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D e Beschwerdefdhrerin (Annel derin) | egte gegen die am
24. Oktober 1997 zur Post gegebene Entschei dung der

Pr uf ungsabt ei | ung, di e Europai sche Patentannel dung

Nr. 92 250 256.2 (veroffentlicht mt der Nr. EP-A-

0 532 143) zuriuckzuwei sen, die am 24. Dezenber 1997

ei ngegangene Beschwerde ein. Di e Beschwerdegebihr wrde
am sel ben Tag entrichtet. D e Beschwerdebegrindung gi ng
am 3. Mirz 1998 ein.

D e Pat ent annel dung war nangel s Kl arheit des Anspruchs 1
imSinne des Artikels 84 EPU zuriickgewi esen worden

I n der Anlage zur Ladung vom 28. August 2002 zu ei ner
von der Annel derin hilfsweise beantragten nindlichen
Ver handl ung | egte die Kanmer ihre vorl aufi ge,
unver bi ndl i che Auffassung zur Patentfahi gkeit des
Cegenst ands der geltenden Anspriche dar. Es wurde dabei
unter anderem di e fol gende Entgegenhal t ung

ber Gcksi chti gt :

D1: M Schal dach et al., "Inplantierbarer
Neurostimul ator mt progranm erbarer Logik",
Bi onedi zi ni sche Techni k, Band 35, Erganzungsband
2, 1990, Seiten 138 bis 140

D e mindl i che Verhandl ung fand am 22. Novenber 2002
statt.

Am Ende der mindlichen Verhandl ung bestatigte die
Beschwer def threrin i hren Antrag, di e angefochtene

Ent schei dung auf zuheben und ein Patent zu erteil en auf
der Basis der fol genden Unterl agen:
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Haupt ant r ag

Anspr tche: 1 eingereicht in der mindlichen
Ver handl ung am 22. Novenber 2002;
2 bis 11 eingereicht mt Schrei ben vom
21. Oktober 2002 (Hauptantrag)

Beschrei bung: Seiten 1 bis 11 eingereicht mt Schreiben
vom 2. August 1995

Zei chnungen: Seiten 1/3 bis 3/3 in der urspriunglichen
Fassung

Hi | fsantrag

Anspr tche: 1 eingereicht in der mindlichen
Ver handl ung am 22. Novenber 2002;
2 bis 11 eingereicht mt Schrei ben vom
21. Cktober 2002 (Hilfsantrag)

Restliche Unterl agen wi e bei m Haupt antr ag.

Der Wortl aut des geltenden Anspruchs 1 gemal3 dem
Haupt antrag i st:

"Neur ostimul ator zur Erzeugung von Stinul ati onsi nmpul sen
fir das zentral e oder periphere Nervensystem

mt einem | npul sgenerator (15), dessen Ausgang mt
Stimul ati onsel ekt roden verbunden ist und der mttels

ei ner Zeitsteuerung derart aktivierbar ist, dass der

| npul sgenerator in einer Phase der Elektrostinulation
Ei nzel i npul se mt einer Einzelinpul sdauer (d) oder

| mpul spakete mt einer Burstbreite (b) und jeweils

zwi schen di esen Ei nzel i npul sen oder | npul spaketen

| i egenden Pausen (p) abgi bt,
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dadur ch gekennzei chnet,

dass die Zeitsteuerung (1) dazu ausgebildet ist, den

| mpul sgenerator (15) derart anzusteuern, dass sich die
Phasen der El ektrostinulation periodisch w ederhol en und
dabei einen zeitlichen Abstand (z) vonei nander haben,

der der bi ol ogi schen Hal bwertszeit der in der Phase der
El ektrostimul ati on frei gesetzten korpereigenen

chem schen Wrkstoffe entspricht.”

Der Wortl aut des geltenden Anspruchs 1 gemal3 dem
H | fsantrag entspricht dem des Hauptantrags mt den
f ol genden zuséat zl i chen Mer knal en:

"wei terhin gekennzei chnet durch eine Stinul atorsteuerung
(17), welche Uber Messleitungen mt einem

Stromesswi derstand (R) in Zul eitungen zu El ektroden
(20) verbunden und wel che dazu ausgebil det ist, Uber den
Strommesswi derstand (R) einen Strommert (i) zu nessen,
aus di esem ei nen Dosi ermengenwert (M zu ermtteln und
in Verbindung damt den Wert (z) der biol ogischen

Hal bwertszeit zu ermtteln.”

