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Sachverhalt und Antrage

IT.

Die Beschwerdefiihrerinnen I und II (Einsprechenden I
und II) haben gegen die Zwischenentscheidung der
Einspruchsabteilung iber die gednderte Fassung, in der
das europédische Patent Nr. 1 740 163 aufrechterhalten

werden kann, Beschwerde eingelegt.

In der vorliegenden Entscheidung wird auf die folgenden

Beweismittel Bezug genommen.

D2 EP 0 770 388 Bl

D2b Us 6,133,251

D2c Auszug aus dem Offentlichen Teil der Akte zu der
Anmeldung US 08/738,314

D2d Auszug aus O6ffentlichen Teil der Akte zu der
Anmeldung US 09/648,858

D3 H. Hoffmann et al., Exp. Toxic. Pathol., 1998,
50, Seiten 458 bis 464

D4 H. Hoffmann et al., Drugs of Today, 1999, 35
(Suppl. C), Seiten 105 bis 113

D5 J. Endrikat et al., Contraception, 2008, 78,
Seiten 218 bis 225

D6 Public Assessment Report of the Medicines

Evaluation Board in the Netherlands, Qlaira,
film-coated tablets Bayer Schering AG, Germany,
2009, Seiten 1 bis 25

D7 C. Moore et al., Clin. Drugs Invest., 1999,
18(4), Seiten 271 bis 278

D11 WO 98/04268

D13 T. Graser et al., Maturitas, 2000, 35, Seiten 253
bis 261

D19 "Kontrazeption", H. Kuhl, C. Jung-Hoffmann, 2.
Auflage, 1999, Georg Thieme Verlag, Stuttgart
(DE), Seite 140



D20

D21

D26

D27

D28

D29

D30

D31

D34

D35

D36

D37

D38

D39

D40

D41

-2 - T 2216/12

T. Graser, M. Oettel, Drugs of Today, 1996, 32
(Suppl. H), Seiten 43 bis 55

"Dienogest", Herausgeb. A. T. Teichmann, 2.
Aufl., 1995, Walter de Gruyter GmbH & Co KG,
Seiten 161 bis 169

Market Authorisation for Qlaira film-coated
tablets, Irish Medicines Board, 2010, Seiten 1
bis 16

"A Clinical Guide for Contraception", L. Speroff,
Ph. D. Darney, 2. Auflage, 1996, Williams &
Wilkins, Baltimore (US), Seiten 85 bis 87
Eingaben der Patentinhaberin beziiglich der
Einspriiche gegen die Patente EP 1 598 069 und EP
1 380 301 vom 21. September 2010 (Seiten 1 und
47), 30. November 2011 (Seiten 1 und 37) und 28
Mai 2010 (Seiten 1 und 62)

Us 5,633,242

Us 5,280,023

J. Spona et al., Contraception, 1997, 56, Seiten
185 bis 191

UsS 6,884,793

Us 2002/0107229

Auszug aus dem O6ffentlichen Teil der Akte zu der
Anmeldung US 09/950,915

M. Oettel, Drugs of Today, 1995, 31(7), Seiten
517 bis 536

Loestring, Detailed Patient & Brief Summary
Patient Package Insert, 1999, Seiten 1 bis 17
Ortho Tri—Cyclen® Lo tablets, Produktinformation,
Seiten 3 bis 47

Mircette®, Detailed Package Insert, 2000, 2
Seiten

Ausziige aus einer klinischen Phase III Studie mit
dem Mehrphasenprodukt gemd@B Ausfihrungsbeispiel 5
der D2, Bayer Healthcare, Bayer Schering Pharma,
Seiten 2 bis 8 wvon 393
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D42 Expert Report of Dr. S. Palacios, eingereicht wvon
der Beschwerdefiihrerin I mit Schriftsatz vom 23.
Januar 2018, vier Seiten

D45 M. Oettel et al., Drugs of Today , 1999, 35
(Suppl. C), Seiten 3 bis 12

D46 T. Graser et al., Climacteric, 2000, 3, Seiten
109 bis 118

D47 A. E. Schindler et al., Maturitas, 2003, 46S1,,
Seiten S7 bis S16

D48 S. Palacios et al., European Journal of
Obstetrics Gynecology and Reproductive Biology,
2010, 149, Seiten 57 bis 62

Mit den Einspriichen war das Streitpatent in seinem
gesamten Umfang wegen mangelnder Neuheit, mangelnder
erfinderischer Tatigkeit, unzureichender Offenbarung
und Erweiterung des Gegenstandes Ulber die urspringlich
eingereichte Fassung hinaus angegriffen worden
(Artikel 100 (a), (b) und (c) EPU).

