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Sachverhalt und Antréage
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D e Beschwerdegegnerin ist |nhaberin des auf G undl age
der europai schen Patentannel dung Nr. 93 111 827.7 mt
17 Pat ent ansprichen erteilten européi schen Patents

Nr. O 625 355. Die Anspriche 1 und 12 des erteilten
Patents hatten fol genden Wirtl aut:

"1. Tablette mt verbesserter Bioverfugbarkeit des
Wrkstoffs C odronsaure oder eines physiol ogi sch
vertraglichen Sal zes davon, einem Gehalt an
m krokristalliner Cellulose als pharmzeuti schem
Hi | fsstoff und ei nem Wrkstoffgehalt an
Cl odronséaure von 200 - 700 ng.

12. Verwendung von m krokristalliner Cellulose als
phar mazeuti schem Hi | fsstof f zur Erhdhung der
Bi overfigbarkeit des Wrkstoffs C odronsaure oder
ei nes physi ol ogi sch vertraglichen Sal zes davon."

Cegen die Erteilung des Patents | egte die Beschwerde-
fahrerin auf Gundl age von Arti kel 100 a), b) und c)
EPU Ei nspruch ein. Der Einspruch wirde danmit begriindet,
daR der Gegenstand des Patents nach Artikel 52 (1) EPU
in Verbindung mit den Artikeln 54 EPU und 56 EPU i m
gesant en Unfang wegen fehl ender Neuheit und Mangel an
erfinderischer Tatigkeit nicht patentfahig sei, dal3 der
i mVerl aufe des Priafungsverfahrens gednderte

Anspruch 12 gegen di e Besti mmungen von Artikel 123 (2)
EPU verstoRe und infol ge der Anderungen auch den

Erf orderni ssen von Artikel 83 EPU nicht mehr geniige.

Von den zahl reichen i mEi nspruchsverfahren und
anschl i eBenden Beschwer deverfahren als Nachweis fur die
mangel nde Pat ent f dhi gkeit ei ngerei chten Druckschriften,
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wird in der vorliegenden Entschei dung auf die
nachf ol gend genannten Bezug genommen:

(1) EP- A-0 275 468,

(1) EP- A-0 358 216 = WD 93/21 907 (Stand der Technik
nach Artikel 54 (3) EPU)

(2) Handbook of Pharmaceuti cal Excipients, published
by American Pharnmaceutical Association - The
Phar maceuti cal Society of Geat Britain, 1986,
Sei ten 53-56,

(3) EP- A-0 479 813,

(4) Bone, Vol. 16, No. 2, 1995, 275-279,

(5) WD 88/ 00829,

(6) G Laphamet al., "Bioavailability of two
Cl odronat e Fornul ati ons”, published in Drug
Focus, nachveroffentlicht, genaues
Ver o6f f ent | i chungsdat um unbekannt ,

(7) Rote Liste 1997, Editio Cantor, Aulendorf, Wirtt.
Ei ntragungen 66019; 66024.

D e Einspruchsabteilung hat in der am 2. Septenber 1999
zur Post gegebenen Zw schenent schei dung nach Arti kel
106 (3) EPU festgestellt, daR das Patent in geandertem
Unf ang auf Grundl age der Anspriche 1 bis 17 des in der
nindl i chen Ver handl ung vor der Ei nspruchsabteil ung

ei ngerei chten H | fsantrags den Erforderni ssen des

Uber ei nkommens geniige. Die Anspriiche 1 und 12 in der
von der Ei nspruchsabteil ung aufrechterhaltenen Fassung
der Patent anspriche haben fol genden Wortl aut (die
Ander ungen gegeniiber den Anspriichen in der erteilten
Fassung sind durch Kursivschrift hervorgehoben):

"1. Tablette mt verbesserter Bioverflugbarkeit des
Wrkstoffs C odronsaure oder eines physiol ogi sch
vertraglichen Sal zes davon, einem Gehalt von 5-
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15% (bezogen auf das Gesant gew cht der Tabl ette)
m krokristalliner Cellulose als pharmzeuti schem
Hi | fsstoff und ei nem Wrkstoffgehalt an

Cl odronséaure von 200 - 700 ng.

12. Verwendung von m krokristalliner Cellulose in
ei ner Menge von 5-15% (bezogen auf das
Gesant gewi cht der Tablette) zur Erhdhung der
Bi overfigbarkeit des Wrkstoffs C odronsaure oder
ei nes physi ol ogi sch vertraglichen Sal zes davon
bei der Herstellung von Tabletten."”

I n den Entschei dungsgrinden gel angte di e Ei nspruchs-
abtei lung zur Ansicht, dall dem Anspruch 12 des in der
nindl i chen Ver handl ung vorgel egten, geadnderten

Haupt antrags di e Neuheit gegeniber Dokunment (1) fehle,
wogegen der ebenfalls in der mindlichen Verhandl ung

ei ngereichte H | fsantrag infol ge der Beschréankung des
CGehalts (in Anspruch 1) bzw. der verwendenten Menge (in
Anspruch 12) an m krokristalliner Cellul ose auf 5-15 %
(bezogen auf das Gesantgewi cht der Tablette) das
Erfordernis der Neuheit erfille.

Zur Frage der erfinderischen Tatigkeit fihrte die

Ei nspruchsabtei l ung i mwesentlichen aus, dal3 die dem
Streitpatent zugrundeli egende Aufgabe in einer

Ver besserung der Bioverflgbarkeit des Wrkstoffs be

der oral en Verabreichung von Di chl or et hyl en-

di phosphonsaure (C odronsaure) oder deren Sal zen

(C odronaten) zu sehen sei. Die zur LOsung dieser

Auf gabe im Streitpatent vorgeschl agene Bereitstellung
von Tabl etten, die neben dem Wrkstoff m krokristalline
Cellulose als Hlfsstoff enthielten, sei fir den
Fachmann weder aus der Entgegenhaltung (lI) noch aus der
Ent gegenhal tung (3) in naheliegender Weise herleitbar
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gewesen, da sich keine dieser Entgegenhal tungen mt dem
Probl em der verbesserten Bioverfugbarkeit von

Cl odronséaure oder C odronaten befasse. Beispiel 6 der
Patentschrift zeige, dalR die Messung der
Serunkonzentration von C odronséure im Bl ut bei einer
ersten G uppe von 24 Patienten nach oraler Gabe von 440
ng Cl odronséaure in Form einer Tablette genald
Streitpatent annahernd gl eiche Werte ergeben habe w e
bei einer gleichen Patientengruppe nach oraler