Di e Beschwerdefidhrerin machte i mwesentlichen fol gendes
gel tend:

Anspruch 1 des Hauptantrags definiere, dall der zeitliche
Abst and zwi schen den Phasen der El ektrostinulation der

bi ol ogi schen Hal bwertszeit der in der Phase der

El ektrostimul ati on frei gesetzten korperei genen

chem schen Wrkstoffe entspreche. Dabei sei fur die
Besti mmung der bi ol ogi schen Hal bwertszeit, derjenige

kor per ei gene chem sche Wrkstoff zu nehnen, der fiur die
schmer zbek&npf ende Wrkung der El ektrostinul ation

ent schei dend sei. Die biologische Hal bwertszeit sei eine
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far den Wrkstoff feste, auf bekannten Wge,
gegebenenfalls in vitro ermttel bare G 6Re. Damt sei
der Neurostinul ator gemal3 Anspruch 1 des Hauptantrags
kl ar und eindeutig definiert. Anspruch 1 des

H | fsantrags definiere dariaber hinaus zur weiteren
Klarstel lung zuséatzlich die Mttel zumErmttel n der
bi ol ogi schen Hal bwertszeit.

Ent sprechend der Wahl des genannten zeitlichen Abstands
unt erschei de sich der Neurostinulator gemaf3 Anspruch 1
von dem aus D1 bekannten Neurostinul ator dadurch, dafl
di e Zeitsteuerung dazu ausgebil det sei, den

| mpul sgenerator derart anzusteuern, daf der Abstand

zwi schen den Phasen der El ektrostinulation der

bi ol ogi schen Hal bwertzeit der in der Phase der

El ektrostinmul ati on freigesetzten korpereigenen

chem schen Wrkstoffe entspreche. Dengegeniiber zeige
Dokurment D1 nur eine Intervall-Reizung, wobei die Ein-
und Ausschaltung mt dem extrakorporal en Teil des
Stinmulators erfolge. Dazu werde dessen Antenne zur
Ubertragung der zum Betrieb des i mKorper inplantierten
Teils des Stinulators erforderlichen Energie und der
Betri ebsparaneter in den Bereich der Kopplung mt der
Ant enne des inplantierten Teils gebracht. Dokunent D1
zei ge weder eine Zeitsteuerung fur den zeitlichen

Abst and zwi schen den Phasen der El ektrosimnul ation, noch
ei ne Bestimung des Abstandes anhand ei ner bi ol ogi schen
Hal bwert zeit. Der beanspruchte Neurostinul ator sei auch
durch keine der weiteren zitierten Entgegenhal t ungen
bekannt oder nahegel egt. Der Gegenstand des Anspruchs 1
sei somt neu und erfinderisch gegenuber dem

nachgew esenen Stand der Techni k.

Ent schei dungsgr inde

0072.D
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Die Beschwerde erfiullt die Erforderni sse der Arti kel 106
bis 108 EPU sowi e der Regel 64 EPU und ist somt
zul &ssi g.

GemalR Anspruch 1 des Haupt- und des Hilfsantrags ist die
Zei t st euerung dazu ausgebi |l det, den | npul sgenerat or
derart anzusteuern, dalR sich die Phasen der

El ektrostinmul ati on peri odi sch w ederhol en und dabei
einen zeitlichen Abstand vonei nander haben, der der

bi ol ogi schen Hal bwertszeit der in der Phase der

El ektrostimul ati on freigesetzten korpereigenen

chem schen Wrkstoffe entspricht.

Es stellt sich in di esem Zusamenhang zunadchst die
Frage, um wel che kor perei genen chem schen Wrkstoffe es
sich hierbei handelt.

Di e Beschrei bung enthadlt in di esem Kontext keine

ei ndeuti gen Angaben, die zur Kl arung des Sachverhalts
bei tragen konnen. Laut Beschrei bung (vgl. Blatt 5,
Zeilen 11 bis 15 der urspriunglich eingereichten Fassung)
geht die Erfindung von der Erkenntnis aus, dal "die
Nervenrei ze i m Nervensystem auch durch chem sche
Ubertragungsstoffe (Neurotransmitter) auf chem schem
Wege weitergeleitet werden". Die Inaktivierung der

frei gesetzten Neurotransmtter erfolgt "teils durch
chem sche Wrkstoffe (bei Acetylcholin durch

Chol i nesterase) teils durch Wederaufnahne in die

Vesi kel (bei Noradrenalin)" (vgl. Blatt 5, Zeilen 26 bis
29). Als vorteil haft hat sich dabei erw esen, dal}
"Neurotransmtter gezielt auf die Nervenfunktion

ei nwi rken und di ese so anregen, dass diese, trotz

Reduzi erung der el ektrischen Energi e, bevorzugt auf die
El ektrostimul ati on reagi eren” (vgl. Blatt 5, Zeile 31
bis Blatt 6, Zeile 2). Zudem werden bei der gezielten
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Stinmulierung offenbar "chem sche Wrkstoffe mt | angerer
bi ol ogi scher Hal bwertszeit freigesetzt, die die

