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Sachverhalt und Antréage

D e Beschwerde der Patentinhaberin (Beschwerdef dhrerin)
richtet sich gegen die Entschei dung der

Ei nspruchsabteilung, mt der das Europai sche Patent

Nr. O 496 839 wi derrufen wrde.

. Gegen das Patent war von der Ei nsprechenden
(Beschwer degegneri n) wegen fehl ender Neuheit (Artikel 54
EPU), fehlender erfinderischer Tatigkeit (Artikel 56 EPU)
und mangel nder O fenbarung der Erfindung (Artikel 83 EPU)
gemaR Artikel 100 a) und b) EPU Einspruch erhoben worden.

I11. Anspruch 1 des erteilten Patents |autete:

"Verfahren zur Herstellung von Vacci nen gegen Drogen,
wel che ei ne Abhangi gkeit erzeugen koénnen, dadurch
gekennzei chnet, dass man ei ne oder nehrere Drogen als
Hapten an ei ne Tragersubstanz bi ndet um das Hapten

anti geni sch zu machen. ™

| V. D e Einspruchsabteilung hatte entschi eden, dass dieser
Anspruch im Hi nblick auf den Inhalt fol gender Dokunente
ni cht neu ware:

(10) Nature, Bd.252, 1974, Seiten 708 bis 710

(30a) KhimPharm, (USSR), 1980, Seiten 200 bis 204
(engl i sche Uberset zung)

Auch die ihr vorliegenden Hlfsantréage | bis Il wirden
von der Einspruchsabteilung als nicht gewdhrbar erachtet.

2133.D
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Nach Ei ngang und Begriundung der Beschwerde und ei ner
Antwort der Beschwerdegegnerin teilte die Kamrer den
Parteien in einem Bescheid gemald Artikel 11 (1) der

Ver f ahr ensor dnung der Beschwer dekammern i hre vorl &ufi ge
Auf f assung zur Patentfahi gkeit der vorliegenden
Anspriche mt und lud zu einer mindlichen Verhandl ung am
5. August 2003. Al s spatestnbglicher Zeitpunkt fuar
schriftliche Ei ngaben wurde ein Term n ei nen Monat vor
der nmindl i chen Verhandl ung festgeset zt.

Mt Schrei ben vom4. Juli 2003 reichte die Beschwerde-
fuhrerin neue Antrage ein. Es enthielt ausfuhrliche
Argunente und bezog sich auf neu eingereichte Dokunente
(70) bis (80).

Der Kammer | agen fol gende Antré&ge vor

Di e Beschwerdefidhrerin beantragte di e Auf hebung der
angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Pat ents gemal3 Hauptantrag (Anspriche 1 bis 9) oder
Hlfsantrag Il _A (Anspriuche 1 bis 12) oder Hilfsantrag
111 _A (Anspriche 1 bis 11), alle eingereicht am

4. Juli 2003, oder Hilfsantrag |V_A (Anspriche 1 bis 8),
ei ngereicht in der mindlichen Verhandl ung.

D e Beschwerdegegnerin beantragte di e Zurickwei sung der
Beschwer de. AufRerdem beantragte sie, die am4. Juli 2003
von der Beschwerdef dhrerin eingereichten Dokunente (70)
bis (80) gemalR Artikel 114 (2) EPU nicht zu

ber Gicksi chti gen.

Anspruch 1 des Hauptantrages entspricht Anspruch 1 des
erteilten Patents (siehe Absatz |1l oben).
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Anspruch 1 des Hilfsantrages Il_A lautet:

"Verfahren zur Herstellung eines therapeutisch und/ oder
praventiv verwendbaren | npfstoffs gegen weni gstens eine
Abhangi gkeit erzeugende Droge, wobei man

a) eine oder nehrere Drogen als Hapten mt einer
Tr &ger subst anz konj ugi ert, um das Hapten anti geni sch

zu machen

b) das Produkt aus Stufe a) gegebenenfalls reinigt und

c) zu einemInpfstoff formuliert, welcher nach I npfung
ei nes Patienten bew rkt, dass bei weiterem Gebrauch
der Droge in Gegenwart von Drogen-spezifischen
Anti korpern die Droge inaktiviert wird und neue
Dr ogen- spezi fi sche Anti korper produziert werden."

Anspruch 1 des Hilfsantrages 111 _A unterscheidet sich
davon lediglich in Punkt c), durch fol gende am Ende

angef gt e Fornmuli erung:

"... und wobei der |npfstoff den Drogeneffekt im
Patienten elimniert und damt den Kausal zusammenhang
zwi schen Drogenstinul ati on und Drogenapplikation
unterbricht.”

Anspruch 1 des Hilfsantrages |IV_A entspricht Anspruch 1
des Hilfsantrages Il _A mt fol gender am Ende von
Punkt c) angef tigten Fornmulierung:

"...; und wobei der durch die Inmpfung erzielte, die
Dr ogenwi rkung el i m ni erende Effekt einem Eff ekt
entspricht, der durch achtnalige subkutane Gabe von 40ig
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ei nes Morphi n-BSA- oder Barbiturat-KHL [sic] -Konjugates
in zweiwdchigen Intervallen in Bal b/ CMiusen i nduzi erbar
ist."”

Bei m Ausdruck "KHL" handelt es sich um einen Tippfehler.
Richtig sollte es KLH |l auten, als Abkurzung fir Keyhol e
Lynpet Henocyanin, wie z. B. aus Seite 10, letzter
Absat z der ursprunglich eingereichten Annel dung zu
ersehen i st.