Ver abrei chung von 680 ng C odronsaure in Formvon zwei
her kbmm i chen Ostac® Kapsel n, d.h. dal3 sich die Ei nahne
ei ner Tablette gemalR Streitpatent mt einem
Wrkstoffgehalt von 440 ng C odronsaure als im
wesent | i chen bi odqui val ent zur Ei nnahne von zwei

her komm i chen Gstac® Kapseln mt ei nem Wrkstof fgehal t
von je 340 ng O odronséaure herausgestellt habe. Da bei
den Gegenversuchen der Beschwerdefihrerin in Appendix A
unnoti gerwei se anstelle der in Beispiel 6 verwendeten,

i m Handel erhdaltlichen Ostac® Kapsel n niglicherwei se
Kapsel n aus einer Weiterentw cklung seitens der
Beschwer def Ghrerin (Bonef os® Kapsel n) verwendet worden
seien, liege kein schlussiger Nachweis fur das

Vor bri ngen der Beschwerdefihrerin vor, dal3 die

Tabl etten genmal3 Streitpatent die geltend genmachten
Vorteile nicht aufw esen. Daher sei auch das Vorliegen
ei ner erfinderischen Tatigkeit anzuerkennen.

Di e Beschwerdefihrerin | egte gegen diese

Zw schenent schei dung Beschwerde ein und reichte

i nnerhal b der vorgesehenen Frist die schriftliche
Beschwer debegr iindung nach. Di e Beschwer degegnerin

rei chte auf di e Beschwerdebegrindung ei ne Erw derung
ein und beide Parteien haben im Verl auf des
schriftlichen Verfahrens weitere Stellungnahnmen

ei ngereicht. Am 11. Dezenber 2002 fand ei ne nindliche
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Ver handl ung vor der Kammer statt. Zu Beginn der

Ver handl ung bestatigten beide Parteien ihre im
schriftlichen Verfahren eingebrachten Antrage, d. h.
Auf hebung der angefochtenen Zw schenent schei dung und
Wderruf des Patents als Antréage seitens der
Beschwer def Ghrerin und Zuridckwei sung der Beschwerde al s
Antrag seitens der Beschwerdegegnerin. Gegen Ende der
nindl i chen Ver handl ung rei chte di e Beschwerdegegnerin
noch einen ersten und zweiten Hil fsantrag nach, ohne

ei ne stichhal ti ge Begrundung fir deren Einreichung zu
di esem spaten Zeitpunkt des Verfahrens geben zu kdnnen.
Nach ei ner kurzen Unterbrechung der Verhandl ung zur
Beratung teilte die Kamrer ihre Entscheidung mt, dafl
bei de Hi |l fsantrage wegen verspateter Einreichung nicht
zugel assen werden koénnen.

Das Vorbringen der Beschwerdefdhrerin imschriftlichen
und mindl i chen Verfahren kann fol gender mal3en
zusamengef alit wer den

I m Verfahren vor der Einspruchsabteilung sei die im
Streitpatent bereits gewirdi gte Entgegenhaltung (1) als
nachst! i egender Stand der Techni k angesehen worden. Im
Gegensat z zum Vor bri ngen der Beschwerdegegnerin sei in
(1) das Problem der geringen Bioverfugbarkeit von

Cl odronaten bereits erkannt worden. Zur L6sung di eses
Problens seien in (1) pharmazeuti sche Darrei chungs-
formen mt einer hohen Wrkstoffkonzentration an

Cl odronat pro Ei nzel dosis vorgeschl agen worden, ohne
dall dadurch di e Aufl 6sungsgeschw ndi gkeiten der
fertigen Praparate bzw. die Bioverflugbarkeit der

Pr &parate beeintrachti gt worden seien. In (1) wirden
sowohl Kapseln als auch Tabletten in Betracht gezogen,
di e nach der Lehre von (1) bereits Fullstoffe, we

Cel lul ose, sowie Spreng- und Aeitmttel enthielten.
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Die mkrokristalline Cellulose in den Tabl etten gemal
Streitpatent erfille die Eigenschaften und Funktion

ei nes Fullstoffs ebenso, wie die eines Spreng- oder
Geitmttels. Gemall der O fenbarung im Streitpatent
konnten anstelle von m krokristalliner Cellul ose auch
Cel l ul osederivate in Formvon Carboxynet hyl st arke oder
Car boxynet hyl cel | ul ose verwendet werden, die bereits in
(1) als Sprengmittel genannt seien. Die Verwendung von
m krokristalliner Cellulose in den Tabl etten genald
Streitpatent habe daher bereits in Anbetracht der Lehre
von (I) allein, auf jeden Fall aber in Konmbination

di eser Lehre mt dem all genei nen Fachwi ssen und der
Lehre von Druckschrift (2) nahegel egen.

Ei n nahel i egender Cegenstand, wi e eine Tablette, die
Clodronat als Wrkstoff und m krokristalline Cellul ose
als Hilfsstoff enthalte, werde auch nicht durch den

H nwei s auf eine verbesserte Bioverfugbarkeit des
Wrkstoffs in der Tablette erfinderisch. Ei n sol cher

H nwei s bew rke kei ne Abgrenzung des Anspruchs
gegenuber einer ublichen Tablette, welcher

m krokristalline Cellulose als Hilfsstoff zur Erzielung
der bekannten Wrkungen dieses Hilfsstoffs zugeset zt
wurde. Dies sei besonders wichtig, da die
Beschwer def Ghrerin nicht im Stande gewesen sei, die
verneintliche Erfindung zu reproduzi eren und ei ne

ver besserte Bioverfigbarkeit des Wrkstoffs unter

Ver wendung von Tabl etten gemal3 Streitpatent zu
erzi el en.