In der angefochtenen Entscheidung stellte die
Einspruchsabteilung fest, dass der Einspruch der
Einsprechenden II, dessen Zulassigkeit von der
Patentinhaberin (Beschwerdegegnerin) bestritten worden
war, zuldssig sei. Des Weiteren entschied sie, dass der
Anspruchssatz gemal Hauptantrag, eingereicht mit
Schreiben vom 22. November 2011, die Erfordernisse der
Artikel 123 (2) und (3), 83 und 84 EPU erfiille. Der
Gegenstand des Hauptantrags sei zudem neu und beruhe
ausgehend vom Ausfihrungsbeispiel 5 des Beweismittels
D2 auf einer erfinderischen Tatigkeit. Die zu losende
Aufgabe bestehe in die Bereitstellung eines wirksameren
Ostrogen-Gestagen Kontrazeptivums mit guter
Zykluskontrolle unter Inkaufnahme geringfiigig erhdhter
Nebenwirkungen. Die vorgeschlagene Losung, die

Phasenldngen des Mehrphasenprdparates zu andern und die
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Menge der Gestagenkomponente zu erhdhen, werde dem
Fachmann vom Stand der Technik nicht nahegelegt. Die
Einspruchsabteilung befand zudem, dass die Beweismittel
D3 und D4 im Wesentlichen gleichwertig zu D2 seien, da
sie ein zu Ausfihrungsbeispiel 5 identisches
Mehrphasenpraparat offenbarten. Die Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit andere sich ausgehend wvon D3
oder D4 als nachsten Stand der Technik nicht. Eine
Kombination der Beweismittel D2 und D2d als nachsten

Stand der Technik lehnte die Einspruchsabteilung ab.

Die unabhangigen Anspriche 1 und 2 des der Entscheidung

zugrunde liegenden Hauptantrags lauten wie folgt:

"1. Mehrphasenprédparat zur Kontrazeption auf Basis
eines natirlichen Estrogens mit einem synthetischen
Gestagen, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Phase
aus 2 Tagesdosiseinheiten des natiirlichen Estrogens
Estradiolvalerat zu 3 mg besteht, eine zweite Phase
aus 2 Gruppen von Tagesdosiseinheiten besteht, wobei
die erste Gruppe aus 5 Tagesdosiseinheiten einer
Kombination von 2 mg Estradiolvalerat und 2 mg an
Dienogest und die zweite Gruppe aus 17 Tagesdosis-—
einheiten einer Kombination von 2 mg Estradiolvalerat
und 3 mg an Dienogest, eine dritte Phase aus 2
Tagesdosiseinheiten mit 1 mg Estradiolvalerat besteht,
und eine welitere Phase aus 2 Tagesdosiseinheiten an

pharmazeutisch unbedenklichem Placebo besteht."

"2. Mehrphasenprédparat zur Kontrazeption auf Basis
eines natirlichen Estrogens mit einem synthetischen
Gestagen, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Phase
aus 2 Tagesdosiseinheiten des natiirlichen Estrogens
Estradiolvalerat zu 3 mg besteht, eine zweite Phase aus
2 Gruppen von Tagesdosiseinheiten besteht, wobeili die

erste Gruppe aus 5 Tagesdosiseinheiten einer
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Kombination von 2 mg Estradiolvalerat und 3 mg an
Dienogest und die zweite Gruppe aus 17 Tagesdosis-
einheiten einer Kombination von 2 mg Estradiolvalerat
und 4 mg an Dienogest, eine dritte Phase aus 2
Tagesdosiseinheiten mit 1 mg Estradiolvalerat besteht,
und eine weitere Phase aus 2 Tagesdosiseinheiten an

pharmazeutisch unbedenklichem Placebo besteht."

In ihrer Beschwerdebegriindung machte die
Beschwerdefiihrerin I Einwdnde unter Artikel 123 (2)
und (3), 83, 84 und 56 EPU geltend. Dariiber hinaus
reichte sie die zusatzlichen Beweismittel D34 bis D36

ein.

Die Beschwerdefihrerin II hielt mit der
Beschwerdebegriindung ihren Einwand unter Artikel 56 EPU
aufrecht und reichte D35 bis D40 als zusatzliche

Beweismittel ein.