Di e Argunente der Beschwerdef ihrerin kénnen
f ol gender malRen zusanmengef asst wer den:

Der Ausdruck "Vaccine" oder "Inpfstoff”, der in der
Fachwelt nur fur Stoffe verwendet wirde, die eine aktive
| muni si erung und somt eine echte Schutzw rkung
hervorriefen, bew rkte, dass Anspruch 1 des

Haupt antrages neu i m Sinne von Artikel 54 EPU ware. Die
als Stand der Technik zitierten Dokunente (10) und (30a)
beschri eben di e Anwendung von Konjugaten, die eine
Hochdosen- Tol eranz in Versuchstieren induzierten, also
das genaue Gegenteil einer Inpfwi rkung. Durch die in
Anspruch 1 der Hilfsantrage Il _A und I11_A eingefihrten
funktionell en Merkmal e des erfindungsgenald hergestellten
| mpf stof fs wirde der Unterschied des beanspruchten

Ver fahrens zur Lehre von Dokunmenten (10) und (30a)
zusatzlich verdeutlicht. In Anspruch 1 des Hil fsantrages
| V_A wirde der Effekt des hergestellten |Inpfstoffes
durch Bezugnahne auf den Effekt, w e er bei der
Anwendung genméll dem i m Pat ent of fenbarten Mausnodel |
auftritt, beschrieben. D ese Anwendung of fenbarte ein

| mpf schema, in dem di e Gesantdosi erung weit unter der
des Standes der Technik liege, und das im Stand der
Techni k weder of fenbart noch nahe gel egt wirde.
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Di e Dokunmente (70) bis (78) und (80) (Dokunent (79) ware
fal schlicherwei se al s neues Dokument bezei chnet worden,
da es sich bereits als Dokunent (48) im Verfahren

bef &nde) waren al s Reakti on auf den Ladungsbeschei d der
Kamer eingereicht worden und somt zu bericksichtigen

D e Argunmente der Beschwerdegegnerin kdnnen
f ol gender malRen zusanmmengef asst wer den:

Zahl rei che Dokunente des Standes der Techni k of fenbarten
Konj ugat e aus Drogenhaptenen und ei ner Tragersubstanz.
GemalR Dokunenten (10) und (30a) wirden di ese Konjugate
in Versuchstieren eine | munantwort hervorrufen und
somt unter die im Streitpatent gegebene Definition des
Ausdrucks "Vaccine" fallen. Der von der
Beschwer def Ghrerin angefidhrte Unstand, dass durch die in
den Dokunmenten (10) und (30a) beschriebenen | npfpl &ne
eine B-Zellen Tol eranz induziert wirde, ware

gl ei cher maRen unwahr wie irrelevant fur die Neuheit von
Anspruch 1 des Hauptantrages, der sich auf ein Verfahren
zur Herstellung von Vacci nen bezége und kei ne Angabe
bezugli ch deren nengennéldi ger Verwendung bei nhal te.

Anspruch 1 der Hilfsantrage I1_A und I11_A wirde eine
auf gabenhafte Definition der Erfindung beinhalten, die
nicht klar im Sinne von Artikel 84 EPU ware und die es
dem Fachmann ni cht erl auben wirde, den Schutzbereich des
Anspruchs zu erkennen.

Anspruch 1 des Hilfsantrages |IV_A hatte keine Basis in
der urspringlich eingereichten Patentannel dung, da er
di e Veral | genei nerung von Merkmal en beinhalte, die nur
i m Zusanmenhang mt bestimten Beispielen offenbart
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waren, und zudem von ei nem ni cht urspringlich

of fenbarten, die Drogenw rkung eli m nierenden Effekt
spréache. Der Anspruch ware an sich nicht klar und wirde
i mWderspruch zu den Erfordernissen des Artikels 83 EPU
stehen, da es dem Fachmann ni cht noglich wire, den darin
beschri ebenen, durch ein spezielles |Inpfschema

erhal tenen Effekt auf andere zu ubertragen. DarlUber

hi naus ware der Anspruch nicht neu gegenuber den
Dokunmenten (10) und (30a), die ebenfalls therapeutisch
verwendbare | npfstoffe beschrieben. Da der Erfindung
gemall Anspruch 1 kein Probl em zugrunde | 4ge, wirden
angesi chts des Fehl ens eines Beitrags zum bekannten
Stand der Techni k auch die Erfordernisse von Arti kel 56
EPU nicht erfillt werden.

Die mit Schreiben vom4. Juli 2003 von der
Beschwer def hrerin ei ngef uhrten Dokunmente (70) bis (78)
und (80) wirden als verspatet eingereicht angesehen und
sollten gemdaR Artikel 114 (2) EPU von der Kammer nicht
ber tiicksi chtigt werden. Sie stellten fiar die

Beschwer degegnerin ei ne unzunut bare Mehrbel ast ung dar
und kénnten Anl ass zu einem Antrag auf Verschi ebung der
nundl i chen Ver handl ung geben.

AulRer den in Absatz |V oben angefihrten Dokunenten
werden in dieser Entscheidung fol gende Dokunente erwahnt:

(12) Sci ence, Bd. 176, 1972, Seiten 1143 bis 1145

(31a) KhimPharm, (USSR), 1979, Seiten 615 bis 618
(engl i sche Uberset zung)



-7 - T 1076/ 00

(42) E. R Unanue, B. Benacerraf; Textbook of | mmunol ogy,
2. Auflage, Verlag WIllians & WIkins, Seiten 192
bis 195

(48) Neur osci ence Letters, Bd.138, 1992, Seiten 77
bis 80

(49) Behavi oral Neurosci ence, Bd. 100, 1986, Seiten 368
bis 375

(51) Sci ence, Bd. 259, 1993, Seiten 1899 bis 1901
(63) Mtteilung der Genfer Konvention fur Medizinische

Et hik; Projet d évaluation d un vaccin
anti héroi ne chez |’ homme; 1993, Seiten 1 bis 7

Ent schei dungsgr inde

2133.D

Zul assi gkeit der Dokunente (70) bis (78) und (80)

D e Dokunmente wurden von der Beschwerdef dhrerin am

4. Juli 2003, und somt rechtzeitig innerhalb der von
der Kamrer i m Bescheid vom 27. Januar 2003 geset zten
Frist, namich spatestens einen Monat vor der nindlichen

Ver handl ung, eingereicht.