Die in Beispiel 6 des Streitpatents untersuchte G uppen
von nur 24 Patienten seien zu klein gewesen, um

verl alli che, nachvoll zi ehbare Ergebni sse erzielen zu
kénnen. Da di ese Gruppen zudem mt einer sub-

t her apeuti schen Dosis behandelt worden seien, héatten
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di e Ergebni sse der Vergl eichsversuche im Streitpatent
kei ne verl &Rl i che Aussagekraft, Dazu komme, dal in den
Ver gl ei chsversuchen in Beispiel 6 die Menge der
verneintlich fur die verbesserte Bioverfugbarkeit
verantwortlichen m krokristallinen Cellulose in der

Tabl ette nicht angegeben sei. Zudem | asse der Vergleich
von Tabletten einerseits, mt Kapseln undefinierter
Zusanmenset zung andererseits, keinen Schluf3 zu, ob die
gel tend gemachte verbesserte Bi overf lugbarkeit
tatsachlich auf die Anwesenheit eines oder nehrerer der
phar mazeuti schen Hilfsstoffe in den mteinander

ver gl i chenen Darrei chungsfornmen und dann tatsachlich
auf die Anwesenheit von m krokristalliner Cellul ose

zur ickzuf ihren sei. Gerade in dieser Hinsicht gebe es
ernst zu nehnende Untersuchungen in der Fachliteratur
di e zur Annahne fuhrten, dall bei Arzneistoffen mt
hoher Lo6slichkeit und niedriger Pernmeabilitéat, zu denen
auch Cl odronsdure gehotre, die Absorption des Wrkstoffs
oder seine Bioverfigbarkeit sich durch die
physi kal i schen Ei genschaften der Arzneiform nicht
beei nfl ussen |ieflRen. Aus di esen Untersuchungen ergebe
sich, dalR die Galenik die Bioverfugbarkeit sol cher
Wrkstoffe nicht beeinflussen kénne und nicht zu
erwarten sei, dall die Verwendung von pharmazeuti schen
Hi | fsstoffen, wie Fillstoffen, deit- oder

Sprengm tteln imallgeneinen, also auch di e Verwendung
von m krokristalliner Cellulose, einen Einflul3 auf die
Bi overfugbarkeit sol cher Wrkstoffe habe.

D e Beschwerdef ihrerin habe di e Untersuchungen der
Beschwer degegnerin gemal3 Beispiel 6 des Streitpatents
unt er Heranzi ehung ei ner ausrei chenden Anzahl von
Patienten und unter Verwendung von therapeutisch

wi rksanen Dosen in einer w ssenschaftlich fundierten
Art und Weise wi ederholt und dabei keine verbesserte
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Bi overfugbarkeit des Wrkstoffs bei Tabletten genald
Streitpatent feststellen kdnnen. Di e Vernutung der

Ei nspruchsabteilung in der angegriffenen Entschei dung,
dall di e Beschwerdef ihrerin ndglicherweise fur

Ver gl ei chzwecke eine von i hr weiterentw ckelte Kapse
mt dem Wrkstoff C odronsdure verwendet habe, werde
durch di e Angaben auf Seite 277 von (4) w derlegt, wo
gezei gt werde, dall Ostac® Kapsel n und Bonef os® Kapsel n
unt er ei nander bi odqui val ent sei en.

Di e Unt ersuchungen der Beschwerdef Ghrerin in Dokunment
(6) zeigten sogar, dalR Tabletten gemal3 Streitpatent nur
Uber 52 % der bioverfiugbaren Dosis an C odronsaure im
Vergleich mt herkdomr i chen Bonef os® Kapsel n verf ugten,
obwohl di e Berechnung der bioverfugbaren Dosis auf
Grundl age der eingesetzten Dosi snengen (Tabl etten

1040 mg Wrkstoff; Kapseln 1600 ng Wrkstoff) unter
Annahnme gl ei cher Bioverfiugbarkeit von Tablette und
Kapsel n einen Wert von 65 % ergabe. D e Beschwerde-
gegnerin sei nicht im Stande gewesen, die obigen

Unt er suchungen der Beschwerdefihrerin zu w derl egen

Di e Beschwer degegnerin hat dem w dersprochen und hat im
schriftlichen Verfahren und in der mindlichen

Ver handl ung vor der Kanmmer imwesentlichen fol gende
Argunent e vorgetragen:

D e der Erfindung zugrundel i egende Auf gabe habe darin
best anden, eine Darreichungsformmt erhdhter

Bi over fugbarkeit des Wrkstoffs C odronsaure
bereitzustellen, die es ernbglichte die dem Pati enten
taglich zu verabrei chende erforderliche Gesantdosis
(Tagesdosi s) zu reduzieren und somt auch die Frequenz
der taglich ei nzunehnmenden Ei nzel gaben zu reduzi eren,
bzw. bei gl eicher Ei nnahneh&ufigkeit die erforderliche
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W rkstof fmrenge in kl ei neren Ei nzel dosen, beispi el swei se
in Formvon kleineren und | eichter einzunehnenden
Tabl etten, an den Patienten abgeben zu kénnen.

Di e Beschwerdegegnerin teile die Ansicht der
Beschwer def threrin nicht, dall Entgegenhaltung (1) den
nachstliegenden Stand der Technik darstelle. Denn (I)
befasse in erster Linie mt dem Probl em der schlechten
Ver ar bei t ungsnigl i chkeiten von C odrongranul aten in
aut omati schen Ful | maschinen. Damt habe di e Aufgabe,
mt der (1) sich befasse, darin bestanden eine

Darrei chungsform fur C odronat zu entw ckeln, die eine
hohe Wrkstof fkonzentration mt guten Verarbeitungs-
nogl i chkeiten in automati schen Ful |l maschi nen ver ei ni ge,
ohne dall dadurch die Aufl 6ésungsgeschw ndi gkeit und

Bi overfigbarkeit des Wrkstoffs in der fertigen

Darrei chungsformlitten. Eine Darreichungsformmt

ver besserter Bioverfugbarkeit bereitzustellen, sei
zwei fel sl os nicht die Aufgabe des Standes der Technik
gemalR (1) gewesen

Cel 6st werde die in (I) tatséchlich bestehende Aufgabe,
i ndem Cl odronat, Fullstoffe und Geitmttel trocken
verm scht und mt einemdeitmttel granuliert werden.
Dem getrockneten Granul at werde dann zur weiteren
Verarbeitung ein weiteres Geitmttel zugem scht, um
ei ne gute Abfull barkeit und Verprelbarkeit auf

aut omati schen Anl agen zu gewéhrl ei st en.

Die Tatsache allein, daB in (I) neben anderen niglichen
Ful | stof fen auch Cel | ul ose genannt sei und

Car boxynet hyl cel | ul ose neben Carboxynet hyl st arke al s
Sprengm ttel aufgezéhlt seien, |asse nicht den Schl u3
zu, einer dieser Hilfsstoffe sei durch mkrokristalline
Cel l ul ose zu ersetzen, da m krokristalline Cellul ose
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sowohl als Fiullstoff, als auch als Spreng- oder
Geitmttel fungieren kénne. Einen Ersatz hatte der
Fachmann schon deshal b nicht in Betracht gezogen, da
(1) ein ganzlich anderes Problem als das Streitpatent
| 6se. Fur die Eignung von m krokristalliner Cellul ose
di e Bi overfugbarkeit von Cl odronsdure in Tabletten zu
er héhen, géabe es in (1) Uberhaupt keinen Anhal t spunkt.