Mit der Beschwerdeerwiderung verteidigte die
Beschwerdegegnerin den der angefochtenen Entscheidung
zugrunde liegenden Hauptantrag. Hilfsweise verfolgte
sie die Aufrechterhaltung des Streitpatents auf
Grundlage des bereits wahrend des Einspruchsverfahrens
mit Schriftsatz vom 8. Mai 2012 eingereichten
Anspruchssatzes gemal erstem Hilfsantrag. Die Einwande
der Beschwerdefiithrerin I unter Artikel 123 (2), 83 und
84 EPU sollten nach Auffassung der Beschwerdegegnerin
nicht in das Verfahren zugelassen werden. Dariiber
hinaus reichte sie D41 als zusatzliches Beweismittel

ein.

Der erste Hilfsantrag umfasst einen einzigen Anspruch,
der mit dem Anspruch 1 des Hauptantrags identisch ist
(siehe Punkt IV oben).
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Mit Schriftsatz vom 23. Januar 2018 (auf der ersten
Seite der Eingabe wird irrtimlich der 23. Januar 2019
genannt, Anmerkung der Kammer) reichte die

Beschwerdefihrerin I das Beweismittel D42 ein.

In einer Mitteilung zur Vorbereitung auf die mindliche
Verhandlung hat die Kammer ihre vorlaufige Meinung
geduRert. Insbesondere wies die Kammer darauf hin, dass
sie die Auffassung der Beschwerdegegnerin hinsichtlich
der Nichtzulassung der Einwande unter Artikel 123 (2)
und 83 EPU nicht teile. Nach vorldufiger Auffassung der
Kammer lag auch kein VerstoR gegen diese Artikel vor.
Im Hinblick auf den Einwand unter Artikel 84 EPU war
die Kammer der vorlaufigen Meinung, dass dieser gemaRB
der Entscheidung der GroBen Beschwerdekammer G 3/14
nicht bericksichtigt werden konne. In Bezug auf die
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit sah die Kammer
die Beweismittel D2 (Ausfiihrungsbeispiel 5) oder D3
(Abbildung 3) als nachsten Stand der Technik an. Ein
Mehrphasenpraparat, das dem Beispiel 2A des
nachverdffentlichten Beweismittels D5 entspreche, werde
nach vorlaufiger Meinung der Kammer im Stand der
Technik nicht beschrieben. Zudem verwies die Kammer im
Hinblick auf die von den Parteien vorgebrachten
Argumente auf eine Reihe von Punkten, die in der

mindlichen Verhandlung zu diskutieren sein werden.

Mit Schriftsatz vom 25. April 2018 reichte die
Beschwerdegegnerin zwei weitere Anspruchsatze gemal
zweitem und drittem Hilfsantrag ein. Zudem brachte sie
weitere Argumente gegen die Zulassung der neuen

Beweismittel und neuen Angriffslinien vor.

Der zweite Hilfsantrag unterscheidet sich vom
Hauptantrag dadurch, dass die Anspriche 1 und 2 auf ein

orales Mehrphasenpraparat beschrankt wurden. Der dritte



-7 - T 2216/12

Hilfsantrag unterscheidet sich vom zweiten Hilfsantrag

dadurch, dass der Anspruch 2 gestrichen wurde.

XTI. Mit Schriftsatz vom 3. Juli 2018 teilte die
Beschwerdefiihrerin II der Kammer mit, dass sie an der
von der Kammer angesetzten mindlichen Verhandlung nicht

teilnehmen werde. Zu Sachfragen auBerte sie sich nicht.

XIT. Mit Schriftsatz vom 6. Juli 2018 kiindigte die
Beschwerdefiithrerin I die Teilnahme von Dr. Palacios an
der mindlichen Verhandlung an. Dariiber hinaus reichte
sie D45 bis D47 als zuséadtzliche Beweismittel ein und
nahm zu den in der Mitteilung der Kammer angesprochenen
Punkten Stellung. Des Weiteren reichte die
Beschwerdefihrerin I am 9. Juli 2018 das Beweismittel
D48 ein.

XIIT. In der mindlichen Verhandlung vor der Kammer hat die
Beschwerdegegnerin ihre Einwd@nde beziiglich der
Nichtzulassung der Einwande unter Artikel 123 (2) und
83 EPU nicht langer aufrechterhalten.