Schrer zbahn i m Rickenmar k bl ocki eren” (vgl. Blatt 6,
Zeilen 3 bis 5). Die Zeitsteuerung der el ektroni schen
Schal tung des Neurostimulators wird dabei "der
jeweiligen spezifischen biologische[n] Hal bwertszeit

di eser chem schen Wrkstoffe" angepalit gestaltet (vgl.
Blatt 6, Zeilen 13 bis 18). Dariber hinaus kann "durch
di e Anpassung der Wederholrate der Stimulation an die
Hal bwert szeit der korperei genen chem schen Wrkstoffe
der Neurotransmitter [...] der Abstand zw schen den
Phasen der El ektrostinulation vergrodssert und damt
Energi e eingespart werden" (vgl. Blatt 7, Zeilen 17 bis
22) .

Aus den zitierten Angaben wird deutlich, dal es sich bei
den i m Anspruch 1 angef dhrten korperei genen chem schen
Wrkstoffen umeine Vielzahl unterschiedlicher Stoffe
mt vollig unterschiedlichen chem schen bzw
physi ol ogi schen W rknmechani smen handel n kann. So bl ei bt
of fen, ob es sich bei den korperei genen chem schen
Wrkstof fen um Neurotransmtter, Wrkstoffe der
Neurotransmtter, Wrkstoffe fur die Inaktivierung der
Neurotransm tter oder sonstige korpereigenen Wrkstoffe
handel t .

Dar ber hi naus werden offensichtlich bei der

El ektrostimul ation in der Regel nehrere verschi edene
Wrkstoffe gleichzeitig freigesetzt, so dal es zudem
unkl ar ist, von wel chem der freigesetzten Wrkstoffe die
bi ol ogi sche Hal bwertszeit nmal3gebend fir die Einstellung
des zeitlichen Abstandes der Phasen der

El ektrostimul ati on sein soll.

Ganz abgesehen davon bl ei bt unklar, wie sich die
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ent sprechenden bi ol ogi schen Hal bwertszeiten Uber haupt
definieren und schlief3lich dann auch verl @Bdlich
besti mren | assen.

So ist z. B. bei korpereigenen Wrkstoffen, die im

Kor per regeneriert werden, nicht ersichtlich, was genau
i hre bi ol ogi sche Hal bwertszeit wére, geschwei ge denn ob
und wi e sich diese bestimen lieRe. So zerfallt etwa der
Neurotransmtter Acetylcholin nach der Ausschei dung aus
den Vesi kel n und nach Ausibung seiner Transmtter-
funktion i msynaptischen Spalt unter Ei nw rkung des
Enzynms Chol i nesterase relativ rasch in Acetat und
Cholin. AnschliefRend wird er wieder synthetisiert und in
di e Vesi kel aufgenomren. Andererseits wird z. B. der
Neurotransm tter Noradrenalin gar nicht abgebaut,
sondern nach der Ausschei dung aus den Vesi kel n und nach
Ausibung seiner Transm tterfunktion an der

post synapti schen Menbran wi eder in die Vesikel

auf genommen.

Es ist damt nicht nachvol |l zi enbar, was genau bei
derartigen Zyklen als biol ogische Hal bwertszeit gelten
soll. Insbesondere |iegt beimerstgenannten Wrkstoff in
dem auf eine Stinulation fol genden Zeitraum kei ne
Abnahnme der Konzentration des Wrkstoffes i mKorper auf
die Hal fte ei ner Anfangskonzentration vor, woraus sich
ei ne bi ol ogi sche Hal bwertszeit ermtteln |lielBe. Bei dem
| et zt genannten Wrkstoff tritt sogar gar keine
Konzentrati onsanderung i m Korper auf, da der Wrkstoff

| ediglich zwi schen Vesi kel und Menmbran transportiert
wird, so dalR hier eine Gundvoraussetzung fir das
Konzept einer Hal bwertszeit fehlt.

Zudem bl ei bt unklar, wie imHi nblick auf die Bestimmng
bi ol ogi scher Hal bwertzeiten ei ne Konzentrati onsanderung
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etwa von Neurotransmttern in vitro zustande konmen sol
und i nw eweit diese sich Uberhaupt mt einer

Konzentrati onsanderung der Neurotransmitter im Korper in
i hrer Funktion als solcher korrelieren |iele.