D e Beschwerdegegnerin gehe davon aus, dal

Ent gegenhal tung (3) den né&chstliegenden Stand der
Techni k bilde, da sich (3) mt der Verbesserung der

Bi overfugbarkeit von Arzneimtteln auf Basis von zur

Kl asse der C odronsaure gehérigen Wrkstoffen befasse.
Jedoch schl age (3) einen vollig anderen Weg al s das
Streitpatent zur LOsung di ese Aufgabe ein. In (3) werde
di e Aufgabe nicht durch eine Anderung oder Verbesserung
der gal eni schen Zusanmmenset zung von Darrei chungsf or nen
fur C odronséure oder C odronate, sondern durch
Bereitstellung von Derivaten der C odronsadure gel 6st.
Aus (3) habe der Fachmann somt keinerlei Anregung far
die Erfindung genmal3 Streitpatent erhalten

Dall Tabl etten gemalR Streitpatent im Vergleich zu

her kbmm i chen Darrei chungsfornen von C odronsédure uber
ei ne verbesserte Bioverfugbarkeit verfigten, gehe aus
Beispiel 6 in Verbindung mt Figur 1 des Streitpatents
hervor. Figur 1 zeige, dalR die Flache unter der Kurve,
die den zeitlichen Verlauf der Serunkonzentration von
Cl odronsaure w edergebe, fir 2 Kapseln mt 400 ng

Di natriuncl odronat (wasserfrei), die keine

m krokristalline Cellulose enthielten, und fir eine
erfindungsgenéfle Tablette mt m krokristalliner
Cel l ul ose genmalR Beispiel 1 mit 520 ng

Di natriuncl odronat (wasserfrei) annahernd gl eich seien.
Dar aus ergebe sich, dall eine Tablette mt 520 ny

0048.D Y A
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D natriuncl odronat zwei Kapseln mt 800 ng
Di nat ri uncl odronat nahezu bi oaqui val ent sei .

Auf der Basis der eingereichten, an 60 Probanden
ermttel ten Bi odqui val enzdaten sei den erfindungs-
geméflRen Tabletten die arzneimttelrechtliche Zul assung
in 17 Landern erteilt worden. Da die arzneimttel-
rechtliche Zul assung auf unfangrei chen klinischen

Unt er suchungen basi ere, wel che di e Bi odqui val enz der im
Handel befindlichen Préparate bericksichtigten, seien
di e von unabhadngi ger dritter Seite stanmenden Angaben
in (7) ein schl ussiger Nachweis dafir, dalR die
Tagesdosi s von 1040 ng des Wrkstoffs bei Verabreichung
des Préaparats Ostac® 520 Fil ntabl etten genald
Streitpatent der Tagesdosis von 1600 ng des Wrkstoffs
bei Verabreichung des Praparats Bonefos® Filntabletten
800 ng unter therapeutischen Gesichtspunkten entspreche
und i nsof ern bi odqui val ent sei.

Di e Beschwerdef dhrerin beantragt di e Aufhebung der
angef ocht enen Zw schenent schei dung und den Wderruf des
Pat ent s.

D e Beschwerdegegnerin beantragt di e Zurickwei sung der
Beschwer de.

Ent schei dungsgr inde

0048.D

D e Beschwerde ist zul assig.

Der in der Einspruchsbegrindung angefihrte

Ei nspruchsgrund der mangel nden Neuheit nach Arti kel
100 a) in Verbindung mt Artikel 54 EPU wurde ebenso
wi e di e Ei nspruchsgrinde der mangel nden Ausf Ghrbarkei t
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nach Artikel 100 b) EPU in Verbindung mt Artikel 83
EPU und der unzul 4ssi gen Erweiterung nach Artikel
100 c) EPU in Verbindung mit Artikel 123 (2) EPU von
der Beschwerdef tdhrerin i mBeschwerdeverfahren nicht
mehr weiterverfol gt.

Die Kammer teilt ebenfalls die Ansicht, dalR der

Ei nspruchsgrund der mangel nden Neuheit durch die

Beschr dankung der Menge an m krokristalliner Cellulose
auf 5-15 % (bezogen auf das Cesant gewi cht der Tablette)
in den geanderten Ansprichen 1 und 12 und ebenso jene
der mangel nden Ausf Uhrbarkeit und der unzul &ssi gen
Erwei terung durch di e Auf nahne des Merknal s "bei der
Herstel l ung von Tabl etten"” i m gednderten Anspruch 12
nunmehr jeder G undl age ent behren.

Das dem Verwendungsanspruch 12 hi nzugef tigte Merkma

"bei der Herstellung von Tabletten” ist dem

Ver wendungsanspruch 13 der Erstunterlagen ent nomen.

D e Beschrankung der Menge an m krokristalliner
Cel l ul ose auf 5-15 % (bezogen auf das Gesantgew cht der
Tabl ette) war Gegenstand des abhangi gen Anspruchs 2 der
Annel dung i n der urspringlich eingereichten Fassung.

Di e Anspriche in der von der Ei nspruchsabteil ung
gebi l i gten Fassung genitigen daher den Besti mrungen von
Artikel 123 (2) EPU. Da die zuséatzlichen Merkmal e eine
Begrenzung des Schut zberei chs der Anspriche im
Vergleich mt den Ansprichen des Patents in der
erteilten Fassung bew rken, ist auch den Bestinmungen
des Artikel 123 (3) EPU Geniige getan.

Strittig ist die Frage, ob der Gegenstand des
Streitpatents das Erfordernis der erfinderischen
Tatigkeit imLicht des entgegengehal tenen Standes der
Technik erfallt.
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Unbestritten geblieben ist dabei, dalR es am
Prioritatstag des Streitpatents bereits bekannt war,
daR der Wrkstoff D chlornethyl endi phosphonsaure

(d odronsaure) und dessen physiol ogi sch vertréaglichen
Sal ze (Cl odronate) zwar gut wasserl dslich sind, jedoch
ei ne schl echte oder niedrige Menbranperneabilitat

auf wei sen, d. h. biol ogi sche Menbranen nur schl echt
passi eren koénnen und daher bei oraler Verabreichung als
Medi kament ei ne schl echte Bi overfigbarkeit aufweisen.
Al's Beleg hierfiur sei rein beispielhaft auf di e Angaben
in (5), Seite 1, Zeilen 13 bis 20, verw esen.