XIV. Die Argumente der Beschwerdefiihrerinnen I und II,
sowelt sie die entscheidungserheblichen Sachverhalte

betreffen, lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Beschwerdefihrerin I

- Anderungen (Artikel 123 (2) EPU)

Der Gegenstand der Anspriche 1 und 2 finde keine
Grundlage in den Beispielen 1 und 2, da letztere
Merkmale enthielten, die in den Anspriichen fehlten. So
werden Estradiolvalerat und Dienogest offenbar oral
verabreicht, da in den Beispielen auf die

"Einnahmedauer" hingewiesen werde. Zudem seien die
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Beispiele auf eine bestimmte Gruppe von ovulierenden
Frauen beschrankt. Des Weiteren erfolge die
Verabreichung idber eine Dauer von 3 Zyklen, wobei nur
die Zyklen 2 und 3 beobachtet worden seien. SchlieBlich
seien in den Beispielen auch keine Angaben dartber
enthalten, dass Estradiolvalerat und Dienogest in
Kombination verabreicht worden seien. Ihre Gabe konne
auBer in Pillenform auf unterschiedliche Weise
erfolgen, was die Moglichkeit erdffne, beide

Komponenten getrennt zu verabreichen.

In den ursprunglichen Anmeldeunterlagen werde ein
Mehrphasenpraparat zur Kontrazeption offenbart, das
durch ein Mehrfaches der Ovulationshemmdosis des
Gestagens gekennzeichnet ist und somit die Variabilitat
im Hinblick auf die spezifische Ovulationshemmdosis fir
die einzelnen Frauen bericksichtige. Dies sei in den
Ansprichen des Hauptantrags nicht langer gegeben. Um
als Kontrazeptivum angesehen zu werden, missen die
anspruchsgemédlen Mehrphasenpraparate kontrazeptiv
wirksam sein. Die kontrazeptive Wirksamkeit werde in
den Anmeldeunterlagen nicht definiert. In Abwesenheit
einer solchen Definition milsse daher auf das allgemeine
Fachwissen zurlckgegriffen werden. Nach Angaben der
Patentanmelderin, die als Fachmann auf dem Gebiet der
Kontrazeption gelten kdénne, missen Kontrazeptiva zu
mehr als 99 % wirksam sein (siehe D28). In den
Beispielen 1 und 2 der Anmeldeunterlagen werde dagegen
nur eine kontrazeptive Wirksamkeit wvon 96
beziehungsweise 97 $ erreicht. Die Mehrphasenpraparate
der Beispiele seien somit keine Kontrazeptiva, so dass
der Begriff "zur Kontrazeption" in den Ansprichen 1

und 2 des Hauptantrags, die auf diesen Beispielen

beruhen, idber die urspringliche Offenbarung hinausgehe.

- Anderungen (Artikel 123(3) EPU)
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Der Schutzbereich des Streitpatents sei erweitert
worden, da die Mehrphasenpraparate der Anspriiche 1

und 2 des Hauptantrags mit den festgelegten
Gestagendosen nicht fiir alle Frauen kontrazeptiv
wirksam seien. In den erteilten Anspriichen sei dies
jedoch der Fall gewesen, da die darin genannte zwei-
oder dreifache Ovulationshemmdosis des Gestagens in der
ersten Gruppe der zweiten Phase und die drei- oder
vierfache Ovulationshemmdosis des Gestagens in der
zweiten Gruppe der zweiten Phase lediglich einen
Mindestwert darstellte. Da die Anspriiche des
Hauptantrags Mehrphasenpraparate umfassen, die nicht
fir alle Frauen wirksam seien, sei der Schutzbereich
somit eindeutig erweitert worden. Dariiber hinaus sei
die Ovulationsdosis von 1 mg Dienogest lediglich die
akzeptierte minimale Ovulationshemmdosis. Die
Ovulationshemmdosis sei jedoch fir einige Frauen hoher
(d > 1 mg). Somit entspreche ein Mehrfaches dieser
héheren Dosis einem Wert, der grober sei als die
beanspruchte zwei oder dreifache bzw. drei oder
vierfache Menge an Dienogest. Fir diese Frauen reichten
die beanspruchten Dosen daher flir eine wirksame
Kontrazeption nicht aus. Dies werde auch durch das
Beweismittel D7 bestatigt. Dies zeige, dass selbst bei
tdglich 2 mg Dienogest Follikelwachstum erhalten bleibe
(siehe Seite 276, linke Spalte zweiter Absatz, Zeilen 8
bis 10). Fir den Fachmann sei daher ersichtlich, dass
in einem solchen Fall die minimale Ovulationshemmdosis
2 mg sei. Das zwei- und dreifache bzw. drei- und
vierfache liege in einem solchen Fall hoher als die

anspruchsgemalen Dienogestdosen.