Dar tiber hi naus ist auch nicht nachvol |l zi ehbar, inw efern
ei ne Gewebew der st andsnmessung Auskunft Uber eine

bi ol ogi sche Hal bwertszeit dieser Neurotransmtter geben
konnte. Der Gewebew derstand des Patienten ist

nor mal erwei se von einer Rei he von Paranetern abhéngi g,

wi e Uber gangswi derstand der inplantierten Elektroden,
Tenperatur, Intensitat der Durchbl utung, Schwei 3bil dung
etc. Zudemist es unklar, ob die bei der

El ektrostimul ati on frei gesetzten Wrkstoffe uberhaupt

ei ne Gewebew der st andsdnderung verursachen, und sel bst
wenn dies eintrate, in welchem MaRe di es geschahe. Damt
ist es nicht ohne weiteres noglich, aus einer ndglichen
genessenen W der standsanderung gezielt eine

Konzentrati onsdnderung und damt die biol ogische

Hal bwertszeit eines bestimten der bei der El ektro-
stinmulation freigesetzten Wrkstoffe zu ermtteln. In

di esem Zusanmenhang bi etet auch di e entsprechende

O fenbarung in der Beschreibung (vgl. Blatt 8, Zeilen 23
bis 29) "durch die Stinmnulatorsteuerung 17 wird | aufend
tuber den Strommessw derstand der Stromi und daraus

Dosi er mengenwert M oder der Gewebew derstand Rg am Ot
der El ektrodenpl atzi erung bzw. in Verbindung damt der
aktuelle Wert z der biol ogi schen Hal bwertszeit

ermttelt, welche bei Bedarf durch die externe
Programmi er- und Uberwachungsei nheit 12 abgefragt bzw.
vor gegeben werden" keinerlei Anhaltspunkte, wi e denn die
bi ol ogi sche Hal bwertszeit konkret zu ermtteln ware.

Damt |assen weder der Wirtlaut des Anspruchs 1 nach
Haupt- und Hi |l fsantrag noch di e erl auternde Beschrei bung
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erkennen, wie der zeitliche Abstand zw schen den Phasen
der El ektrostimul ati on konkret zu wiahl en und damt die
Zei tsteuerung des Neurostinmulators zu gestalten ware.

Aus den dargel egten G iunden ist die Erfindung in der
vor | i egenden Annel dung i nsgesant nicht so deutlich und
vol | standi g of fenbart, dalR ein Fachmann sie ausfihren
kénnte. Damit erfdllt die Annmel dung nicht das
Erfordernis des Artikels 83 EPU

Denrzuf ol ge sind sowhl der Hauptantrag als auch der
H | fsantrag ni cht gewéhr bar

Abschl i eend erscheint es der Kamrer wert festzuhalten,
dal3, auch wenn imvorliegenden Fall der zeitliche

Abst and zwi schen den Phasen der El ektrostimulation sich
auf einen konkreten Wert festliegen |ielRRe, dieser Wrt
si ch wohl kaum von den bei der Intervall-Reizung genmaf
D1 benutzten Werten unterscheiden diurfte. Genmald Dokunent
D1 (vgl. Seite 138, rechte Spalte, |etzter Absatz)
richten sich bei der Intervall-Reizung die zeitlichen
Abst ande zwi schen den Phasen der El ektrostimulation nach
den Bedirfni ssen des Patienten. O fensichtlich wird, um
den Patienten nbglichst wenig zu beeintrachtigen, die

El ektrostimul ation zeitlich begrenzt und erst bei
Abkl i ngen der schnerzbekanpfenden Wrkung wird der

Pati ent einer neuen Phase der El ektrostinulation

unt er zogen. Aber auch in dem Neurostinul ator der

vor | i egenden Annel dung mif3ten sich di e Abstande zw schen
den Phasen der El ektrostinulati on wohl danach richten,
dall bei Abklingen der schnerzbekanpfenden Wrkung eine
neue Phase der El ektrostinulation eingeleitet wird, um
damt eine quasi gleichfdormge Wrkung zu erzielen (vgl
Blatt 6, Zeilen 13 bis 18). In beiden Fallen richten
sich somt die zeitlichen Abstéande zw schen den Phasen
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der El ektrostinulation |etztendlich nach dem

i ndi vi duel | en Schrer zenpfi nden des Patienten. In di esem
begrenzten Rahnen ist jedoch die konkrete Auswahl eines
prakti kabl en Zeit abst andes nur noch ei ne Routi nemal3nahmne
far den Fachmann. Imdbrigen ist es fur den
Neurostimul ator als Gerat unerheblich, ob der
Zeitabstand mttels einer auf noglichen theoretischen

Er kennt ni ssen Uber di e physiol ogi sche Wrkung der

El ekt rostimul ati on basi erenden Definition oder mttels
ei ner konkreten Zahl angabe festgelegt ist. Da es fiur den
Fachmann zudem nahel i egend ware, die bereits aus D1
bekannte Intervall-Reizung mttels einer Zeitsteuerung
zu automatisieren, lielBe sich auch in dieser Mlnahne

ni chts Erfinderisches erkennen.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

D e Beschwerde wi rd zurickgew esen
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