I m Stand der Techni k hat es daher nicht an Versuchen
gefehlt, die Bioverfugbarkeit von C odronsdure und

Cl odronaten zu verbessern. In (5) wrd beispiel sweise
vor geschl agen, von der oral en Verabrei chung abzugehen
und stattdessen Praparate zu verwenden, die eine
Absorption des Wrkstoffs Uber di e Nasenschl ei mhaut

er nogl i chen. Naher zum Pat entgegenstand |iegt nach

Ansi cht der Kammer der Stand der Techni k geméal3 der
Patentschrift (3), wo eine verbesserte Bioverflgbarkeit
von Derivaten der C odronsaure, unter Bei behal tung der
von jedem Fachmann al s glnsti g anerkannten oral en

Ver abr ei chungform insbesondere dadurch erreicht werden
kann, dall Kapsel n oder Tabletten bereitgestellt werden,
die anstelle von C odronsaure oder C odronaten
Tei |l ester, bevorzugt Monoester, der C odronséaure

ent hal ten (siehe insbesondere Seite 9, Zeile 37 bis
Seite 10, Zeile 14). D e verbesserte Auf nahnmef ahi gkeit
(Bi overfugbarkeit) nach oraler Gabe ist in (3)

bei spi el swei se auf Seite 9, Zeilen 30 bis 31

beschri eben.

Geht man davon aus, dalR nach all genei n aner kannt en
Grundséat zen der Recht sprechung der Beschwer dekanmern
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des EPA bei der Bestinmmung des nachstliegenden Standes
der Techni k gr 6Bt migl i che Uberei nstimung zwi schen dem
beansprucht en Gegenstand und dem verflgbaren Stand der
Techni k hinsichtlich Struktur und Anwendung bestehen
sol| [siehe beispielswise T 181/82, ABlI. EPA 1984,
401, insbesondere G iunde, Punkt 5; T 536/94,

i nsbesondere G inde, Punkt 5, (nicht im Antsblatt
veroffentlicht) ; T 852/98, insbesondere G unde, Punkt
4.2 (nicht imAntsblatt veroffentlicht)], kann sich die
Kamrer der Ansicht der Beschwerdegegnerin anschliel3en,
daR die in (3) offenbarten Tabl etten, insbesondere die
in der Tabelle auf Seite 10 angefihrte Tabl etten-
zusamenset zung, den nachstliegenden Stand der Technik
bi | den.

D esem Stand der Techni k gegeniber kann di e dem
Streitpatent zugrundeli egende Aufgabe darin gesehen
werden al ternative Darrei chungsfornmen von O odronsaure
oder Cl odronaten zu den in (3) vorgeschl agenen

Tabl etten bereitzustellen, die ebenso wie die in (3)
of f enbart e Darrei chungsform ei ne erhdhte

Bi overfugbarkeit des Wrkstoffs im Vergleich mt

her kémm i chen Darrei chungsfornmen, w e beispiel sweise
her komm i chen, kommerziell erhaltlichen Ostac® Kapsel n,
auf wei sen, wodurch die taglich dem Patienten zu

ver abrei chende Gesantdosis reduziert und somt die
Anzahl der taglich ei nzunehnmenden Ei nzel gaben
verringert, bzw bei gleicher E nnahneh&dufigkeit die
G 03e der Darreichungsformverm ndert werden kann

Zur LoOsung di eser Aufgabe werden gemall Anspruch 1 des
Streitpatents Tabl etten vorgeschl agen, die neben dem
Wrkstoff C odronsdure oder physiol ogisch vertraglichen
Sal zen davon in einer wrksamen Menge von 200 - 700 ng
5-15 % (bezogen auf das CGesantgewi cht der Tablette) an
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m krokristalliner Cellulose als pharmzeuti schem
Hi | fsstoff enthalten.

Es stellt sich daher die Frage, ob die bestehende
Auf gabe durch den Gegenstand mt den Merkmal en des
Anspruchs 1 auch tatséchlich gel 6st w rd.

Das Streitpatent enthéalt in Beispiel 6 Bioaquival enz-
studi en am Menschen, bei denen eine erste G uppe von
24 Patienten mt der ublichen Dosierung von zwei

her komm i chen Ostac® Kapseln mit ei nem Wrkst of fgehal t
von je 340 ng C odronsaure und ei ne gl eiche

Pati entengruppe mt einer Tablette genmal3 Streit patent
mt einem Wrkstoffgehalt von 440 ng C odronséure
behandelt wurden. Eine solche Tablette mt einem
Wrkstoffgehalt von 440 ng C odronséaure ist in
Beispiel 1 des Streitpatents ausfuhrlich beschrieben.

Das Streitpatent kommt in Beispiel 6 zum Schl uf3, dafid
di e Ei nnahne einer Tablette mt ei nem Wrkstoffgehalt
von 440 ng C odronsaure bi odquival ent ist zur Ei nnahne
von zwei Ostac® Kapseln mt einem Wrkstoffgehalt von
je 340 ng (insgesant 680 ng) C odronsaure, was auf eine
er hoht e Bi overfugbarkeit des Wrkstoffs bei

Ver abrei chung der Tablette im Vergleich mt

her kémm i chen Darrei chungsf ormen hi nwei st.

Ei n &hnliches Ergebnis ist den Angaben auf Seite 3,
Zeilen 32 bis 37, und der einzigen Abbildung der
Streitpatentschrift zu entnehnmen. D esen Angaben genal
zei gen Bi odqui val enzstudi en am Menschen, dal3 die

Ei nnahme einer Tablette genal3 Streitpatent mt einem
Wrkstoffgehalt an C odronsdure von 520 mg (bezogen auf
di e wasserfrei e Form des Natriuntl odronats)

bi oaqui val ent ist zur Ei nnahnme von zwei ublichen Gstac®
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Kapseln mt jeweils 400 ng C odronsaure (bezogen auf
di e wasserfreie Formdes Natriuntl odronats).

D e Beschwerdef dhrerin hat imEi nspruchsverfahren in
Appendi x A und spater im Beschwerdeverfahren zusatzlich
i n Dokunent (6) eigene Bioaquival enzstudi en vorgel egt,
deren Ergebni sse den im Streitpatent angefihrten

Er gebni ssen hinsichtlich Bi odqui val enz w der sprechen.

I n di esen Studi en konnte bei der Verabreichung von zwei
Tabl etten genmdl3 Streitpatent mt ei nem Wrkstoffgehalt
an Cl odronsaure von je 520 ng (Loron® 520) an 88
Probanden, einerseits, und vier Kapseln anderer
Provenienz als die von der Beschwerdef threrin
verwendeten, allerdings mt demgleichen Wrkstoff-
gehalt an C odronsaure von je 400 ng (Bonefos®

Kapsel n), andererseits, im Gegensatz zu den

Unt er suchungen der Beschwer degegnerin kei ne

Bi oaqui val enz beobachtet werden (siehe Appendix A,

i nsbesondere Seite 9, letzter Absatz).