- Ausreichende Offenbarung (Artikel 83 EPU)
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Die Anspriiche 1 und 2 seien auf Mehrphasenpréaparate zur
Kontrazeption gerichtet, d.h. eine wirksame
Kontrazeption miisse auch erzielt werden. Dies werde mit
den anspruchsgemaBen Mehrphasenpraparaten jedoch nicht
erreicht, da deren kontrazeptive Wirksamkeit lediglich
bei 96 bis 97 % liege. Die Ovulation werde gemaB den
Angaben in Beispielen nicht bei allen Frauen gehemmt.

Kontrazeptiva miissen jedoch zu mehr als 99 % wirksam

sein (siehe D28).

- Klarheit (Artikel 84 EPU)

Die Anspriiche seien nicht klar, insbesondere im
Hinblick darauf, wie die kombinierte Gabe wvon
Estradiolvalerat und Dienogest in der Phase II zu
erfolgen habe. Werde an einigen Tagen Estradiolvalerat
und an den iUbrigen Tagen Dienogest verabreicht oder
werde eine Kombination aus beiden jeden Tag verabreicht
oder werden an einigen Tagen eine Kombination an den
Ubrigen Tagen dagegen nur eine der beiden Komponenten
verabreicht? Zudem sei unklar was mit dem Begriff
"weitere Phase" gemeint sei, insbesondere wo sich diese
Phase relativ zu der ersten zweiten und dritten Phasen
befinde.

- Zulassung der Beweismittel D34 bis D37, D42 und der
Angriffslinie basierend auf der Zusammenschau der

Beweismittel D35 und D36

D34 bis D36 seien mit den Beschwerdebegriindungen in
Reaktion auf die fir die Beschwerdefiihrerinnen negative
Entscheidung der Einspruchsabteilung eingereicht
worden. D35 und D36 seien zudem relevanter als die in
der angefochtenen Entscheidung genannten Beweismittel
D2 und D2d, da sie zur gleichen Teilanmeldung gehodrten.

D36 enthalte einen einzigen Anspruch. D35 sei die zu
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D36 gehorige Beschreibung. Aus ihrer Zusammenschau -
Anspruch aus D36, Beispiele 1, 3 und 5 aus D35 - ergebe
sich ein naherer Stand der Technik als es das
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 sei. Ein solcher wurde
bereits von der Beschwerdefiihrerin II als geeigneter
Ausgangspunkt flir die Beurteilung der erfinderischen
Tatigkeit angesehen. Auf diese Argumente der
Beschwerdefiithrerin II, die zu berilicksichtigen seien,
kénne sich auch die Beschwerdefiihrerin I stiitzen. Die
Beschwerdegegnerin konne daher nicht tberrascht sein.
Es entstiinden dadurch auch keine besonderen technischen

Schwierigkeiten oder Verzdgerungen des Verfahrens.

D37 sei fiir die Frage der ausreichenden
Ovulationshemmdosis, und damit fir die erfinderische
Tatigkeit, relevant. Es zeige, dass eine Dosis von 1 mg
Dienogest fiir eine sichere Ovulationshemmung nicht
ausreiche (siehe Seite 529, Tabelle VII; rechte Spalte,
letzter vollstandiger Absatz).

Der Expertenbericht von Dr. Palacios (D42) sei in das
Verfahren zuzulassen. Der neue Vertreter sei nicht am
Einspruchsverfahren beteiligt gewesen und habe daher
nicht friher auf das Vorbringen der Patentinhaberin
reagieren konnen. Dariiber hinaus fasse D42 lediglich
das allgemeine Fachwissen des Fachmanns vor dem
Prioritadtstag des Streitpatents zusammen. Der Inhalt
von D42 erhdhe nicht die Komplexitdt des Falls und
schaffe auch keinen neuen Fall. Zudem sei D42 noch vor
der Ladung zur miindlichen Verhandlung eingereicht

worden.

- Ausfihrungen von Dr. Palacios wahrend der

mindlichen Verhandlung vor der Kammer
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Dr. Palacios seil der technische Experte der
Beschwerdefihrerin I, kein Zeuge. Seine Anwesenheit sei
einen Monat vor der mindlichen Verhandlung, und damit
rechtzeitig, angekiindigt worden. Die beabsichtigten
Ausfihrungen bezdgen sich, wie ebenfalls angekindigt,
auf diejenigen Sachverhalte, die in der Mitteilung der
Kammer zur Vorbereitung auf die mindliche Verhandlung
angesprochen wurden, insbesondere darauf wie der
Durchschnittsfachmann, die von der Kammer aufgeworfenen

Fragen beantworten wlurde.

