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Entscheidung der Technischen
Beschwerdekammer 3.3.1 vom
15. Méarz 1984

T 2/83*

Zusammensetzung der Kammer:

Vorsitzender: D.Cadman
Mitglieder:  G. Szabo
L. Gotti Porcinari

Anmelder: Rider,Joseph Alfred

Stichwort: "Simethicon-Tablette/
RIDER"

EPU Artikel 52 (1) und56

"Erfinderische Tatigkeit" O
"Aufgabenerfindung"

Leitsatz

I. Die Entdeckung einer unerkannten
Aufgabe kann unter Umstdnden zl
einem  patentierbaren Gegenstangq
flihren, auch wenn die beanspruchte
Lésung riickwirkend betrachtet einfach
und an sich naheliegend ist ("Aufgaben-
erfindungen”).

II. In einem Fall, in dem der Anmelder
eine bekannte Mehrschichttablette mit
einer Trennschicht zwischen den einzel-
nen Schichten versehen hatte, hat die
Kammer die Auffassung vertreten, daf}
es nicht darum gehe, ob der Fachmanm
diese Trennschicht hétte vorsehen
kénnen, sondern darum, ob er dies in
Erwartung einer Verbesserung oder
eines Vorteils auch getan hétte.

Sachverhalt und Antrage

|. Die am 14. Dezember 1979 ein-
gereichte und am 20. August 1980 unter

der Nummer 14 253 veréffentlichte
europaische  Patentanmeldung  Nr.
79105 188.1, die die Prioritdt einer

Voranmeldung vom 31. Januar 1979
(US-7887) in Anspruch nimmt, wurde
mit Entscheidung der Prifungsabteilung
des Europdischen Patentamts vom 20.
Juli 1982 zuruckgewiesen. Der Ent-
scheidung lagen die Anspriiche 1 bis 9
zugrunde. Der Hauptanspruch lautete
wie folgt:

"1. Tablette, enthaltend Simethicon und
ein Antacidum, wobei ein Volumenan-
teil das Simethicon und ein weiterer
Volumenanteil das Antacidum enthalt
und beide Volumenanteile voneinander
getrennt sind, sowie eine Trennschicht
zwischen den beiden Volumenanteilen,
damit das Simethicon im ersten Volu-
menanteil nicht mit dem Antacidum im
zweiten Volumenanteil in Berihrung
kommt und die Migration der Bestand-
teile von einem Volumenanteil in den
anderen verhindert wird; das Simethicon
befindet sich dabei auBerhalb der von
den Ubrigen Bestandteilen der Tablette
gebildeten Matrizen, so daR es seine
Antischaumwirkung  unabhangig von
dem Zerfall dieser Matrizen entfalten
kann."

Il. a) Die Zurlckweisung wurde damit
begriindet, daR der Gegenstand der An-

* Ubersetzung.

Decision ofthe Technical Board
of Appeal 3.3.1 dated

15 March 1984

T 2/83*

Composition of the Board:

Chairman: D.Cadman
Members: G.Szabo
L. Gotti Porcinari

Applicant: Rider,Joseph Alfred

Headword: "Simethicone Tablet/
RIDER"

EPC Articles 52 (1) and 56

"Inventive step” ['Problem
invention”

Headnote

I. The discovery of an unrecognised
problem may in certain circumstances
give rise to patentable subject-matter
in spite of the fact that the claimed solu-
tion is retrospectively trivial and in itself
obvious (“problem -inventions").

Il. In a case where the applicant had
supplemented a known layered tablet by
the provision of a barrier between the
layers, the Board held that the proper
question to be asked was not whether
the skilled man could have provided the
barrier but whether he would have done
So in expectation of some improvement
or advantage.

Summary of Facts and Submissions

I. European patent application
79 105 188.1 filed on 14 December
1979 and published on 20 August 1980
with  publication  number 14 253
claiming priority of the prior application
on 31 January 1979 (US-7887) was
refused by the decision of the Examin-
ing Division of the European Patent
Office dated 20 July 1982. The decision
was based on Claims 1to 9. The main
claim was worded as follows:

"1. A tablet containing simethicone and
an antacid, said tablet comprising: a first
volume portion containing said simethi-
cone; a second volume portion con-
taining antacid; each of said first and
second volume portions being separate
and discrete from the other volume
portion; and barrier means between said
first and second volume portions for
maintaining the simethicone in said first
volume portion out of contact with the
antacid in the second volume portion
and for preventing migration of ingre-
dients from one volume portion to
another; said simethicone being exterior
of any matrix formed by any of the other
ingredients in said tablet, the availability
of the simethicone for anti-foaming
action being independent of the break-
down of any such matrix."

Il. (@) The reason given for the refusal was
that the subject-matter of the claims did

* Official text.

Décision de la Chambre de
recourstechnique du

15 mars 1984

T 2/83*

Composition de la Chambre:

Président: D. Cadman
Membres: G. Szabo
L. Gotti Porcinari

Demandeur: Joseph Alfred Rider

Référence: "Comprimé de siméthi-
cone/RIDER"

Articles 52 (1) et 56 de laCBE

"Activité inventive"  [Clnvention de
probléme"

Sommaire

1. La découverte d’un probléme méconnu
peut constituer dans certains cas un ob-
Jet brevetable, méme si en elle-méme la
solution revendiquée apparait rétrospec-
tivement banale et évidente (‘inventions
de probleme").

Il. Saisie d’un cas dans lequel un écran
avait été introduit par le demandeur
entre les couches d’un comprimé multi-
couches connu, la Chambre a estimé
que la question a se poser n’était pas de
savoir si I'homme du métier aurait pu
introduire cet écran, mais de savoir s’il
l"aurait introduit parce qu’il en escomp-
tait un perfectionnement ou un avan-
tage quelconque.

Exposé des faits et conclusions

I. La demande de brevet européen n°
79 105 188.1, déposée le 14 décembre
1979 et publiée le 20 ao(t 1980 sous
le n° 14 253, pour laquelle est reven-
diquée la prioritté de la demande an-
térieure US-7887 du 31 janvier 1979,
a été rejetée le 20 juillet 1982 par déci-
sion de la Division d’examen de | Office
européen des brevets. La décision se
fondait sur les revendications 1 a 9. La
revendication  principale  s"énoncait
comme suit:

"1. Comprimé contenant du siméthicone
et un anti-acide, ledit comprimé étant
constitué par: un premier compartiment
contenant ledit siméthicone et un
deuxieme compartiment  contenant
I"anti-acide. chacun desdits comparti-
ments étant séparé et distinct de
I"autre, et des substances faisant écran
entre lesdits compartiments afin de
maintenir le siméthicone dans le pre-
mier compartiment hors de tout contact
avec |"anti-acide du deuxieme compar-
timent et d’empécher la migration d’in-
grédients d’'un compartiment vers Iautre,
ledit siméthicone étant extérieur & toute
matrice formée par I'un quelconque des
autres ingrédients dudit comprimé, la
disponibilité avec laquelle le siméthicone
peut exercer son action anti-mousse
étant indépendante de la désintégration
d’une telle matrice".