Di e Dokunmente (70) bis (73) beziehen sich auf die von
der Kamrer in i hrem Bescheid erhobene Beanst andung,
wonach die Herstellung von tréagerl osen I npfstoffen durch
chem sche Vernetzung von Drogenhaptenen im Streitpatent
ni cht ausreichend offenbart sei. Dokunment (74) ist eine
nachveroffentlichte Publikation des Erfinders, die die
von der Kammer in Zweifel gezogene Ubertragbarkeit der
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Er gebni sse der Beispiele des Patents auf andere Systene
auf zei gen sol|. Dokunment (75) enthalt Patentanspriche,
di e der Entscheidung T 977/93 (ABI. EPA 2001, 84)
zugrunde | agen und von der dort zustéandi gen Kanmer als
gewdhr bar erachtet wurden. Das Dokument wurde als
Reakti on auf eine Beanstandung wegen mangel nder Kl ar heit
ei ngereicht. Die Dokunente (76) und (77) bestehen aus
jeweils einer Seite aus Nachschl agewerken und sollen die
al I genei n Ubliche Bedeutung zweier in den Anspruchen
verwendet er Ausdricke bel egen. Dokunent (78) ist eine

St el  ungnahne ei nes Fachmanns auf dem Cebi et der

| munol ogi e, der die Argunmente der Beschwerdef Ghrerin
bekraftigt. D e Deklaration bezieht sich mt Ausnahne
von Dokunment (80), das eine Seite eines inmmunol ogi schen
St andardwer ks darstellt, lediglich auf bereits im
Ver f ahren befindliche Dokunente.

Laut st andi ger Rechtsprechung der Beschwerdekanmern i st
spates Vorbringen an sich gerechtfertigt, wenn es sich
al s angenessene und al sbal di ge Reakti on auf Vorgange im
bi sheri gen Verfahren darstellt (siehe Entscheidung

T 855/96, 10. Novenber 1999, Punkt 2.2 der

Ent schei dungsgr iinde). Spates Vorbringen kann auch als
Ver st &r kung der bi sherigen Argunentation zul &ssig sein
(T 561/89, 29. April 1991, Punkt 3 der

Ent schei dungsgr inde) und zur Bel egung ei nes behaupt et en
al I genei nen Fachw ssens verwendet werden, wenn dieses
infrage gestellt wrde (T 106/97, 16. Septenber 1999,
Punkt 3.5 der Entschei dungsgrinde).

D e Kammer ist daher Uberzeugt, dass di e Dokunente nicht
in mssbrauchlicher Weise von der Beschwerdefihrerin in
das Verfahren eingefihrt wurden und ihre

Ber ticksi chti gung kei ne unzunut bare Bel astung der
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Beschwer degegnerin darstellt. D e Dokumente (70) bis (78)
und (80) werden daher zugel assen.

Haupt ant r ag

2. Neuheit - Artikel 54 EPU

2.1 Anspruch 1 bezieht sich auf ein Verfahren zur
Her stel | ung von Vacci nen, wobei eine oder nehrere Drogen

al s Hapten an ei ne Tragersubstanz gebunden werden.

2.2 Auf Seite 4, Spalte 5, Zeilen 27 bis 31 der
Patentschrift wird beschrieben, dass Morphin- BSA
Konj ugat e aus dem Stand der Techni k bekannt sind. Al's
Ref erenz wi rd unter anderem Dokunment (12) angegeben.
D eses Dokument beschrei bt di e Konjugation von Mr phin-
3- Haenosucci nat an bovines Serum Al bumn mttels eines
al s "m xed anhydri de net hod" bezei chneten Verfahrens.
Hasen, die mt verschi edenen Mengen di eses Konj ugates
i mruni si ert wurden, produzierten Morphin-spezifische
Anti korper. Genmal3 Tabelle 1 konnten bei Gabe von grolien
Konj ugat nrengen von 50nmg nur sehr niedrige und
kurzfristig nachwei sbare Anti kérpertiter festgestellt
wer den, wohi ngegen bei geringer Konjugatdosi erung von
0,5 bzw. 5 ng bei zwei maliger Dosierung am Tag 0 und
Tag 49 auch nach 13 Wochen erhebliche Anti kor per mengen
feststel | bar waren

2.3 Dokunment (10) beschrei bt die | nmunisierung eines
Rhesusaffen mt Morphin-6- Haenosucci nat/ BSA Konjugat. Im
Serum und der Cerebrospinal flissigkeit des Tieres werden
wahrend des Versuchsverl aufs Mor phi n-spezifische
Anti korper festgestellt (Figur 3). Die freiwllige
Dr ogenauf nahnme des Affen wird durch di e Konjugat gabe

2133.D
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bl ockiert (Seite 710). Es wird jedoch festgestellt, dass
di e Anzahl der Anti korper nach ei ner Drogengabe rapide
abni mmt und di e Bl ockade der Sel bstverabrei chung durch
er héht e Drogendosi erung auf gehoben werden kann. Laut
Seite 709 betragt die dem Affen in zwdlf Dosen

ver abrei cht e Konj ugat nenge i nsgesant 110ng.

Dokunent (30a) beschrei bt zwei Versuche mt Ratten,
denen ei n Morphi n- BSA Konj ugat verabreicht wird. Im
ersten Versuch wird den Tieren, verteilt uber zwei
Monat e, i nsgesant 80ngy des Konjugates verabreicht.

Mor phi n- spezi fi sche Anti korper werden im Serum der Tiere
mttels einer nodifizierten passiven Haemaggl uti nati ons-
techni k nachgewi esen (Seite 3, 2. Absatz). AuBerdemw rd
ei n Abnehnmen der freiwilligen oral en Sel bstdosierung

ei ner Morphinl dsung festgestellt (Figur 1). Bei einem
zwei ten Versuch, bei dem den Versuchstieren nur die

Hal fte des Morphi n- BSA Konj ugates (40ng) verabreicht
wird, wird keine Veranderung des oral en Sel bst -

dosi erungsverhaltens festgestellt (Seite 4, 2. Absatz).
Di e sehr schwache | munantwort und ungentigende Menge an
gebi | deten Anti kdrpern werden darauf zurickgefdhrt, dass
Ratten al |l genei n daf ir bekannt seien, wenige Antikdrper
zu bilden. Der Nachweis von Lynphozyten mt WMorphin-
spezifischen Rezeptoren wird jedoch als Nachwei s einer
zel lul @ren I mMmunantwort der Versuchstiere bewertet
(Seite 5).

