einer Tablette,
enthaltend 180 ng des gl ei chen Wrkstoffs, irgendwel che
Schwi eri gkei ten bei nhal ten kénnte und der Fachmann
denzuf ol ge nicht ohne weiteres die in (1)

vor geschl agene, auf 1% Tabl etten aufgeteilte Dosierung
von 180 ng Wrkstoff, in einer Tablette vorsehen bzw.

pressen wirde.

Ferner sind keine technischen Ginde ersichtlich und es
wur de auch nichts dazu vorgetragen, warum der Fachnmann
von der Lehre in der Entgegenhaltung (1) bezuglich der
Frei set zungsrate i m Rahnen der bei di esem Stand der
Techni k beschri ebenen Dosierung fur die gleiche
medi zi ni sche | ndi kati on abwei chen sollte, wenn er

besagt e Dosi erungen, u. a. 120 ng + 60 ng nicht auf
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anderthal b Tabletten aufteilt, sondern in einer Einheit,
al so einer Tablette vorsieht. Da zweifel sohne die

Frei set zungsrate der in (1) beschriebenen 120 ny
Diltiazemhydrochl orid Tabl ette auch fir verschi edene
Konpr essi onsdr ticke i nnerhal b der jeweils in Anspruch 1
des Haupt- sow e des ersten und zweiten Hilfsantrages
beansprucht en Berei chsgrenzen der Freisetzungsrate |iegt
und nach den ei ngeschrankten Hilfsantrégen drei bis
sechs nach 5 h imer noch fir einen der dre

Konpr essi onsdr iicke Ubereinstimt und fidr die beiden
tbrigen Konpressi onsdricke |ediglich geringfigig und far
den Fachmann nicht signifikant abweicht, kann di e Kanmer
nur schlielBen, dall di e bestehende Aufgabe in
nahel i egender Wi se gel 6st wurde.

DaR der Fachmann ei ne ei nfache Ubertragung von

Frei set zungsraten auf unterschiedliche Wrkstoffgehalte
ei ner Tablette ohne weiteres ins Auge faldt, ist auch
dadurch gestitzt, dal die Entgegenhal tung (8) (vagl.

I nsbesondere Spalte 1, Zeilen 58 bis 64; Spalte 2,
Zeilen 31 bis 40 sow e Spalte 4, Beispiel 2) bereits ein
Verfahren zur zeitlichen Steuerung der Freisetzungsrate
von Wrkstoffen aus Arznei mttel zubereitungen ohne

Ei nschrdnkung auf bestimte Wrkstoffgehalte beschreibt.
I nsbesondere zu vernerken ist, dall das Beispiel 2 dieses
St andes der Technik Diltiazemhydrochlorid betrifft.
Denrzuf ol ge kann imvorliegenden Fall die Freisetzungs-
rate fir sich genommen, sel bst unter der Voraussetzung,
dal3, w e von der Beschwerdefihrerin behauptet, nach 5 h
ei ne signifikant unterschiedliche Freisetzungsrate zu
beobachten ware, dies nicht die erfinderische Tatigkeit
begrtinden, da i mvorliegenden Falle eine besondere

W rkung ausgehend von ei ner sol chen Abwei chung am Ende
des MeRBkurvenver | auf es der Freisetzungsrate nicht
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erkennbar ist und auch nicht von der BeschwerdefUhrerin
gel tend gemacht wurde.

Dar Gber hi naus zeigt sich imLichte von Beispiel 2 sow e
i nsbesondere Figur 2a der Entgegenhaltung (8), dal im
vorl i egenden Falle gl eicher nedizinischer |ndikation
(Hypertonie) in der Ubertragung der Freisetzungsrate von
Diltiazemhydrochlorid in einer Tablette mt 120 ny

di eses Wrkstoffes auf eine Tablette mt 180 ny des

gl ei chen Wrkstoffes nichts Besonderes gesehen werden
kann. So beschrei bt die Entgegenhaltung (8) retardierte
Arzneimttel in Formeiner Tablette enthaltend 60 ny
Diltiazemhydrochlorid mt ebenfalls einer Freisetzungs-
rate, die innerhalb der in den zu beurteil enden