Il. a) La demande avait été rejetée au
motif que |'objet des revendications

* Traduction.
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spriche keine erfinderische Tatigkeit
aufweise. Der sich aus der Druckschrift
FR-A-2 077 913 (1) ergebende nahelie-
gende Stand der Technik lehre, dalR eine
gastrointestinale Zusammensetzung ein
Silicondl sowie eine Substanz enthalten
konne, die im Magen-Darm-Trakt wirk-
sam werde, wobei die beiden Wirkstoffe
in je einem Volumenanteil enthalten und
durch eine Trennschicht voneinander
getrennt seien.

b) Der Gegenstand des streitigen An-
spruchs 1 unterscheide sich von der in
(1) offenbarten Zusammensetzung nur
darin, daR ein besonderes Silicondl,
namlich Simethicon, und als gastro-
intestinaler Wirkstoff ein Antacidum ver-
wendet werde. Er unterscheide sich von
der bekannten Zusammensetzung, die
in dem Yen erteilten Patent US-A-
3501 571 (2) beschrieben sei, nur
dadurch, daB er zwischen den Schichten,
von denen eine das Simethicon und die
andere das Antacidum enthalte, eine
zusatzliche Trennschicht aufweise.

c) Das Problem der Migration von Sili-
constoffen sei bekannt, und die Verwen-
dung von Trennschichten zur Ver-
hinderung einer Wechselwirkung zwi-
schen miteinander unvertraglichen Arz-
neimitteln sei im Stand der Technik all-
gemein (Ublich. Es gebe im Stand der
Technik bereits einige andere Ver-
fahren, um Simethicon und Antacida er-
folgreich voneinander zu trennen, so dafl
die Verwendung einer Trennschicht zur
Ldsung einer bekannten Aufgabe keine
Uberraschende Wirkung aufweise.

Ill. Der Beschwerdefiihrer legte gegen
diese Entscheidung am 16. September
1982 unter Entrichtung der Gebuhr
Beschwerde ein und reichte die Be-
grundung fristgerecht nach.

IV. Die Kammer erhob in einem Bescheid
an den Beschwerdefuhrer Einwénde
gegen die Patentierbarkeit der ein-
gereichten Anspriiche. Der Beschwerde-
fuhrer erwiderte rechtzeitig auf den
Bescheid und legte anschlieRend einen
geanderten Anspruchssatz vor. Diese
Anspriche wurden vor der mindlichen
Verhandlung am 2. November 1983
erneut geandert. Mit Schreiben vom
28. Februar 1984 wurde die Beschrei-
bung an die neuen Anspriiche angepal3t;
der neue Hauptanspruch lautet nunmehr
wie folgt:

"1. Tablette, enthaltend Simethicon
und ein Antacidum, die sich aus einem
Volumenanteil, der das Simethicon und
einen festen Trager aus einem Simethi-
con absorbierenden Stoff enthalt, und
einem zweiten Volumenanteil zusam-
mensetzt, der das Antacidum enthalt,
wobei der erste und der zweite Volu-
menanteil voneinander getrennt sind
und das Simethicon sich aullerhalb der
von den Ubrigen Bestandteilen der Ta-
blette gebildeten Matrizen befindet, so
daR das Simethicon seine Antischaum-
wirkung unabhéngig von dem Zerfall
dieser Matrizen entfalten kann, dadurch

* Ubersetzung.

not involve an inventive step. The closely
related prior art according to FR-A-
2 077913 (1) teaches that a gastro-
intestinal formulation can contain a
silicone oil and a substance which is
active in the gastro-intestinal tract, the
two agents being separately presented
in different volume portions and having
barrier means in between.

(b) The subject-matter of Claim 1 under
appeal differs from the composition
disclosed in (1) only in that it employs a
specific silicone oil, i.e. simethicone, and
an antacid as a gastro-intestinal agent. It
differs from the prior art composition
described in  US-A-3 501 571 (2),
granted to Yen, only by having an addi-
tional barrier between the layers con-
taining simethicone, on the one hand,
and antacid, on the other.

(c) The problem of the migration of
silicone materials has been known and
the use of barriers has generally been
available in the art to prevent inter-
action between incompatible medica-
ments. There are already some other
methods in the state of the art to keep
simethicone and antacids successfully
apart, and there is therefore no
surprising effect involved in the use of
barrier means to solve a well-known
problem.

Ill. The applicant lodged an appeal
against the decision on 16 September
1982, and paid the fee and submitted a
Statement of Grounds within the
prescribed time.

IV. The Board raised objections against
the patentability of the claims inthe case
in a communication to the appellant. A
reply was filed in due time and sub-
sequently a set of amended claims was
presented. These were further amended
before the oral hearing on 2 November
1983. The specification was also
brought in line with the new claims with
a letter of 28 February 1984, the main
claim to read as follows:

"1. A tablet containing simethicone and
an antacid, said tablet comprising: a first
volume portion  containing  said
simethicone and a solid carrier com-
posed of simethicone adsorbing
material; a second volume portion con-
taining said antacid; each of said first
and second volume portions being
separate and discrete from the other
volume portion; said simethicone being
exterior of any matrix formed by any of
the other ingredients in said tablet, the
availability of the simethicone for anti-
foaming action being independent of the

breakdown of any such matrix, charac-

* Official text.

n‘impliquait pas d’activité inventive.
L état de la technique trés proche de I'in-
vention, tel qu'il ressort du document
FR-A-2 077 913 (document n°® 1), en-
seigne qu’une formulation gastro-intes-
tinale peut contenir une huile de sili-
cone ainsi qu'une substance active dans
le tractus gastro-intestinal, ces deux
agents se trouvant séparés dans des
compartiments différents, et ayant entre
eux des substances formant écran.

b) L'objet de la revendication 1 sur
laquelle porte le recours differe de la
composition décrite dans le document
n° 1 uniquement en ce que le deman-
deur utilise une huile de silicone spéci-
fique, a savoir le siméthicone, et un
anti-acide comme agent gastro-intes-
tinal. Il différe de la composition décrite
par M. Yen dans le document US-A-
3 501 571 (documentn°® 2, appartenant
a I'état de la technique), uniquement en
ce qu’il est introduit un écran entre les
couches comprenant du siméthicone
d'une part, et de lanti-acide dautre
part.

c) Le probleme de la migration des sili-
cones était connu et |utilisation d"écrans
était courante dans I'état de la technique
pour empécher toute interaction entre
médicaments incompatibles. 1l existe
déja dans [état de la technique
guelques autres méthodes qui per-
mettent de maintenir une séparation effec-
tive entre le siméthicone et les anti-
acides, et le fait d"utiliser des substances
formant écran afin de résoudre un pro-
bléeme bien connu n'implique donc
aucun effet surprenant.

lll. Le 16 septembre 1982, le deman-
deur a formé un recours contre la déci-
sion de la Division d’examen; il a acquitté
la taxe correspondante et produit un
mémoire exposant les motifs du recours
dans le délai imparti.