D e Beschwerdefdhrerin vertritt die Meinung, dass der in
Anspruch 1 verwendete Ausdruck Vaccine imspeziellen
Fachgebi et der vorliegenden Erfindung ei ne prazise
Bedeut ung hat, wonach nur Stoffe unter diesen Begriff
fallen, die eine aktive | munisierung gegeniber ei nem

Antigen bewirken. Stoffe, die nicht im Stande waren,
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ei nen entsprechenden Anti korpertiter zu induzieren und
aufrecht zuer hal ten, kénnten demach nicht als Vaccine
bezei chnet werden. Dokunente, die solche Stoffe und
deren Verwendung of fenbarten, kdnnten nicht als
neuhei t sschadlich fur Anspruch 1 erachtet werden

| n Dokunent (12) wirden di e Drogenhapten-Trager -

Konj ugate | ediglich zur Erzeugung von Anti kdrpern
verwendet, eine aktive |nmunisierung der Versuchstiere
war e weder beabsichtigt noch erwdhnt. Di e Dokunente (10)
und (30a), obwohl darum beniht, wirden es nicht vernbgen
ei ne aktive | nmmunisierung der verwendeten Versuchstiere
her bei zuf ihren. Das Fehl en von Uber | angere Zeit
nmessbaren Anti korpertitern bei w ederholter

Anti genbel astung in den Dokunenten (10) und (30a) |iele
vi el mehr auf ei ne Hochdosen- Tol eranz schli el3en,

i nduzi ert durch di e angewendeten | npfschemata und die
hohen verabrei chten Dosen. Das wirde mt den in Tabelle
1 des Dokunents (12) beschriebenen Beobacht ungen

uber ei nsti men.

Die Kammer stimt dem aus fol genden G unden nicht zu:

Das Streitpatent enthalt auf Seite 2, Spalte 2,
Zeilen 52 bis 54 folgende Definition des Ausdrucks
Vacci ne:

"Ei ne Pré&paration, bestehend aus ei nem | munogen, welche
den B-Zell Armund eventuell auch den T-Zell Arm des

| munsystens zu aktivieren vermag".

Die in den Dokunmenten (10), (12) und (30a) verwendeten
Konj ugate bewi rken in den jeweiligen Versuchstieren die
Bi | dung von drogenspezifischen Antikdrpern. Die
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festgestellten Titer, seien sie auch niedrig und nur
vor Uber gehend nachwei sbar, bew rken, dass di e Konjugate
der in der Patentschrift gegebenen Definition

ent sprechen.

GemiaR Regel 35 (13) EPU ist die Termnologie in der
gesant en eur opai schen Pat ent annel dung einheitlich zu
verwenden. Damt soll eine verschiedenartige Ausl egung
ein und dessel ben Begriffes in der Beschreibung und in
den Pat ent ansprichen verhi ndert werden. Das kommt auch
dadurch zum Ausdruck, dass Anspriche und Beschrei bung

ei nander nicht w dersprechen durfen, damt die Anspriche
auf der G undl age der Beschrei bung ausgel egt werden
konnen (vgl Artikel 69 (1) EPU, zweiter Satz).

Di e geltend gemachte Wrkung der Konjugate als Vaccine,
di e einen | angzeitigen Schutz bew rken, hangt, w e von
der Beschwerdef Uhrerin selbst in der mindlichen

Ver handl ung bestéatigt, vom I npfplan und | npfschena ab,
mt dem das Konjugat verabreicht wird. Da Anspruch 1

kei ne Merkmal e enthadlt, die sich auf die verabreichte
Menge und/ oder di e Anzahl der Verabrei chungen des

Konj ugat es bezi ehen, konnen di ese auch nicht zur Neuheit
des Anspruchs gegenuber dem Stand der Techni k

her angezogen wer den.

D e Kammer gel angt daher zum Schl uss, dass der
CGegenstand von Anspruch 1 durch die O fenbarung in den
Dokunmenten (10), (12) und (30a) neuheitsschadlich

vor weggenommen i st und damt nicht den Erfordernissen
von Artikel 54 EPU entspricht.

2133.D
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Hlfsantrag Il _A

Anderungen - Artikel 123 (2) und 123 (3) EPU

Anspruch 1 beruht auf Seite 2, Zeilen 8 bis 12, und
Zeile 33 bis Seite 3, Zeile 13, auf Seite 5 Zeilen 8
bis 13 und Anspruch 1 der Anneldung in der ursprunglich
ei ngerei chten Fassung. Di e Anderungen bewirken, dass der
Schut zber ei ch gegentuber demerteilten Patent

ei ngeschrankt w rd.

Anspruch 1 erfullt die Erfordernisse der Artikel 123 (2)
und 123 (3) EPU

Klarheit - Artikel 84 EPU

We in Punkt (2.5.) oben ausgefihrt, argunentiert die
Beschwer def threrin, dass sich das beanspruchte Verfahren
auf die Herstellung eines Inpfstoffs bezieht, der in

ei nem Patienten eine aktive | munisierung bew rkt und

t her apeuti sch und/ oder praventiv zur Bek&npfung ei ner

Dr ogensucht verwendet werden kann. Zum Unterschi ed dazu
wirden die in den Dokunmenten (10) und (30a) an die
Versuchstiere verabreichten Stoffe zur |nduktion einer

| rmunt ol eranz f dhren.

Es wird seitens der Beschwerdefihrerin nicht bestritten
dass di e angestrebte Wrkung des I npfstoffs vom I npfplan
und | npf schema abhange. Unsachgen@f3e Ver abrei chung ei nes
Dr ogen- Tr &ger subst anz- Konj ugat es kann zu unerwinscht en

| munantworten fihren, die wwe imFalle einer Hochdosen-
Tol eranz das Gegenteil von demist, was man mt einem

| mpf stoff erreichen will.
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Dokunent (42) beschrei bt auf Seiten 192 bis 194
ausfahrlich das Phanomen der I nmmuntol eranz. In Tabelle
9.1 auf Seite 194 werden die Resultate von

| mmuni si erungsver suchen w eder gegeben. Tol eranz
gegenuber einem Antigen wird durch fehl ende

Anti korpertiter nach dem zweiten Kont akt eines
Versuchstieres mt einemobligaten | nmunogen definiert,
wogegen I mrunitat durch die Bil dung eines

i mrunol ogi schen Gedacht ni sses ("i nmunol ogi cal nmenory")
gekennzei chnet ist. Seite 193 enthalt eine Ubersicht
Uber kritische Konditionen, die zur Tol eranz-Induktion
bei Erwachsenen fihren kdnnen. Di e Dosierung des
Antigens, die in ihren Extrenen einerseits zu einer

Ni edri gdosen-Tol eranz und andererseits zu einer
Hochdosen- Tol eranz fiuhren kann, wird dabei an zweiter
Stel |l e genannt.