GemalR den in Dokument (6) vorgestellten Ergebni ssen
zeigten bei der Messung der mttleren
Serunkonzentrati on an 88 Probanden Tabl etten genafld
Streitpatent (2 Tabletten a 520 ng Wrkstoff = 1040 ng
Gesamt menge des Wrkstoffs) imVergleich mt

her kémm i chen Bonef os® Kapseln (4 Kapseln a 400 ng
Wrkstoff = 1600 ng Gesant nenge des Wrkstoffs) sogar
nur 52 % der bioverfigbaren Dosis der Bonef os® Kapseln
al so weni ger als die berechneten 65 % der

bi overfiugbaren Dosis unter der Annahne, dafl} Tabletten
und Kapsel n gl ei che Bioverfugbarkeit aufw esen

[ Berechnung: 1600 ng Wrkstoff enthalten in Bonefos®
Kapsel n 100 % bi overflugbarer Dosis, 1040 nmg W r kst of f
in Tabletten gemall Streitpatent enthielten demach bei
gl ei cher Bioverfigbarkeit 65 % der bioverfligbaren Dosis
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der Kapsel n, genessen wurden aber fiur die Tabletten nur
52 % der bioverfigbaren Dosis der Kapseln).

Dem an sich nahel i egenden Erkl & ungsversuch, der auch
i n der Entscheidung der Ei nspruchsabteil ung anklingt,
wonach di e vonei nander abwei chenden Ergebni sse auf die
Ver wendung von Ostac® Kapsel n bei den Aqui val enzst udi en
imStreitpatent, einerseits, und Bonefos® Kapseln in
den Versuchen der Beschwerdefihrerin, andererseits,

zur ickzuf ihren sein konnten, ist die Beschwerdefihrerin
durch di e Vorl age von Dokunent (4) begegnet, wo in

ei ner Untersuchung in Figur 1 auf Seite 277 gezei gt
wird, dall Ostac® Kapsel n und Bonef os® Kapseln im
wesent | i chen bi odqui val ent sind, was auch von der
Beschwer degegnerin nicht bezweifelt wrde. Die Parteien
konnten in der mindlichen Verhandl ung trotz intensiver
Befragung durch die Kammer keine di e Kamer
befri edi gende Erkl & ung fur di e vonei nander stark
abwei chenden Ergebnisse liefern. In dieser Situation
sieht die Kammer somt keine andere Miglichkeit als
weder di e Ergebni sse der Beschwerdegegnerin in

Bei spiel 6 des Streitpatents noch jene der
Beschwer def threrin in Appendi x A und Dokunent (6) fur
di e Ent schei dungsfi ndung heranzuzi ehen. Bei dieser
Sachl age geht der Nachteil der ungekl &rten Bewei sl age
hi nsi chtlich der Frage, ob di e bestehende Aufgabe
tatsachlich gel 6st wurde, zu Lasten der
beschwer def thr enden Ei nsprechenden, die im

Beschwer deverfahren die erstinstanzliche Entschei dung
bekanpft (vgl. T 219/83, ABl. EPA 1986, 211,

i nsbesondere 1. Leitsatz, G unde, Punkt 12; T 122/84,
ABl . EPA 1987, 177, insbesondere G unde, Punkt 14.2;

T 416/ 87, ABlI. EPA 1990, 415, insbesondere

G iunde Punkt 7). Dies unso nehr, als bereits die erste
| nstanz auf konkrete Mangel in der Bewei sf ihrung
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seitens der Beschwerdef dhrerin hingew esen hat und
di ese bei spi el swei se durch genaue Nachar beitung der
Ver suchsanordnung im Streitpatent i hre Bewei sl age
vernmutlich hatte verbessern kdnnen.

Zudem si nd den im Verfahren befindlichen Unterl agen
H nwei se zu entnehnen, die von der Kammrer bei der

Ent schei dungsfi ndung, ob di e Aufgabe auch tatsachlich
gel 6st wurde, nicht Ubersehen werden kdnnen.

So wird in Dokunment (7) far das Praparat Ostac® (siehe
(7): 66024) als Tagesdosis angegeben:

2 Ostac® Filntabletten genald Streitpatent, enthaltend
je 520 ng (insgesant 1040 ng) C odronséaure und

m krokristalline Cellul ose oder 4 Ostac® Kapseln

enthaltend je 400 ng C odronsaure (insgesant 1600 ng
Wrkstoff) ohne m krokristalline Cellul ose

bis max. 4 Ostac® Filntabletten (insgesant 2080 ngy
Wrkstoff) oder 8 Ostac® Kapseln (insgesant 3200 ng
Wrkstoff).

Fir das Praparat Bonefos® (siehe (7): 66017) wird in
(7) als Tagesdosi s angegeben:
2 Bonefos® Filntabletten enthaltend je 800 ng

(i nsgesant 1600 ng) C odronsaure
bis max.4 Bonefos® Filntabletten (insgesant 3200 ngy
Wrkstoff).

Aus der Ubereinstinmmung di eser von unabhangi ger dritter
Seite stammenden Angaben in (7) untereinander |aflt sich
nach Ansicht der Kammer in schl issiger Wise herleiten,
dal3 bei spi el swei se bei der Verabreichung von
Filmabletten gemal3 Streitpatent (GOstac® 520

Fil mt abl etten) bei einer Tagesdosis von 1040 ng
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Cl odronséure eine vergleichbare therapeutische
Wrksankeit erzielt werden kann, w e bei der

Ver abr ei chung her kémmr i cher Ostac® Kapsel n oder nicht
erfindungsgendller Filntabletten anderer Proveni enz
(Bonef os® Fil ntabl etten 800 ng) bei einer Tagesdosi s
von 1600 ng. Diese auf G undl age der objektiven Angaben

in (7) zusamengestel lten Ergebni sse | assen zwangsl os
auf eine hothere Bioverflgbarkeit des Wrkstoffs in
Tabl etten gemal3 Streitpatent imVergleich mt

her komm i chen Darrei chungsfornen von C odronséaure
schli elRen.

Oowohl bereits imEi nspruchsverfahren vorgetragen
konnte di e Beschwerdefidhrerin die obigen, auf die
Angaben in (7) gestitzten Schl ul3f ol gerungen auch im
Ver | auf e des Beschwerdeverfahrens durch ei genes

Vor bringen ni cht entschei dend w derl egen.