IV. Dans une notification adressée au
requérant, la Chambre a soulevé des
objections a I'encontre de la brevetabilité
des revendications en cause. Le requé-
rant a répondu en temps voulu a cette
notification et a produit par la suite
un jeu de revendications modifiées. Ces
derniéres ont été modifiées une nou-
velle fois avant la procédure orale du 2
novembre 1983. Par une lettre du 28
février 1984, le texte de la description a
également été harmonisé avec le texte
des nouvelles revendications, la reven-
dication principale s’énongant comme
suit:

"1. Comprimé comprenant du siméthi-
cone et un anti-acide, ledit comprimé
étant constitué par: un premier compar-
timent contenant ledit siméthicone
ainsi qu'un support solide formé d’une
substance adsorbant le siméthicone, et
un deuxiéme compartiment contenant
ledit anti-acide, chacun desdits compar-
timents étant séparé et distinct de
I"autre, ledit siméthicone étant extérieur
atoute matrice formée par tout autre in-
grédient dudit comprimé, la disponibilité
avec laquelle le siméthicone peut exer-
cer son action anti-mousse étant indé-
pendante de la désintégration d'une telle

* Traduction.
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gekennzeichnet, dall zwischen dem
ersten und dem zweiten Volumenanteil
eine Trennschicht liegt, die das Sime-
thicon im ersten Volumenanteil von dem
Antacidum im zweiten Volumenanteil
fernhdlt und die Migration der Be-
standteile von einem Volumenanteil in
den anderen unterbindet."

V. In der Beschwerdebegrindung, in
der Erwiderung auf die Bescheide und
in der mindlichen Verhandlung hat der
Beschwerdefiihrer im wesentlichen fol-
gendes vorgebracht:

a) Im Ubereinkommen werde weder aus-
driicklich noch stillschweigend verlangt,
dall eine Erfindung eine Uberraschende
Wirkung aufweisen muisse, um paten-
tierbar zu sein. Nach den Prifungs-
richtlinien kénne eine patentierbare Er-
findung in der Formulierung der zu
I6senden Aufgabe bestehen (COIV,
9.4), wobei die Losung naheliegend sei,
sobald die Aufgabe oder die von der Auf-
gabe verlangte Wirkung klar genug dar-
gelegt worden sei. Zwar werde Simethi-
con ohne weiteres freigesetzt, wenn es
an einem Lactose-Fullstoff adsorbiert
sei, die Freisetzung verzdgere sich aber
oder unterbleibe ganz, wenn der Stoff an
die Antacidum-Komponente angrenze.
Offenbar wandere das Simethicon ent-
gegen allen Erwartungen aus dem ad-
sorbierten Zustand in die feste Antaci-
dumschicht und werde davon absorbiert.
Wenn dieses bisher unbekannte Problem
erst einmal erkannt worden sei, dann
sei die beanspruchte Lodsung an sich
einfach.

b) Nachdem bekannt geworden sei, daf’
sich die Wirksamkeit von Simethicon
erheblich reduziere, wenn es mit einem
Antacidum eng vermischt werde, sei
es pharmazeutisch gesehen folgerichtig
gewesen, Simethicon in einen geeig-
neten Trager einzubetten, um seine
Migration zu verhindern. Es habe sich
also empfohlen, das Silicondl einzu-
schlief3en, und zwar durch Absorption in
einer Matrix aus geschmolzenem Sorbit
oder in einer Mischung aus Glycerin und
Starkesirup (US-A-3 767 794 (McVean)
und US-A-4 127 650 (Buehler)). Bei
diesen Zusammensetzungen muisse die
Matrix jedoch erst zerfallen, bevor das
Silicondl wirksam freigesetzt werden
kénne; sie &hnelten in dieser Hinsicht
den urspriinglichen Tabletten, bei denen
Simethicon von einem Antacidum absor-
biert gewesen sei. Leider habe sich auch
die andere Moglichkeit, bei der Simethi-
con einfach an Lactose, Sorbit oder einem
ahnlichen Material nach Yen (d. h. US-
3 501 571 (2)) adsorbiert und das dabei
entstehende Granulat zusammen mit
Antacidum-Granulat zu Tabletten kom-
primiert werde, als unbefriedigend
erwiesen.

c) Der Anmelder habe entdeckt, daf’
auch bei der Ein- oder Mehrschichtta-
blette nach Yen unerwarteterweise eine

* Ubersetzung.

terised in that there are barrier means
between said first and second volume
portions for maintaining the simethi-
cone in said first volume portion out of
contact with the antacid in the second
volume portion and for preventing
migration of ingredients from one
volume portion to another."

V. In the Grounds of Appeal, in the reply
to communications and in the oral pro-
ceedings the appellant has argued
essentially as follows:

(a) Thereis no explicit or implicit require-
ment in the Convention that a patent-

able invention should provide a
suurprising effect. According to the
Guidelines for Examination the

patentable invention may be based on
the formulation of a problem to be
solved (C-IV, 9.4), the solution being
obvious once the problem or the effect
required by it is clearly stated. Although
simethicone may be readily released
when adsorbed on a lactose filler
material, its release turned out to be
retarded or prevented when the material
is contiguous to the antacid component.
It appears that simethicone migrates,
against all expectations, from the
adsorbed state into the solid antacid
layer and becomes absorbed therein.
Once this unknown problem has been
discovered, the claimed solution may in
itself be trivial.

(b) After it became known that the effec-
tiveness of simethicone is greatly
reduced when intimately mixed with ant-
acid, the sensible answer from the point
of view of pharmaceutical technology
was to incorporate simethicone in a suit-
able carrier in order to prevent its migra-
tion. Thus, entrapping has been recom-
mended, i.e. absorbing the silicone oil in
a matrix of molten sorbitol or in a mix-
ture of glycerol and corn syrup (US-A-
3767 794 (McVean) and US-A-
4 127 650 (Buchler)). Nevertheless such
formulations required the breakdown of
the matrix before the silicone oil could
effectively be released and thereby
resembled in this respect the original
tablets where simethicone had been
absorbed in antacid. Unfortunately the
alternative proposition, i.e. merely to
adsorb simethicone on lactose or sorbi-
tol or on a similar material according to
Yen (i.e. U.S-3 501 571 (2)) and to
compress the granules thereof together
with antacid granules into tablets, has
also turned out to be unsatisfactory.