Das Streitpatent offenbart, begi nnend auf Seite 4,
Spalte 5, Zeile 20, ein Mausnodell, bei dem den
Versuchstieren mttels eines auf Spalte 6, Zeilen 1

bis 9 beschri ebenen | npfschemas, Konjugat dosen zugef Uhrt
werden, die weit unter denen liegen, wie sie im Stand
der Techni k offenbart werden, namich acht mal 40ig in
zwei wochi gen Intervall en. Gemald den Ergebni ssen von

Bei spiel 2 zeigen die Tiere auch vier Mnate nach der

| mpfung | mmuni t & gegendber der Droge.

In Anspruch 1(c) wird der durch das erfindungsgenalie
Verfahren hergestellte Inpfstoff durch seine Wrkung
beschrieben, namich, "...dass bei weiterem Gebrauch der
Droge in CGegenwart von Drogen-spezifischen Antikorpern
die Droge inaktiviert wird und neue Drogen-spezifische
Anti kor per produziert werden.”
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In der Entscheidung T 409/91 (ABI. EPA 1994, 653) war
di e Kammer der Auffassung, dass ein Anspruch, der ein in
der Annel dung (bei richtiger Auslegung der Beschrei bung)
als fur die Erfindung wesentlich beschriebenes Merkma
nicht enthdlt und deshalb mt der Beschrei bung nicht
Ubereinstimmt, nicht im Sinne von Artikel 84 EPU von der
Beschrei bung gestitzt ist.

In der Entscheidung T 332/94 (18. Februar 1998) stellte
di e Kammer dar dber hinaus fest, dass in den Ansprichen,
wenn sie die Erfordernisse des Artikel 84 EPU erfullen
sollen, nicht nur alle in der Beschreibung als
wesent | i ch angegebenen Merkmal e ent halten, sondern auch
der tatséchliche Beitrag zum Stand der Techni k angegeben
sein misse. Ein Fachmann soll e nach dem Lesen der
Beschrei bung in der Lage sein, die Lehre auf dem
gesant en Gebi et, auf das sich die Anspriche bezi ehen,

auszuf Uhr en.

Anspruch 1 beschrei bt die Erfindung aufgabenhaft an Hand
des zu errei chenden Ergebni sses, ohne dem Fachmann das
wesent | i che Merkmal zu nennen, das es i hm erndglicht,

di eses Ergebnis, eine aktive |Inmunisierung eines
Lebewesens, zu erreichen. Sowohl aus der Patentschrift
wi e aus dem Vortrag der Beschwerdefuhrerin geht hervor
dass di e Dosierung des hergestellten Inpfstoffes ein
wesentliches Merkmal der Erfindung ist. D eses Merkma
stellt einen Beitrag zum Stand der Techni k dar und

erl aubt es dem Fachmann, zum angestrebten Ergebnis zu

gel angen.

Dem von der Beschwer def Uhrerin vorgebrachte Argunent,
wonach in der Entscheidung T 977/93 (siehe oben) die
Kanmer ei nen Anspruch gewdhrt héatte, der dem
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vorliegendemim Wrtlaut entsprache, kann seitens der
Kamer nicht gefolgt werden. Im Unterschied zum
Streitpatent, wo der Beitrag zum Stand der Techni k darin
besteht, dass ein bekanntes Konjugat in einem bestinmen
| mpf schenma angewandt wi rd, bezieht sich obige

Ent schei dung auf einen Anspruch, der auf einen |npfstoff
gerichtet ist, der das zu | dsende Problem auf G und von
Ei genschaften |1 6st, die er durch ein neues

Her st el | ungsverfahren besitzt (siehe Punkt 17 der

Ent schei dungsgr Ginde) .

Anspruch 1 genugt daher nicht den Anforderungen des
Arti kel 84 EPU

Hlfsantrag I'l1l_A

Anderungen - Artikel 123 (2) und 123 (3) EPU

Al's einzigen Unterschied zumHilfsantrage I1_A enthalt
Anspruch 1 zuséatzlich fol gende Formulierung: "... und
wobei der I npfstoff den Drogeneffekt im Patienten
elimniert und damt den Kausal zusammenhang zw schen

Dr ogensti mul ati on und Drogenapplikation unterbricht”.

D e Basis dafur befindet sich auf Seite 2, Zeilen 12 bis
14 der urspriunglich eingereichten Annel dung. D e

Bedeut ung des dort verwendeten Ausdrucks "Teuf el skreis"
entspricht der des i mAnspruch verwendeten Ausdrucks

"Kausal zusammenhang” .

Anspruch 1 erfullt die Erfordernisse der Artikel 123 (2)
und 123 (3) EPU
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Klarheit - Artikel 84 EPU

D e Ent schei dungsgrinde zu Anspruch 1 des Hil fsantrags
Il _A oben treffen nutatis nutandis auf diesen Anspruch 1
zu, der daher ebenfalls nicht die Erfordernisse von
Artikel 84 EPU erfullt.

Hlfsantrag I V_A

Anderungen - Artikel 123 (2) und 123 (3) EPU

Al's einzigen Unterschied zumHi | fsantrages 111 _A enthéalt
Anspruch 1 zuséatzlich fol gendes Merkmal: "...; und wobei
der durch die Inpfung erzielte, die Drogenw rkung

el i m ni erende Effekt einem Effekt entspricht, der durch
acht mal i ge subkut ane Gabe von 40i g ei nes Mor phi n- BSA-
oder Bar bi turat-KLH Konj ugates in zwei wbchi gen
Interval l en in Bal b/ C-Mausen induzierbar ist."

Al's Grundl age dafur wird von der Beschwerdef threrin das
auf Seite 11, zweiter Absatz der ursprunglich

ei ngerei chten Annel dung w eder gegebene | nmuni sati ons-
schema angegeben.