St of fansprichen des Streitpatents beanspruchten

Berei chsgrenzen fallt. In di esem Zusamenhang i st noch
zu vernerken, dall genmdl3 dem geltenden Hilfsantrag 3 fir
Diltiazemhydrochlorid in Dosierungen zw schen 90 ng und
270 ng, also unterhal b und oberhal b eines Gehaltes von
120 ngy dieses Wrkstoffes, eine Freisetzungsrate
beansprucht wird, die ebenfalls mt derjenigen aus der
Ent gegenhal tung (8) in den Bereichswerten der

Frei set zungsrat e Uber| appt.

Bei di esem Sachverhalt kann dem weder dem Hauptantrag
noch einemder Hlfsantrdge 1 bis 6 stattgegeben werden.

Die Hlfsantrdge 7 bis 10 sind auf die Verwendung von
Diltiazemhydrochlorid zur Herstellung von retardierten
Arzneimtteln fur eine einmal téagliche orale Gabe be
der Behandl ung der Hypertonie gerichtet, also in der
Form ei nes sogenannten Zwei ti ndi kati onsanpruches bzw.
Ver wendungsher st el | ungsver f ahr ensanspruchs nach der
Ent schei dung G 1/83 ( ABlI. EPA 1985, 60) abgef alit.
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8.1 Aus den vorangehenden Ausfihrungen unter 6.1 bis 6.5
ergi bt sich, dall auch imHi nblick auf die Verwendungs-
anspriuche des Streitpatents nach den Hilfsantrdgen 7 bis
10 der einzige Unterschied zum Stand der Technik in der
Bereitstellung einer 180 ng Dosierung des Wrkstoffes in
Formeiner Arzneimttel einheit besteht. Daraus folgt,
dall auch fir die Verwendungsanspriche nach den
Hi | fsantragen 7 bis 10 lediglich die Aufgabe in der
Verwendung von Produktal ternativen verbleibt, so dal
di ese Aufgabe im Hi nblick auf das voranstehend unter 6.6
und 6.7 Cesagte ebenfalls als tatséachlich gel 6st
angesehen wer den kann.

8.2 Was den von der Beschwerdef threrin geltend gemachten
Anwendungs- bzw. Verwendungsvorteil der Verabreichung
ei ner Dosis von 180 ng Dilti azenmhydrochl orid bei der
ei nmal té&glichen oralen Gabe dieser Dosis in einer
Tablette betrifft, so ist festzustellen, dall die hierzu
al s rel evant angesehenen Vergl ei chstests, die in den
Abbi | dungen 4 bis 7 des Streitpatents graphisch
dargestel It sind, zwar gunstigere Bl utdrucksenkungen der
180 ngy Tabl ette nach Streitpatent gegenuber einer
zwei mal taglichen Gabe einer 90 ng Tabl ette bel egen,
aber nicht als relevanter Vergl ei chstest gegenuber der
ei nmal i gen Gabe einer Dosis von 180 ng aufgeteilt in die
gl ei chzeitige Gabe einer ganzen 120 ng Tablette und
ei ner hal ben Tabl ette entsprechend 60 ng, w e gemald der
O f enbarung des néchst kormenden St andes der Techni k nach
der Entgegenhal tung (1) vorgesehen, gelten kdnnen.

8.3 Da sich bei dieser Sachlage die Erdrterung der Frage, ob
di e Losung der bestehenden Aufgabe fir den Gegenstand
besagt er Verwendungsanspriche nach den Hi |l fsantragen 7
bis 10 auf eine erfinderische Tatigkeit stutzen kann,

3037.D Y A
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ebenfal I s auf die voranstehend unter Punkt 7

auf gef Uhrten G inde reduziert, kann die Kammer zu kei nem
anderen Schl ul3 gel angen, als dall auch di esen Antragen

ni cht stattgegeben werden kann.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen Griunden wird entschi eden:

D e Beschwerde wi rd zurickgew esen.

Di e Geschaftsstell enbeanti n: Der Vorsitzende:

M Dai nese P. A M Lancon
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