(c) The applicants have discovered that
the admixed or the multilayered tablet
according to Yen still leads to an un-

* Official text.

matrice, caractérisé en ce que des sub-
stances formant écran sont disposées
entre les premier et deuxiéme comparti-
ments afin de maintenir le siméthicone
dans le premier compartiment hors de
tout contact avec I‘anti-acide du
deuxiéeme compartiment et d’empécher
la migration d’ingrédients d"un compar-
timent vers l"autre"”.

V. Dans le mémoire exposant les motifs
du recours, dans sa réponse aux noti-
fications qui lui ont été adressées et au
cours de la procédure orale, le requérant
a développé essentiellement |"argumen-
tation suivante:

a) Il n"est prévu nulle part dans la Con-
vention, que ce soit de maniére explicite
ou implicite, qu'une invention doit pro-
duire un effet surprenant pour pouvoir
étre brevetée. Aux termes des Directives
relatives a I'examen (C-1V, 9.4), l'inven-
tion brevetable peut découler de la for-
mulation d’un probléme & résoudre, la
solution paraissant évidente dés lors
que le probleme ou que I'effet a obtenir
selon ce probléme est clairement ex-
posé. Bien que le siméthicone puisse
étre facilement libéré lorsqu’il est ad-
sorbé sur une charge de lactose, sa
libération est apparue retardée ou em-
péchée lorsque cette charge est au
contact du composant anti-acide. Il a
été constaté que du siméthicone migre,
de maniére tout a fait inattendue, du
milieu d’adsorption vers la couche d’anti-
acide solide, ou il est absorbé. Une fois
que ce probleme inconnu a été dé-
couvert, la solution revendiquée peut
étre banale en elle-méme.

b) Deés linstant ou il a été découvert
que l'efficacité du siméthicone est con-
sidérablement réduite lorsqu’il est mé-
langé intimement avec de Ianti-acide, la
solution de bon sens du point de vue de
la technique pharmaceutique consistait
a incorporer le siméthicone dans un
support approprié de maniere a éviter
sa migration. Ainsi on a recommandé le
piégeage, c’est-a-dire I|'absorption de
I"huile de silicone dans une matrice de
sorbitol fondu ou dans un mélange de
glycérol et de sirop de mais (documents
US-A-3767 794 (McVean) et US-A-
4127 650 (Buehler)). Néanmoins, de
telles formulations nécessitaient la dés-
intégration de la matrice avant que
I’huile de silicone puisse étre réellement
libérée et ressemblaient ainsi a cet
égard aux comprimés originaux dans les-
quels le siméthicone était absorbé dans
|"anti-acide. Malheureusement, [autre
solution possible, c’est-a-dire celle con-
sistant simplement a adsorber le simé-
thicone sur du lactose ou du sorbitol ou
sur une substance similaire, comme |'ex-
posait M. Yen dans le document US-A-
3501 571 (document n° 2), et a com-
presser les granulés de la substance ob-
tenue avec des granulés d anti-acide
pour former des comprimés, est égale-
ment apparue insatisfaisante.

c) le demandeur a découvert que le
comprimé selon M. Yen, qu’il soit obtenu

a partir de mélanges ou qu’il s"agisse

* Traduction.
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erhebliche Reduktion der Simethicon-
Aktivitat festzustellen sei (vgl. Rider,
J. A., Current Therapeutic Research,
1981, 30/6, 10330 1038 und die ent-
sprechende eidesstattliche Versiche-
rung). Erst nach Erkennen der versteck-
ten Unzulanglichkeit der Zusammenset-
zungen nach Yen habe der erfahrene
Pharmazeut die Notwendigkeit einer
Verbesserung erkennen und sich notge-
drungen sonst technisch uberflussigen
und unerwiinschten  Trennschichtsy-
stemen zuwenden kénnen.

d) In der Druckschrift FR-A-2 077 913
(1), die gastrointestinale Zusammen-
setzungen offenbare, bei denen das
Silicondl in einer Gelatine-Trennschicht
eingeschlossen sei, die von anderen
festen gastrointestinalen Wirkstoffen
umgeben sei, habe diese Trennschicht
die Aufgabe, die getrennte Freisetzung
im Darm zu ermdglichen, wahrend der
die feste Schicht umgebende Auf3en-
mantel verhindern solle, dal das Mittel
bereits im Magen freigesetzt werde. Die
Lehre dieser Schrift sei unvereinbar mit
dem Gedanken, die Silicon-Komponente
in einem festen Trager zu absorbieren,
da dadurch die die Flussigkeit ein-
schlieBende Trennschicht uberfliissig
wirde.

VI. Nach der mindlichen Verhandlung
forderte die Kammer den Beschwerde-
fuhrer auf, weitere Beweise und Erlau-
terungen vorzulegen, Diese wurden recht-
zeitig eingereicht. Der Beschwerdefiihrer
hat die Aufhebung der angefochtenen
Entscheidung und die Erteilung des
Patents auf der Grundlage der neuen
Anspriiche beantragt.

Entscheidungsgriinde

1. Die Beschwerde entspricht den Arti-
keln 106 bis 108 und Regel 64 EPU;sie
ist somit zulassig.

2. Gegen die derzeitige Fassung der An-
spriiche bestehen keine formalen Ein-
wande, da sie von der urspriinglichen
Offenbarung hinreichend gestitzt sind.

3. Bei der beanspruchten Erfindung ging
es darum, im Magen des Patienten
neben einer Antacidum-Wirkung eine
verbesserte Antiflatulenz-Wirkung zu
erzielen. Es war bereits bekannt, dafl
Simethicon, ein Silicondl, eine Anti-
flatulenz-Wirkung hat und auch zu-
sammen mit den dblichen Antacidum-
Wirkstoffen, z. B. Aluminium- oder
Magnesiumhydroxid und Magnesiumcar-
bonat, verabreicht werden kann. Man
erkannte jedoch sehr bald, daR bei
engem Kontakt von Simethicon mit
einer Antacidum-Komponente die Frei-
setzung des Simethicons verzdgert oder
in gewissem Umfang sogar verhindert
wird, weil eine starke Absorption durch
die Antacidum-Base erfolgt. Dies wurde
durch die reduzierte Antischaumwirkung
von Gemengetabletten in vitro nach-
gewiesen (Rezak, M., J. Pharm. Sci.
1966, 55, 538-539). Es wird angenom-
men, daf sich auch invivo die Antiflatu-
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expected and substantial reduction of
simethicone activity (cf. Rider, J. A,
Current Therapeutic Research, 1981,
30/6, 1033-1038, and corresponding
affidavit). Only after the recognition of
the hidden inadequacy of formulations
according to Yen was the skilled
pharmaceutical  practitioner in the
position to see the need for improve-
ment and turn reluctantly to the other-
wise  technically  superfluous and
undesirable barrier system.

(d) In FR-A-2 077 913 (1), which dis-
closes gastro-intestinal  formulations
wherein the silicone oil is encapsulated
within a gelatinous barrier surrounded by
other solid agents active in the gastro-
intestinal tract, the purpose of the barrier
is to enable separate releases in the in-
testine and the outermost barrier sur-
rounding the solid layer serves the
purpose of preventing release in the
stomach. The teaching of the document
is inconsistent with the idea of absorb-
ing the silicone component in a solid
carrier since this would renderthe liquid
containing barrier superfluous.