Di e Beschwerdegegnerin argunentierte, dass es sich

hi erbei um ei ne besti mte Ausfihrungsform der Erfindung
beziglich der Anwendung zwei er definierter Drogen-

Tr dger subst anz- Konj ugat e handl e (Mor phi n- BSA und

Bar bi turat-KLH), deren Aufnahme in Anspruch 1 eine
unzul assi ge Veral |l genmei nerung von spezifischen

Bei spi el en darstelle, die | aut Rechtsprechung der
Beschwer dekamern gemaR Artikel 123 (2) EPU nicht

erl aubt sei.
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Di e Kammer kann dem aus fol genden Uberl egungen ni cht

zusti nmen:

We auf Seite 9 der urspringlich eingereichten Annel dung
ersichtlich, zeigen die offenbarten Beispiele ein
Mausnodell. Mttels eines einheitlichen | npfschemas
werden Versuchstiere mt achtmal 40ig zweier

ver schi edener Konjugate, die an unterschiedliche
Tragermaterialien gebunden sind, inmunisiert. Laut
Beispielen 1 und 2 wird mttels dieser verschiedenen
Ansat ze der gl eiche Effekt erzielt. Das angegebene

| mpf schenma wi rd daher als all geneine Lehre angesehen,
dessen Auf nahnme in Anspruch 1, unter Bezug auf den damt
erreichten Effekt, keine unzul &ssige Erweiterung
(Artikel 123 (2) EPU) darstellt.

D e Beschwerdegegnerin argunentierte aullerdem dass der

i m Anspruch angef idhrte, "die Drogenw rkung elim nierende
Effekt", nicht in der urspringlichen Annel dung of f enbart
sei, da in den Beispielen nur die Menge freier Droge im
Serum der Versuchstiere genmessen wrde. Undie

Dr ogenwi rkung zu erfassen ware, hingegen eine

Beobachtung des Verhaltens der Tiere notwendi g gewesen

Auch dem kann di e Kammer nicht zustinmen. Die Wrkung
von Drogen, w e sie imabhangi gen Anspruch 2 angefdhrt
sind, setzt naturgenméll das Vor handensein der Droge im
Kor per eines Lebewesens voraus. Erst dadurch wird eine
Bi ndung der Droge an die jeweiligen Rezeptoren und die
damt verbundene Wrkung der Droge ernbglicht. Das
Erfassen der freien Droge im Serum ei nes Versuchstieres
nach genau dosierter Verabreichung wird daher als M3
far die imTier hervorgerufene Drogenw rkung angesehen.



7.6

8.2

8.3

2133.D

- 19 - T 1076/ 00

D e abhéangi gen Anspriche 2 bis 8 entsprechen den
ursprunglich eingereichten Ansprichen 3 bis 9.
Hlfsantrag IV_A erfidllt daher die Erfordernisse der
Artikel 123 (2) und 123 (3) EPU

Klarheit - Artikel 84 EPU und O f enbarung der
Erfindung - Artikel 83 EPU

Der gemal3 dem Verfahren von Anspruch 1 hergestellte

t her apeuti sch und/ oder praventiv verwendbare | npfstoff

wi rd durch einen von i hm hervorgerufenen Effekt
charakterisiert, der dementspricht, wie er durch die im
Anspruch beschri ebene Dosi erung zwei er bestimter

Dr ogen- Tr &ger subst anz- Konj ugate in definierten

Ver suchsti eren i nduzi erbar ist.

D e Beschwerdegegnerin vertrat die Ansicht, dass diese
Definition der Erfindung aufgabenhaft und nicht zul &ssig
imSinne von Artikel 84 EPU sei. Es wire dem Fachnmann
ohne unzunut baren Aufwand ni cht ndglich, ein |Inpfschema
far einen Inpfstoff gegen eine beliebige Droge zu finden,
das in einem Menschen den Effekt hervorruft, der im
Anspruch beschrieben ist. D e Erfindung sei daher

ent gegen der Anforderung des Artikels 83 EPU nicht

ausrei chend of fenbart.

Der Fachmann erhélt in Anspruch 1 die Information, an

si ch bekannte Drogen-Trager - Konj ugate zur Herstellung
eines Inmpfstoffes zu verwenden, wobei das erhaltene
Endpr odukt eine bestimmte in einem Mddel | systemerzielte
Wrkung hervorruft. Es ist unstrittig, dass ein

besti mtes MaB an Uberl egungen und Experi menten
notwendi g i st, umdas Verfahren i mgesanten
beanspruchten Berei ch auszufdhren, namich mt anderen



8.4

8.5

2133.D

- 20 - T 1076/ 00

Konj ugat en al s Mor phi n/ BSA und Bar bi turat/KLH und
anderen Lebewesen al s Bal b/ C Mausen. Di e Kanmmer i st

j edoch nicht der Auffassung, dass dieser Aufwand das
Uberschreitet, was allgenein als dem Fachmann zunut bar

angesehen w rd.

Di e von der Beschwerdegegnerin angef ihrte grolRe

Unsi cherheit bezuglich der je nach Patientengew cht

ver schi edenen Dosi erungsnenge konnte von der
Beschwer def Uhrerin gl aubhaft mt dem H nweis w derl egt
wer den, dass di ese bei subkutaner Antigen-Gabe mt der
Zi el setzung der aktiven | nmunisierung eines Lebewesens,
wie sie imAnspruch 1 festgelegt ist, von

unt er geor dnet er Bedeutung i st.

Das Patent enthalt in den Beispielen 1 und 2 eine
detaillierte Beschrei bung, wie der in Anspruch 1
definierte Effekt imTi ernodell genessen und
festgestellt werden kann. Laut Rechtsprechung der
Beschwer dekanmern i st die Beurteilung der ausreichenden
O fenbarung an Hand des Cesantinhaltes des Patents

vor zunehmen unt er Berldcksichtigung des all genei nen
Fachw ssens bzw. Kodnnens des Fachmannes. Dabei ist ein
Her umexperinmentieren in gewi ssen Grenzen vertretbar

(T 226/ 85 ABlI. EPA 1988, 336).