D e seitens der Beschwerdef Ghrerin ge&dufRerte Vernutung,
dall der Zusatz von m krokristalliner Cellulose in einer
Tabl ette gemalR Streitpatent ndglicherwei se uUber haupt

ni cht ursachlich fir die verbesserte Bioverfigbarkeit
des Wrkstoffs sein kdnnte, wurde von ihr im Verlaufe

i hres schriftlichen Vorbringens und wahrend der
niundl i chen Ver handl ung zwar w ederholt ge&ufBert. Ein
schl Gssi ger, uberprif barer Nachwei s, dafl diese

Ver mut ung den Tat sachen entspricht, wurde von der
Beschwer def Uhrerin aber in kei nem Stadi um des
Verfahrens erbracht. Bei dieser Sachlage geht die
Kamer in Ermangel ung ei nes Nachwei ses des Gegenteils
davon aus, dall di e oben definierte Aufgabe auch
tatsachlich gel 6st wurde.

Es bl ei bt noch zu prifen, ob die vorgeschl agene Lésung
der Aufgabe auf erfinderischer Tatigkeit beruht.
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In (3) wird zwar m krokristalline Cellulose in einer
Menge von etwa 4 % (bezogen auf das Gesant gewi cht der
Tabl ette) als pharmazeutischer Hilfsstoff fir eine in
der Tabelle auf Seite 10 beispi el haft angefihrten

Tabl ette, die einen der in (3) beschriebenen

Partial ester der C odronséure als Wrkstoff enthéalt,
erwdhnt. Der Fachmann enthalt aus (3) jedoch keinen we
auch imrer gearteten H nweis, dall die Verwendung von

m krokristalliner Cellulose zu einer Verbesserung der
Bi over fugbarkeit des Wrkstoff fihren kdnnte. Ganz im
Cegenteil, die Lehre von (3) fuhrt den Fachmann von der
imStreitpatent vorgeschl agenen Losung der Auf gabe
insofern weg, als die bessere Bioverfugbarkeit des
Wrkstoffs einzig und allein den in dieser H nsicht
gunstigeren Eigenschaften der Partial ester imVergleich
mt der C odronsaure sel bst und deren Sal zen
zugeschrieben wird (siehe Seite 2, Zeilen 14 bis 17;
Seite 9, Zeilen 22 bis 31). Dal in (3) auch nicht im
entferntesten an die im Streitpatent vorgeschl agene
Losung gedacht wurde, ergibt sich far die Kanmer

i nsbesondere aus den in (3) aufgezahlten Faktoren, die
far das Ausmal3 der erforderlichen Tagesdosis
verantwortlich sind. Al's solche Faktoren sind in (3),
Seite 9, Zeilen 45 bis 46, genannt: Art der

Ver abrei chung [enteral oder parenteral], Gattung, Alter
und i ndividuelle Verfassung des Patienten. Eine
nogl i che Beei nfl ussung der Tagesdosis durch die
besonder e Zusammrenset zung der Tablette, w e

bei spi el swei se den Zusatz von wi e inmer gearteten

phar mazeuti schen Hi |l fsstoffen, geschwei ge den von

m krokristalliner Cellulose, wird in (3) dem Fachmann
auch nicht imentferntesten nahegel egt.

Aber auch keine der anderen im Verfahren genannten
Ent gegenhal t ungen konnte dem Fachmann ei nen
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zi el fahrenden Hi nweis zur LOsung der gestellten Aufgabe
geben. Druckschrift (5) schlagt fiar di e Verabrei chung
von Di phosphonat en unterschi edlichster Struktur (siehe
Seite 2, Zeilen 10 bis 38), u.a. von C odronséaure
(siehe Seite 2, Zeile 17) die ganzliche Abkehr von der
oral en Applikation und die Bereitstellung von

Pr aparaten vor, die Uber die Nasenschl ei mhaut
absorbiert werden. In (5 wrd zwar innerhal b einer
groflen G uppe von pharmazeuti schen Hilfsstoffen fir die
i n di eser Entgegenhal tung of fenbarten, pulvrigen
(l'yophilisierten), flussigen oder hal bfl dssigen
Zubereitungen fur di e Aufnahnme durch die Nase als
pharmazeuti scher Hilfsstoff auch m krokristalline
Cel I ul ose erwéhnt (siehe Seite 5, Zeilen 11 bis 14).
Jedoch ergibt sich in (5 weder ein H nweis, wonach

m krokristalline Cellulose als HlIfsstoff die
Pernmeabilitat der in (5) beschriebenen Zubereitungen
durch di e Nasenschl ei mhaut in irgendei ner Wi se

gunsti ger beeinflussen konnte, als die anderen, dort
aufgezéhlten H lfsstoffe mt unterschiedlichsten
Strukturen und Ei genschaften, w e bei spiel swei se

G ucose, Mannitol, Sucrose, Lactose, Starke,

Pol yvi nyl pyrrolidon, usw. noch ein irgendein H nweis
darauf, dalR ein anderer Effekt als die glinstigere
Permeabi l it &t der Nasenschl ei mhaut fir die verbesserte
Bi over figbarkeit von D phosphonaten verantwortlich sein
kénnte. Somt enthalt auch Entgegenhal tung (5) nichts,
was den Fachmann in Richtung der im Streitpatent

vor geschl agenen L6sung der Aufgabe hatte fihren kdnnen.

Ent gegenhal tung (2) ist ein Handbuch far

phar mazeuti sche Hi |l fsstoffe ("Handbook of

Phar maceuti cal Excipients"). Den Angaben auf Seite 55
von (2) entnimt der Fachmann, dafl m krokristalline
Cellulose in der in den Ansprichen 1 und 12 des
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Streitpatents angefihrten Konzentration von 5 bis 15 %
wi e unzéhl i ge andere pharmazeutische Hilfsmttel auch,
bei der Herstellung von pharmazeuti schen
Formul i erungen, insbesondere Tabletten, als Feucht-
oder Trockengranuliermttel, Fullstoff, Bindemttel,
Geitmttel oder Sprengmttel Verwendung findet. Es
besteht kein Zweifel, dall dem Fachmann di e Verwendung
von m krokristalliner Cellulose als
Tablettierhilfsmttel amPrioritatstag des
Streitpatents ausrei chend bekannt war. Dem Fachmann war
aber zum Prioritatszeitpunkt aber auch bekannt, dal3 zur
Ver besserung der Bioverflgbarkeit von C odronsaure zwei
unt er schi edl i che Wege ei ngeschl agen wurden, naniich
einerseits, wie im Stand der Techni k gemalR (3), die
Herstel l ung von Derivaten der C odronséaure,

bei spi el sweise die Partialester, die eine bessere
Menbranperneabilitat des Wrkstoffs erwarten |iefl3en und
andererseits, we im Stand der Techni k gemal3 (5), die
Abkehr von der oral en Verabreichung des Wrkstoffs und
H nwendung zu Darrei chungsfornmen, die sich die bessere
Menbranperneabilitat des Wrkstoffs Uber die
Nasenschl ei mhaut zunutze machen. In Anbetracht dieses
St andes der Techni k hatte der Fachmann kei nerl ei