VI. After the oral hearing the Board
asked for further evidence and explana-
tions from the appellants. These were
submitted in due time. The appellants
have requested that the decision under
appeal should be set aside and the
patent be granted on the basis of the
new claims.

Reasonsfor the Decision

1. The appeal complies with Articles 106
to 108 and Rule 64 EPC and s,

therefore, admissible.

2. There is no formal objection to the
current version of the claims, since it is
adequately supported by the original dis-
closure.

3. The problem with which the claimed
invention was concerned was to pro-
vide an improved anti-flatulency effect
side by side with an antacid effect in the
stomachs of patients. It was already well
known that simethicone, a silicone oil,
has such anti-flatulency activity and that
it could also be administered together
with the usual antacid agents, such as
aluminium or magnesium hydroxide, or
magnesium carbonate. Nevertheless it
was soon recognised that when simethi-
cone is in intimate contact with an ant-
acid component, its release is delayed or
to some extent prevented in con-
sequence of a strong absorption by the
antacid bases. This was demonstrated
by the reduced de-foaming action of
blended tablets in vitro (Rezak, M., J.
Pharm. Sci. 1966, 55, 538-539). It is
believed that changes in the anti-
flatulency effect in vivo are generally
correlated with those of the anti-foaming

* Official text

d’'un comprimé multicouches, entraine
encore une baisse inattendue et impor-
tante de I'activité du siméthicone (cf. J.
A. Rider, Current Therapeutic Research,
1981, 30/6, p. 1033 a 1038, et la’'dé-
claration sous serment correspondante).
Ce n'est qu'une fois reconnu ce vice
caché des formulations selon M. Yen
que le spécialiste en pharmacologie a
pu percevoir la nécessité d’une améliora-
tion et se tourner a contrecoeur vers le
systeme a écran, qui apparaissait a
d’autres égards techniquement super-
flu et non souhaitable.

d) Dans le document FR-A-2 077 913
(document n° 1), qui divulgue des for-
mulations gastro-intestinales dans les-
quelles I"huile de silicone est emprison-
née au sein d'une capsule de gélatine
formant écran, elle-méme entourée par
d’autres agents solides actifs dans le
tractus gastro-intestinal, ledit écran est
destiné a permettre des libérations
séparées dans ['intestin, et I"écran dis-
posé le plus a |'extérieur, qui enrobe la
couche solide, a pour but d"éviter la
libération dans I'estomac. L enseigne-
ment qu’apporte ce document est en
contradiction avec la solution qui consis-
terait a absorber le silicone dans un
support solide, car dans ce dernier cas
I’écran retenant le liquide deviendrait
superflu.

VI. Aprées la procédure orale, la Chambre
a demandé au requérant des précisions
et des preuves supplémentaires. Ces
précisions et ces preuves ont été four-
nies en temps voulu. Le requérant a de-
mandé que la décision incriminée soit
révoquée et que le brevet soit délivré sur
la base des nouvelles revendications.

Motifs de la décision

1. Le recours répond aux conditions
énoncées aux articles 106 a 108 et a
la regle 64 de la CBE; il est donc
recevable.

2. La version actuelle des revendications
ne souléve aucune objection de forme,
étant donné qu'elle est diment étayée
par la divulgation initiale.

3. Selon le probleme qui avait été posé,
I'invention revendiquée visait a produire
un effet anti-flatulence amélioré, ainsi
qu’un effet anti-acide dans les estomacs
des patients. Il était déja bien connu que
le siméthicone, qui est une huile de
silicone, posseéde cette activité anti-
flatulence et qu’il pourrait étre égale-
ment administré en association avec
les agents anti-acides couramment uti-
lisés, tels que I"hydroxyde d aluminium
ou de magnésium, ou le carbonate de
magnésium. Toutefois on s’est trés vite
apercu que lorsque le siméthicone est
en contact intime avec un composant
anti-acide, sa libération est retardée ou
dans une certaine mesure empéchée du
fait d’une forte absorption par les bases
anti-acides, ainsi que I'a démontré la
baisse in vitro de I'activité anti-mousse
de comprimés obtenus a partir de mé-
langes (cf. M. Rezak, J. Pharm. Sci.

1966, 55, p. 538 et 539). On estime que
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lenz-Wirkung im allgemeinen mit der
Antischaumwirkung &ndert.

4. Zwar hatte man das Problem ohne
weiteres dadurch lésen konnen, daf} die
flissige Simethicon-Komponente wie
bei den bekannten gastrointestinalen
Zusammensetzungen nach der Ent-
gegenhaltung 1 durch eine Trennschicht
von dem festen Antacidum getrennt
wird; die Entwicklung im Stand der
Technik ging jedoch dahin, solche Trenn-
schichten zu vermeiden, da diese in der
Herstellung aufwendig sind. Man zog es
vor, Simethicon mit einer grof3en Menge
eines Tragerstoffes zu kombinieren, der
die Migration und die Absorption durch
das Antacidum verhindern sollte. Nach
Yen (2) wird Organopolysiloxandl, d. h.
die Simethicon-Komponente, an der
Oberflache von Lactose, Sorbit, Saccha-
rose oder eines anderen geeigneten
Tragers reversibel adsorbiert. DasGranu-
lat dieses Stoffes wird unter Beimen-
gung von Antacidum-Granulat tablettiert.
Die Mdoglichkeit, diese Stoffe in einer
Tablette in aneinander angrenzenden
Schichten anzuordnen, wurde ebenfalls
ausdricklich erwahnt, wenn auch der
Kompression der Granulatmischung der
Vorzug gegeben wurde.

5. GemaR dem Vorbringen des Be-
schwerdefiihrers haben Versuche mit
handelsiblichen Erzeugnissen gezeigt,
dalR weder die Ein- noch die Mehr-
schichtversion der Zusammensetzung
nach Yen nach normaler Lagerung noch
befriedigend ist. Die Mehrschichttypen,
die ebenfalls auf dem Markt erhaltlich
sind, zeigten nach langerer Lagerung
eine erheblich verminderte Antischaum-
wirkung im Vergleich zu der mit einer
Trennschicht versehenen Tablette, die
Gegenstand der streitigen Erfindung ist
(vgl. Rider, J. A., Current Therapeutic
Research, 1981, 30/6, 1033-1038 und
Riders eidesstattliche Versicherung). Die
Modifikation fihrt zu einer auffallenden
Wirkungsverbesserung, obwohl die Dar-
reichung des an der mindestens 20- bis
40fachen Menge Lactose adsorbierten
festen  Simethicons zusammen mit
Starke und anderen Tragerstoffen hétte
ausreichen mussen, um Migration und
Wirkungsverlust zu verhindern. Da dies
der Zweck des Yen-Patents war, bestand
insbesondere bei der Mehrschichtta-
blette, bei der die Berlhrungsflache zwi-
schen den beiden Materialien an sich
sehr gering ist, kein Grund dafir, die
Wirksamkeit der Trennung anzuzwei-
feln. Die in der streitigen Anmeldung
beanspruchten modifizierten Tabletten
sind daher neu und weisen dank der ein-

geschobenen Trennschicht eine ver-
besserte Wirkung auf.
6. Die Entdeckung einer bisher un-

erkannten Aufgabe kann unter bestimm-
ten Umstéanden zu einem patentierbaren
Gegenstand fuhren, auch wenn die
beanspruchte L&sung rickwirkend be-
trachtet einfach und an sich naheliegend
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effect.