Di e Kanmer gel angt daher zu der Uberzeugung, dass
Anspruch 1 eine klare, von der Beschrei bung gestitzte
Anwei sungen zur Durchfdhrung der Erfindung enthéalt und
somt nicht aufgabenmalBig fornmuliert ist. Dariber hinaus
ist die Erfindung so deutlich und vollstandig offenbart,
dass ein Fachmann si e ohne unzunut baren Aufwand uber den
gesant en beanspruchten Berei ch ausfdhren kann.
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Der Hilfsantrag | V_A entspricht somt den Erfordernissen
der Artikel 83 und 84 EPU

Neuheit - Artikel 54 EPU

Anspruch 1, obwohl auf ein Verfahren gerichtet,
entspricht in seiner Formeinem Anspruch auf die zweite
oder weitere nedizini sche Verwendung eines an sich
bekannten Stoffes. In der Entscheidung T 893/90

(22. Juli 1993) entschied die Kammer, dass neben der

| aut st andi ger Rechtsprechung der Beschwer dekanmern

(G 5/83 ABlI. EPA 1985, 64) fur sol che Anspriiche

zul &ssi gen Form

"Verwendung von X zur Herstellung ei nes Medi kanents zur
Behandl ung von Y" auch fol gende Fornulierung zul &ssig
ist: "Verfahren zur Herstellung ei nes Medi kanments zur
Behandl ung von Y unter Verwendung von X'

Di e Kammer entschied, dass derartige Anspriche im

Ei nklang mt der sté&ndigen Rechtsprechung des EPA stehen,
wonach Anspriche zul &ssig sind, die auf die Verwendung
eines Stoffes oder Stoffgem sches zur Herstellung eines
Arzneimttels fur eine bestimte neue und erfinderische

t her apeuti sche Anwendung gerichtet sind, selbst wenn

sich das Herstellungsverfahren als solches nicht von

ei nem bekannten Verfahren unterscheidet, bei demdie

gl ei chen Wrkstoffe verwendet werden.

Fur die Frage der Neuheit ist deshalb zu kl aren, ob die
Bereitstellung eines "therapeutisch und/ oder préaventiv
verwendbar en | npf stof fes gegen weni gstens ei ne

Abhangi gkeit erzeugende Droge" eine neue therapeutische
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Anwendung i m Si nne der stéandi gen Rechtsprechung der
Beschwer dekamern i st.

D e Dokunmente (12), (10) und (30a) offenbaren

Experi mente, wobei verschi edene Versuchstieren Drogen-
Tr &ger subst anz- Konj ugat e verabrei cht werden (siehe
Punkte 2.2. bis 2.4. oben).

Di e in Dokunment (12) beschriebenen Versuche dienen der
Feststel lung der durch die verabreichten Konjugate
verursachten I munantwort. Diese wird an Hand der

"anti gen- bi ndi ng-capacity” im Serum der Tiere nach
zwei mal i ger Ver abrei chung unterschiedlicher Dosen im
Abst and von si eben Wchen genessen. Di e Messungen
erfolgen nach 5, 8 und 13 Wichen, die |Inpfdosen betragen
0.5, 5 und 50ng (siehe Tabelle 1). Es wrd festgestellt,
dass di e I munantwort bei der héchsten Dosis signifikant
ni edriger ist. Tatsachlich sind finf Wchen nach der
ersten und sechs Wchen nach der zweiten Verabrei chung
kei ne Anti korpertiter festzustellen. D e Herstellung und
Verwendung t herapeuti sch und/ oder praventiv verwendbarer
Anti-Drogen-Inmpfstoffe wird in Dokument (12) nicht

er wahnt .

Dokurent (10), zwei Jahre nach Dokunent (12) von

der sel ben Arbeitsgruppe veroffentlicht, beschrei bt an
ei nem Rhesusaf f en durchgef ihrte | muni si erungsver suche,
dem i nsgesant 110ng ei nes Mor phi n- BSA Konj ugat es
verabrei cht werden. Die Bildung Morphin-spezifischer
Anti korper und di e Bl ockierung der freiwlligen

Dr ogenauf nahnme durch das Versuchstier werden beobacht et
(Figur 3, Seite 710). Es wird jedoch festgestellt, dass
di e Anzahl der Anti korper nach ei ner Drogengabe rapide
abni mt und di e Bl ockade der Sel bstverabrei chung durch
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er héht e Dr ogendosi erung auf gehoben werden kann
(Seite 710, letzter Satz).

Ei ne derartige I munantwort schliel3t die Verwendung
ei nes therapeuti sch und/ oder préaventiv w rksanen

| mpf stoffes in Dokunent (10) aus.

Dokunent (30a) offenbart Experinente mt Ratten, denen,
verteilt Uber zwei Mnate, imersten Versuch 80ng und im
zwei ten Versuch 40ng ei nes Mor phi n- BSA Konj ugat es

ver abrei cht werden. Morphin-spezifische Antikorper
werden im Serum der Tiere festgestellt. ImFalle der
hoher en Dosi erung komt es zur Abnahne der freiw lligen
oral en Sel bstdosi erung ei ner Mrphinl dsung. Der zweite
Versuch, mt niedrigerer Dosierung, verl auft

di esbeziglich negativ (Seite 4, zweiter Absatz).
Abschl i eBend ent halt das Dokument fol genden Satz auf
Seite 7:

"Active imuni zation using a norphine conjugate with a
protein can probably be used advantageously to treat
nor phi ne addi ction."” (Betonung durch di e Kamer)

Dokunent (30a) enthadlt keine Angaben Uber die
Aufrechterhal tung ei nes nessbaren Anti korpertiters in
den Versuchstieren und deren Reaktion auf w ederholte
Drogengaben. Die Interpretation des veranderten

Sel bst dosi erungsver hal tens der Versuchstiere bezuglich
der freiwilligen, oral en Aufnahnme ei ner Morphinl 6sung
al s Zeichen einer aktiven |Inmunisierung wird durch die
O fenbarung in den Dokumenten (48) und (49) w derl egt.
D ese halten fest, dass Ratten gegenuber oral

ver abrei cht en Morphi nl dsungen kei ne Abh&ngi gkeit

entw ckel n (siehe jeweils die Zusamrenfassung). Eine
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t her apeuti sche und/ oder préaventive Wrkung der in
Dokunent (30a) verwendeten Konjugate liegt somt nicht

vor.