Ver anl assung zur Lo6sung der Aufgabe in Abkehr der

ei ngeschl agenen Wege zu Darrei chungsfornmen per os in
Tabl et t enf orm zur tickzukehren. Und auch fir den Fall,
dall der Fachmann dennoch eine oral e Verabreichung in
Betracht gezogen hatte, wozu ihn der Stand der Techni k
an sich nicht veranlal3t hatte, hatte er aus (2)

kei nerl ei Hi nweis bekonmen, die bestehende Aufgabe
durch die Bereitstellung von Tabletten unter Zusatz von
m krokristalliner Cellulose in der angegebenen
Konzentration zu | 6sen. Der Fachmann, der die Wge
kannte, die im Stand der Techni k zur Verbesserung der
Bi over f igbarkeit ei ngeschl agen wurden (Derivati si erung,
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Auswei chen auf nicht oral e Absorptionswege), hatte auch
bei Kenntnis der oben angefihrten Ei genschaften von

m krokristalliner Cellulose als Tablettierhilfsmttel
kei nen Grund zur Annahnme oder gar zur Erwartung, die
best ehende Auf gabe auf rel ative einfache Wise durch
die Bereitstellung von Tabletten, die m krokristalline
Cel l ul ose enthalten, |dsen zu kdnnen.

Zu keinem fir di e Beschwerdefihrerin ginstigeren

Er gebni s gel angt man, wenn man der Ansicht der
Beschwer def threrin fol gte und nicht von (3), sondern
von (1) als nachstliegendem Stand der Techni k ausgi nge
und dengegentber die dem Streitpatent zugrundeliegende
Auf gabe in der Bereitstellung von Darrei chungsfornen
mt verbesserter Bioverfilgbarkeit des Wrkstoffs

Cl odronsédure oder deren physiol ogi sch vertréaglichen
Sal ze sieht. Hinsichtlich der Frage, ob diese Aufgabe
auch tatsachlich gel 6st wrde, gelten die Ausfihrungen
in den Punkten 4.1.7 bis 4.1.10 oben gl ei cher malRen.

Dem sachkundi gen Leser fallt unmttel bar auf, dal im
Stand der Techni k gemal3 (1) der Versuch gemacht wird,
di e Anzahl der taglich ei nzunehnenden Ei nzel dosen durch
die Bereitstellung von oralen Arzneifornmen, we

bei spi el swei se Tabl etten oder Kapseln, zu verringern,
di e einerseits eine hohe Wrkstoffkonzentration an

Cl odronat von bis zu 95 % bezogen auf das

CGesant gewi cht der Arzneiform und andererseits einen
Wrkstoffgehalt von bis zu 1000 ng pro Ei nheitsdosis
auf wei sen (siehe insbesondere Seite 2, Zeilen 19 bis
21). Um zu verneiden, dall bei dieser hohen Wrkstoff-
konzentration die Aufl 6sungsgeschwi ndigkeit bzw. die
Bi overfugbarkeit, sow e die Verarbeitungsnbglichkeit in
aut omati schen Ful | maschi nen | ei den, werden dem
Wrkstoff Fullstoffe und Sprengmttel zugesetzt, die
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Konponent en gem scht, feucht granuliert und dem
Granul at nochmals ein eitmttel zugem scht.

In (1) wird al so versucht, die Reduzierung der
erforderlichen Einzel dosen uber eine hohe

W r kst of f konzentrati on und ei nen hohen Wr kst of f gehal t
pro Einheitsdosis in den Giff zu bekomen. Eine
Anregung di es uUber eine verbesserte Bioverflgbarkeit
des Wrkstoffs zu erreichen, kann der Fachmann dem
Stand der Techni k gemal3 (1) nicht entnehnmen. Falls der
Fachmann, ausgehend von (1), Uberhaupt an diese
Mogl i chkeit gedacht hatte, ware er der Lehre der
Dokunente (3) oder (5) gefolgt, die beide Losungen fuir
di e Verbesserung der Bioverfugbarkeit des Wrkstoffs
anbieten, die in die bereits oben angefihrten,

unt erschi edl i chen Ri chtungen zielen. Deshal b kann der
Fachmann der Tatsache allein, dalR die Arzneifornmen in
(1) unter anderem Cel | ul ose als Fullstoff und

Car boxynet hyl st &r ke, Car boxynet hyl cel | ul ose oder

Ki esel gel als Sprengmttel enthalten, keine Anregung
ent nehnmen, di e best ehende Aufgabe durch den Zusatz von
m krokristalliner Cellulose als pharmzeuti schem

H | fsstoff zu | dsen.

Nach al | edem kommt di e Kammer zum Schl uf3, dalR die

Tabl etten gemal3 Anspruch 1 des Streitpatents und deren
Funktion fidr den Fachmann weder aus dem Stand der
Techni k genmal3 ei ner der Entgegenhal tungen (1), (2), (3)
oder (5) noch aus deren Konbi nati on untereinander in
nahel i egender Wi se herleitbar sind und deshal b auch
auf erfinderischer Tatigkeit im Sinne von Artikel 56
EPU beruhen. Die G inde, die zur Anerkennung der
erfinderischen Tatigkeit der Tabletten gemal3 Anspruch 1
fuhrten, gelten gl eichermalBen fir den Verwendungs-
anspruch 12. Di e Tatsache, dalR die Tabletten genald
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Anspruch 1 nicht naheliegend sind, verleiht auch der
Arznei mttel packung gemal3 dem unabh&ngi gen Anspruch 10,
ent hal tend sol che Tabl etten, und dem Verfahren zur
Herstel l ung der erfindungsgenéf3en Tabl etten genald
Anspruch 13 erfinderischer Tatigkeit. D e von den oben
angef Uhrten Ansprichen abhangi gen Anspriche 2 bis 9, 11
und 14 bis 17 sind daher auch gewahr bar.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

D e Beschwerde wi rd zurickgew esen

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:

A. Townend J. Riolo
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