4. Although one obvious solution of the
problem would have been to separate
the liquid simethicone component from
the solid antacid with a barrier, as it is
done in the known gastro-intestinal
formulations according to prior docu-
ment (1), the trend in the art was to
avoid barriers, which are cumbersome to
manufacture. It was preferred to com-
bine simethicone with a great excess of
a carrier which was to prevent migra-
tion and absorption by the antacid.
According to Yen (2) the organo-poly-
siloxane oil, e.g. the simethicone com-
ponent, is reversibly adsorbed on the
surface of lactose, sorbitol, sucrose or
other suitable carrier. The granules of
such material are tabletted in admixture
with granules of antacid. The possibility
of forming continuous layers from such
materials in a single tablet was also
expressly mentioned, although the com-
pression of the admixture of granules
was preferred.

5. According to the submissions of the
appellants, appropriate tests with com-
mercial products revealed that neither
the admixed nor even the layered version
of the Yen-type formulation was satis-
factory after normal storage. The layered
varieties which were also obtainable on
the market, showed a substantially
reduced anti-foaming activity in com-
parison with a tablet after prolonged
storage containing a barrier according to
the application under appeal (cf. Rider J.
A., Current Therapeutic Research, 1981,
30/6, 1033-1038 and affidavit by
Rider). The modification provides a
striking difference in  performance,
although the presentation of simethi-
cone in asolid adsorbed form on at least
20 to 40 times the quantity of lactose
together with starch and other carriers
should have been sufficient to prevent
migration and inactivation. In view of the
fact that this was the object of the Yen
patent, there was no reason to assume
that an effective separation had not been
achieved, particularly with the layered
tablet where the interface between the
two materials is itself minimised. The
modified tablets claimed in the present
application are therefore novel, and
show, in consequence of the inserted
barrier, an improved performance.

6. The discovery of a yet unrecognised
problem may, in certain circumstances,
give rise to patentable subject-matter in
spite of the fact that the claimed solu-
tion is retrospectively trivial and in itself
obvious ("problem inventions"). For
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les modifications in vivo de |'effet anti-
flatulence sont en général en corréla-
tion aveccelles de I'effet anti-mousse.

4. Bien gu'une solution évidente a ce
probleme et été de séparer par un
écran le siméthicone liquide de Ianti-
acide solide, comme c’estle casdans les
formulations gastro-intestinales selon le
document n° 1, antérieur a la demande,
la tendance qui prévalait dans |"état de
la technique était d"éviter les écrans, qui
sont malaisés a réaliser. On préférait
combiner le siméthicone avec un large
exces d'un support destiné a empécher
la migration et |'absorption par I'anti-
acide. Selon M. Yen (document n° 2),
I"huile d"organopolysiloxane, par exem-
ple le siméthicone, est adsorbée de
maniére réversible sur la surface du
lactose, du sorbitol, du saccharose ou de
tout autre support approprié. Lesgranulés
de cette huile adsorbée sur support
sont mis en comprimés, en mélange
avec des granulés d anti-acide. La possi-
bilit¢ de former des couches contigiies
de ces substances dans un comprimé
avait également été mentionnée ex-
pressément, bien que la compression du
mélange de granulés ait été la solution
préférée.

5. Selon le requérant, des essais appro-
priés effectués avec des produits du
commerce ont révélé que ni la version
en mélange ni méme la version multi-
couches de la formulation de type Yen
n’était satisfaisante aprés stockage
normal, Les comprimés multicouches
qui existaient également sur le marché
présentaient une activité anti-mousse
nettement réduite, par comparaison
avec celle obtenue apres stockage pro-
longé avec un comprimé comportant
un écran comme celui revendiqué dans
la demande qui fait I'objet du recours
(cf. J. A. Rider, Current Therapeutic
Research, 1981, 30/6, p. 1033 & 1038
et la déclaration sous serment corres-
pondante). La modification apportée par
le requérant conduit a une différence
sensible dans les performances, bien que
la présentation de siméthicone sous
forme adsorbée solide sur au moins 20
a 40 fois son poids en lactose, avec en
outre de I'amidon et d’autressubstances,
aurait d0 suffire pour empécher la migra-
tion et linactivation. Etant donné que
c’était I'objet méme du brevet délivré
a M. Yen, il ny avait aucune raison de
penser a I'époque qu’il ny avait pas eu
séparation effective, en particulier avec
le comprimé multicouches dans lequel
I'interface entre les deux substances est
elle-méme réduite au minimum. Les
comprimés modifiés revendiqués dans
la présente demande sont donc nou-
veaux, et présentent une performance
améliorée du fait de I"écran qui a été
introduit.

6. La découverte d’un probléme jusqu’ici
méconnu peut constituer dans certains
cas un objet brevetable, méme si en
elle-méme la solution revendiquée
apparait rétrospectivement banale et
évidente ("inventions de probleme"). Par

* Traduction.




270

Amtsblatt EPA / Official Journal EPO/ Journal officiel OEB

6/1984

erscheint ("Aufgabenerfindungen”). So
sind z. B. die sogenannten Analogiever-
fahren in der Chemie nur gewahrbar,
wenn die Aufgabe, d. h. die Notwendig-
keit, bestimmte patentierbare Erzeug-
nisse als Verfahrenswirkung zu erzielen,
nicht bereits Bestandteil des Stands der
Technik ist. Schlie3t jedoch die Modifi-
kation einer bekannten Vorrichtung
keine echte Entscheidung zugunsten
einer eindeutig gewiinschten Verbesse-
rung ein, befindet sich also der Fach-
mann zwangslaufig in einer "Einbahn-

Situation”, so muRR die zuséatzliche
Erzielung eines bisher unerwarteten
"Extra"- oder Nebeneffekts, der als

Losung einer bisher unbekannten Auf-
gabe ausgelegt werden kann, nicht un-
bedingt ausschlaggebend fur die Paten-
tierbarkeit sein (vgl. "Elektromagne-
tischer Schalter/Allan-Bradley”, T 21/81,
ABI. EPA 1983, 15-21).