Das von der Beschwerdef Uhrerin vorgebrachte Argunent,
dass es sich bei den in den Dokunenten (10) und (30a),
sow e in Dokunent (12) bei der Hobchstdosierung von 50ng,
her vor ger uf enen | munantworten um ei ne Hochdosen-

Tol eranz handelt, erscheint angesichts der bew rkten

Ef fekte als wahrscheinlich. Dies wird, zum ndest was
Dokurment (30a) betrifft, von dessen Autoren bestétigt.
Auf Seite 6 des Dokunents (3la), das ahnliche Versuche
wi e Dokunment (30a) offenbart, hei 3t es dazu:

"Thus it is seen that the inmunization of rats with the
M BSA conj ugated antigen |leads to the devel opnent of
nor phi ne tol erance.”

D e Kammer gel angt somt beziglich der Neuheit von
Anspruch 1 zu fol gender Entschei dung:

Konj ugate, die durch Bi ndung von Drogenhapt enen an

Tr dger subst anzen gebi | det werden, sind aus dem Stand der
Techni k bekannt. Dasselbe trifft fdar ihre Verwendung in
ver schi edenen, unter den Begriff "therapeutische

Met hoden" fallende Verfahren zu (siehe Dokunmente (10),
(12) und (30a)).

D e Verwendung der Konjugate zur Herstellung von

| mpf st of fen zur therapeuti schen und/ oder praventiven
Behandl ung ei ner Drogensucht ist jedoch eine neue, im
Stand der Techni k nicht offenbarte therapeutische
Anwendung i m Si nne der Entschei dung der G ossen
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Beschwer dekanmer G 5/83, ABI. EPA 1985, 64 (siehe auch
G 1/83, ABI. EPA 1985, 60 und G 6/83, ABlI. EPA 1985, 67).

Der Gegenstand von Anspruch 1 wird von kei nem der im
Ver f ahren befindlichen Dokumente neuheitsschadlich
vor weggenommen. Di e Erfordernisse von Artikel 54 EPU
sind daher erfdllt.

Erfinderische Tatigkeit - Artikel 56 EPU

D e Kammer sieht in Dokunent (10) den nachsten Stand der
Techni k.

D eses Dokunent offenbart di e Behandl ung ei nes
Rhesusaffen mt ei nem Morphi n- BSA Konj ugat, das dem Ti er
gemall dem auf Seite 709 beschrieben I nmpfschema
verabreicht wird. D e dadurch hervorgerufene

| munantwort ist dosi sabhangi g und kann durch erhdhte

Dr ogendosen w eder aufgehoben werden (Seite 710, letzter
Satz). Eine solche I munantwort unterscheidet sich
fundanmental von einer aktiven |Inmmunisierung. D e

ver abrei chten Wrkstoffe entsprechen daher nicht einem
t her apeuti sch und/ oder praventiv w rksanen | npfstoff.

Die dem Streitpatent zu Gunde |iegende Aufgabe liegt in
der Bereitstellung einer neuen therapeuti schen Anwendung
der an sich bekannten Konjugate, namich ihre Verwendung
zur Herstellung von Inmpfstoffen zur therapeutischen

und/ oder préaventiven Behandl ung ei ner Drogensucht.

D e durch das beanspruchte Verfahren hergestellten

| mpf st of f e sind dadurch gekennzei chnet, dass der durch
si e hervorgerufene Effekt dem Effekt entspricht, der
durch ein im Punkt (c) des Anspruchs angegebenes
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| npf schema erreicht wird, das als Referenzpunkt die
subkut ane | nmruni si erung von Bal b/ G- Mausen mt Mor phi n-
BSA oder Barbiturat-KLH Konj ugat angi bt.

10.4 Es bleibt somt die Frage zu beantworten, ob es
angesi chts des bekannten Standes der Techni k nahe
i egend war, die Lehre von Dokument (10) zu verandern
und so zum Gegenstand von Anspruch 1 zu gel angen
Dokunment (10) sel bst enthadlt keine Angaben, die als
Anr egung ver standen werden kdnnten, um das darin
of fenbarte, vom Verfasser selbst als fiur eine aktive
Dr ogeni npf ung ungeei gnet er kannte Konzept zu verandern.

Noch 1993, drei Jahre nach dem Prioritatsdatum des
Streitpatents, betrachtet einer der Verfasser von
Dokurent (10) die aktive |Inmunisierung gegen Drogen als
weni g vi el versprechend, weshal b auch die in Dokunent (10)
imJahre 1974 (!) begonnene Forschungsarbeit nicht

wei t ergef thrt worden sei (siehe Dokunment (63), Seite 5,

| et zter voll stéandi ger Absatz).

Auch Dokurent (51), ebenfalls 1993 veroffentlicht,

bezei chnet unter Bezugnahne auf Dokunent (10)
(entspricht Referenz (8)) die aktive |nmunisierung gegen
Drogen al s nicht durchfuhrbar (siehe Seite 1899,
mttlere und rechte Spalte).

Dokunent (30a), das wi e Dokunent (10) keinen

erfol greichen Ansatz fur eine Anti-Drogen-I|npfung

of fenbart, enthadlt, abgesehen von der imletzten Satz in
Aussi cht gestellten prinzipiellen Mglichkeit einer

sol chen, kei ne Anregungen, die eigene Lehre oder die von
Dokunent (10) zu verandern und so zum Cegenstand von
Anspruch 1 zu gel angen. Dassel be trifft auch auf

2133.D
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Dokunent (12) und die anderen im Verfahren vorliegenden

Dokument e zu.

D e Kammer gel angt daher zu der Entschei dung, dass die
neue nedi zi ni sche Anwendung von Drogenhapt en-

Tr &ger subst anz- Konj ugaten al s t herapeuti sch und/ oder
praventiv verwendbare | npfstoffe gegen eine

Dr ogenabhéngi gkeit auf einer erfinderischen Tatigkeit
beruht .

Die Anspriche 1 bis 8 erfillen die Erforderni sse von
Arti kel 56 EPU.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

1. Di e Entschei dung der Einspruchsabteilung w rd aufgehoben.
2. D e Angel egenheit wrd an die erste Instanz mt der
Anor dnung zuridckverw esen, das Patent in geandertem
Unfang mt fol gender Fassung aufrechtzuerhalten:
Beschrei bung: w e erteilt
Anspr uche: gemall Hilfsantrag I V_A
Der Ceschéaftsstell enbeante: D e Vorsitzende:
P. Crenona U. Ki nkel dey
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