7. Bei der Beurteilung der erfinderischen
Tatigkeit im Zusammenhang mit der in
der vorliegenden Anmeldung vorge-
schlagenen Modifikation der bekannten
Mehrschichttablette geht es nicht darum,
ob der Fachmann eine Trennschicht
zwischen die Schichten hatte legen
kdénnen, sondern darum, ob er dies in
Erwartung einer Verbesserung oder
eines Vorteils auch getan hatte. Da die
Tablette nach Yen allem Anschein nach
und in Anbetracht ihrer Vermarktung
eine befriedigende Ldsung fir das Pro-
blem der unerwiinschten Migration bot,
mul3te die Hinzufigung einer Trenn-
schicht Uberfliissig und technisch vollig
sinnlos erscheinen. Angesichts der Er-
kenntnis, daR eine Trennschicht doch
einen wesentlichen Effekt mit sich bringt,
war das Ergebnis nicht vorhersehbar,
und die beanspruchte Modifikation weist
aus diesem Grund eine erfinderische
Tatigkeit auf.

8. Die vorstehenden Uberlegungen
gelten unter der Bedingung, dafd der
Mangel der Yen-Tablette am Prioritats-
tag der Anmeldung nicht Teil des Stands
der Technik war. Andernfalls héatte der
erfahrene Fachmann keine andere Wahl
gehabt, als eine Trennschicht gegen die
berichtete unerwiinschte Migration in
der Zusammensetzung vorzuschlagen.
Dies ware ebenso naheliegend gewesen
wie die Trennung des flissigen, unad-
sorbierten Simethicons von der Antaci-
dum-Komponente durch eine Trenn-
schicht gemal der Lehre der sehr nahe-
liegenden gastrointestinalen Zusammen-
setzung aus der Entgegenhaltung 1. Die
Prufungsabteilung hat die fehlende
Patentierbarkeit einer solchen MafR-
nahme richtig erkannt, da das Ver-
halten flussigen Simethicons bereits
bekannt war. Dies kann jedoch nicht
fur das an einen Trager adsorbierte
Simethicon gelten, wenn die damit ver-
bundene Aufgabe nicht zum allgemeinen
Wissensstand gehort. Umgekehrt folgt
daraus aber auch, daR die Modifikation
des mit einer Trennschicht versehenen
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instance the so-called analogy pro-
cessesin chemistry are only claimable as
long as the problem, i.e.the need to pro-
vide certain patentable products as their
effect, is not yet within the state of the
art. It appears, however, that whenever
the modification of a known device
involves no real choice in the direction of
a clearly desired improvement, i.e. the
skilled man isin an inevitable "one-way-
street”" situation, the additional provision
of a yet unsuspected "bonus" or side
effect, which may be interpreted as a
solution of a yet unknown problem,
should not necessarily be decisive for
patentability (cf. “Electromagnetically
operated switch/Allan-Bradley, T 21/81,
0J 1983/1, pages 15-21).

7. The question regarding the inventive
step, in relation to the modification of
the layered tablet of the state of the art
as suggested by the present applicants,
is not whether the skilled man could
have inserted a barrier between the
layers but whether he would have done
SO in expectation of some improvement
or advantage. Since the Yen tablet was,
on the face of it and from what was
assumed in view of its commercialisa-
tion, a satisfactory answer to the
problem of undesirable migration, the
addition of a barrier would have
appeared superfluous, wasteful and
devoid of any technical effect. In view of
the recognition that a barrier has, after
all, a substantial effect, the outcome was
not predictable and the claimed modi-
fication involves an inventive step on this
basis.

8. The above considerations are condi-
tional on the fact that the deficiency of
the Yen tablet was not in the state of the
art at the priority date of the applica-
tion. Otherwise the skilled practitioner
would have had practically no other
choice but to suggest a barrier against
the reported undesirable migration in the
composition. This would have been as
obvious as the isolation of a liquid,
unadsorbed, simethicone from the ant-
acid component with a barrier following
the teaching of the very close gastro-
intestinal formulation disclosed in docu-
ment (1). The Examining Division
correctly recognised the unpatent-
ability of such a measure since the
behaviour of liquid simethicone was
already well known. But the same should
not apply to simethicone adsorbed on a
carrier as long as the problem asso-
ciated with it is not public knowledge.
Conversely it also follows that the modi-
fication of the barrier-containing system
of document (1) by the adsorption of the
liquid on a carrier 20 to 40 times the
quantity thereof cannot be envisaged
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exemple, les procédés dits par analogie
en chimie ne peuvent étre revendiqués
que dans la mesure ou le probléme,
c’est-a-dire la nécessité d obtenir, en
tant qu’effet de ces procédés, certains
produits brevetables, ne fait pas encore
partie de I'état de la technique. I
apparait cependant que chaque fois que
la modification d’un dispositif connu
n‘implique pas de véritable choix en
faveur d'un perfectionnement présenté
clairement comme souhaitable, c’est-
a-dire lorsque I'homme du meétier est
dans une situation "a sens unique", a
laquelle il ne peut échapper, le fait
gu'un effet "en prime" ou effet secon-
daire insoupgonné jusqu’alors, qui peut
étre interprété comme constituant la
solution d"un probléeme jusgu’ici inconnu,
ait été obtenu en plus ne devrait pas
constituer nécessairement un critere
décisif de la brevetabilité (cf. la déci-
sion T 21/81 "Contacteur électromag-
nétique/Allan-Bradley", publiée dans le
JO n° 1/1983, p. 15 a 21).

7. La question de I"activité inventive, en
relation avec la modification apportée
selon le demandeur au comprimé multi-
couches appartenant a |"état de la tech-
nique, ne seramene donc pasa la ques-
tion de savoir si 'homme du métier
aurait pu introduire un écran entre les
couches; ce qu’il s"agit de savoir, c’est
s’il l'aurait introduit parce qu’il en
escomptait un perfectionnement ou un
avantage quelconque. Etant donné qu’a
premiére vue, le comprimé selon M. Yen,
d’aprés ce que l'on pouvait supposer
compte tenu de sa commercialisation,
apportait une réponse satisfaisante au
probléme de la migration indésirable,
I"adjonction d’un écran serait apparue
superflue, anti-économique et privée de
tout effet technique. Du fait qu’il a été
découvert qu'un écran a en fin de
compte un effet essentiel, le résultat
n’était pas prévisible, et la modification
revendiquée implique pour cette raison
une activité inventive.

8. Les considérations ci-dessus sup-
posent que I'imperfection du comprimé
selon M. Yen n’était pas connue dans
I"'état de la technique a la date de
priorit¢ de la demande. Dans le cas
contraire, 'homme du métier n"aurait eu
pratiquement d’autre choix que de
suggérer un écran pour interdire dans
la composition la migration indésirable
qui avait été signalée, ce qui aurait été
une solution aussi évidente que celle
qui consiste a séparera l’aided un écran
un siméthicone liquide, non adsorbé,
d’avec le composant anti-acide, comme
'enseigne la formulation gastro-intes-
tinale trés proche divulguée dans le
document n° 1. La Division d’examen a
reconnu a juste titre la non-brevetabilité
d’une telle solution, étant donné que le
comportement du siméthicone liquide
était déja bien connu. Mais il ne saurait
en étre de méme pour du siméthicone
adsorbé sur un support, tant que le pro-
bléme auquel il a été associé dansce cas
n’est pas connu du public. A I'inverse, il
s’ensuit également qu’il n"est pas pos-
sible d’envisager, a partir de ce qu’en-
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Systems nach der Entgegenhaltung 1
durch Adsorption der Flissigkeit an der
20- bis 40fachen Menge eines Tragers
der Lehre dieser Entgegenhaltung nicht
entnommen werden kann, ohne daf3
man die Zusammensetzung stark ver-
andert und die dann sinnlos gewordene
Trennschicht weglaRt.

9. Ob die Entdeckung einer echten tech-
nischen Aufgabe auch bei Tabletten
gegeben ist, bei denen Simethicon an
Trager adsorbiert und dann unter Bei-
mengung eines Antacidums oder als
gesonderte Schicht mit einem Antaci-
dum tablettiert wird, héngt davon ab,
ob der Schaumtest als eindeutiges An-
zeichen fur eine Antiflatulenz-Wirkung
im Magen gewertet werden kann, Ta-
bletten sind fur den Gebrauch in vivo
gedacht, und In-vitro-Tests sind tech-
nisch nicht unbedingt relevant, es sei
denn, daR sie Anzeichen fur die Beseiti-
gung oder Verminderung der Flatulenz
ergeben. Da der vermutete Zusammen-
hang durch die angegebenen Literatur-
stellen gestutzt wird, geht die Kammer
davon aus, dal3 eine erfinderische Tatig-
keit fur die beanspruchten Tabletten
glaubhaft nachgewiesen worden ist.

Aus diesen Griinden
wird wie folgt entschieden:

1. Die Entscheidung der Priifungsab-
teilung vom 20. Juli 1982 wird auf-
gehoben.
2. Die Sache wird an die Vorinstanz mit
der Auflage zuriickverwiesen, auf der
Grundlage der folgenden Unterlagen
ein européisches Patent zu erteilen:
1. Beschreibung:
Seiten 1,2, 4und 10 (neue Seite 9)
der urspriinglich eingereichten Pa-
tentanmeldung;
Seiten 3, 6 und 10, eingegangen am
5. Marz 1984 mit Schreiben vom 2.
Mérz 1984:
Seiten 5, 7, 8 und 11, eingegangen
am 10. Méarz 1984 mit Schreiben
vom 8. Marz 1984.

2. Anspriche:

Anspriche 1 bis 5 (Seite 1), einge-
gangen am 10. Marz 1984 mit Schrei-
ben vom 8. Marz 1984;

Anspruch 6 (Seite 2), eingegangen
am 5. Marz 1984 mit Schreiben vom
2. Marz 1984.

3. Zeichnungen:

Seite 1/1 (Abb. 1 bis 3), eingegangen
am 10. Mé&rz 1984 mit Schreiben
vom 8. Mérz 1984.
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from the teaching of the citation with-
out distorting the formulation and
removing the barrier which would have
lost its purpose.

9. Whether or not the discovery of a real
technical problem was at hand in respect
of tablets which contain simethicone
adsorbed on carriers and then tabletted
in admixture or separate layers with ant-
acid depends on the reliability of the
anti-foam test as a true indicator of the
anti-flatulency action in the stomach.
Tablets are for in vivo use and in vitro
tests have no necessary technical
relevance unless indicative of removing
or alleviating the problem of flatulency.
In view of the support for the assumed
correlation in the literature cited in the
case so far, the Board accepts that an
inventive step has been credibly estab-
lished for the claimed tablets.

For these reasons,
it isdecided that:

1. The decision of the Examining Division
dated 20 July 1982 is set aside.

2. The case is remitted to the first
instance with the order to grant a Euro-
pean patent on the basis of the following
documents:
(1) Description:
Pages 1, 2, 4 and 10 (renumbered as
9) of the original patent application;
Pages 3, 6 and 10, received on 5
March 1984 with letter of 2 March
1984,
Pages 5, 7, 8and 11, received on 10

March 1984 with letter of 8 March
1984.

(2) Claims:

Nos. 1 to 5 (Page 1), received on 10
March 1984 with letter of 8 March
1984,

No. 6 (page 2), received on 5 March
1984 with letter of 2 March 1984.

(3) Drawings:

Page 1/1 (Figs. 1to 3), received on 10
March 1984 with letter of 8 March
1984.

* Official text.

seigne le document n° 1, de modifier le
systeme & écran dudit document par
adsorption du liquide sur un support
en quantitt 20 a 40 fois supérieure,
sans que cette modification n’entraine
une altération de la formulation et ne
conduise a éliminer [|écran, qui aurait
perdu saraison d’étre.

9. La fiabilit¢é du test anti-mousse
comme indicateur exact de I"action anti-
flatulence exercée dans |'estomac est
indispensable pour pouvoir apprécier si
un probléme technique réel avait ou non
été découvert dans le cas des com-
primés contenant du siméthicone ad-
sorbé sur des supports, puis compressé
en comprimés avec un anti-acide, en
mélange ou en couches séparées. Les
comprimés sont destinés a un usage
in vivo et des essais in vitro ne sont
pas nécessairement pertinents du point
de vue technique, a moins qu’ils n’in-
diquent I'elimination ou ["atténuation
de la flatulence. Etant donné que la
corrélation supposée se trouve confir-
mée par les documents cités jusqu’ici
dans la présente espéce, la Chambre
admet qu’une activité inventive a été
établie de maniere crédible pour les
comprimés revendiqués.

Par ces motifs,
il est statué comme suit:

1. La décision de la Division d’examen
en date du 20 juillet 1982 est révoquée.

2. L’affaire est renvoyée devant la pre-
miére instance pour délivrance d’un
brevet européen sur la base des docu-
ments suivants:

1) description:

pages 1, 2,4, et 10 (=9 dans la nou-
velle pagination) de la demande de
brevet initiale;

pages 3, 6 et 10, jointes a la lettre du
2 mars 1984, recue le 5 mars 1984;
pages 5, 7, 8 et 11, jointes a la
lettre du 8 mars 1984, regue le 10
mars 1984.

2) revendications:

nos 1 a 5 (page 1), jointes a la lettre
du 8 mars 1984, regue le 10 mars
1984,

no 6 (page 2), jointe ala lettre du 2
mars 1984, recue le 5 mars 1984,

3) dessins:
page 1/1 (figures 1 a 3), jointe a la
lettre du 8 mars 1984, recue le 10
mars 1984.

* Traduction.