- Erfinderische Tatigkeit (Artikel 56 EPU)

Als nachster Stand der Technik sei die Kombination wvon
D2 mit D36 anzusehen. Diese offenbare ein
Mehrphasenprodukt, wie es die Beschwerdefihrerin II in
Punkt 5.14 ihrer Beschwerdebegriindung beschreibe. Der
gemal D36 einzige Anspruch offenbare das Phasenregim,
die entsprechende Mengen an Estradiolvalerat und
Dienogest seien dem Ausfilhrungsbeispiel 5 der D2 zu
entnehmen. GemaB Rechtsprechung der Kammern konne die
Kombination zweier Dokumente den ndchsten Stand der
Technik darstellen, wenn sie zur gleichen Anmelderin/
Patentinhaberin gehdrten, von im Wesentlichen denselben
Erfindern stammten und sich offenbar auf dieselbe
Untersuchungsreihe bezbdgen (siehe T 176/89). Dies sei

vorliegend der Fall.

Darlber hinaus dirfe der Anspruch in D36 nicht isoliert
betrachtet werden. Vielmehr misse er im Zusammenhang
mit dem erteilten Patent D2b gelesen werden, dessen
Beschreibung den zu D2d bzw. D36 gehdrenden
Beschreibungen entspreche. Dem Beispiel 1 der D2b
lieRen sich die entsprechenden Estradiolvaleratmengen
und dem Ausfihrungsbeispiel 5 die entsprechenden

Dienogestmengen entnehmen.



- 13 - T 2216/12

Fiir den Fall, dass die Kombination D2 mit D36 nicht als
der nachste Stand der Technik anzusehen sei, sei vom
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 auszugehen. Die
anspruchsgemédfen Mehrphasenprédparate unterschieden sich
davon in der Phasenldnge einzelner Phasen und in der zu
verabreichenden Dienogestmenge in der zweiten Phase.
Die Beweismittel D5, D26 und D41 zeigten bestenfalls,
dass dadurch die kontrazeptive Wirksamkeit verbessert
werde. Darilber hinaus werde kein weiteres technisches
Problem geldst. Die Nebenwirkungen seien im Vergleich
zum nachsten Stand der Technik fiir die anspruchsgemalen
Mehrphasenprdparate groBer (siehe D5, Tabelle 3). Die
Abbildung 2 der D5 lasse zudem Zweifel iber eine
verbesserte Ovulationshemmung aufkommen, da sich die
Konfidenzintervalle iberlappten. Der einzige Beleg fir
eine vorgeblich verbesserte kontrazeptive Wirksamkeit

seien die unterschiedlichen Werte im Pearl Index.

Dem Fachmann sei bereits aus D2c bekannt, dass das
Mehrphasenpraparat des Stands der Technik keine
ausreichende Ovulationshemmung besitze (siehe Seite 4,
letzter Absatz und Ergebnisse in der Tabelle auf Seite
8, Reihe 5 der Erklarung). Dariber hinaus wisse er
auch, dass die kontrazeptive Wirksamkeit von der
Gesamtmenge an Gestagen abhange (siehe D29, Spalte 1,
Zeilen 41 bis 45, Spalte 2, Zeilen 51 bis 56). Mit

36 mg sei diese Dosis im Ausfihrungsbeispiel 5 der D2
niedriger als die anderer Kontrazeptiva aus dem Stand
der Technik, die zwischen bei 42 mg und 48 mg liegen
(beispielsweise D29, Spalte 5, Zeilen 11 bis 20; D31,
Seite 186, linke Spalte, Zeilen 30 bis 33). Fir den
Fachmann ware es daher offensichtlich gewesen, die
Gestagenmenge zu erhodhen, um die kontrazeptive
Wirksamkeit moglicherweise zu verbessern, umso mehr als

ihm bekannt gewesen sei, dass die kontrazeptive
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Wirksamkeit von Mehrphasenpréaparate geringer sei als
die von Einphasenpraparaten (siehe D2b, Spalte 1,
Zeilen 19 bis 24; D30, Spalte 1, Zeilen 40 bis 44).

Die Kenntnisse des Fachmanns werden zudem durch D11,
D21, D30 und D37 bestatigt. D11 offenbare, wie D29,
dass die Gestagenkomponente im Wesentlichen fir die
Ovulationshemmung verantwortlich sei (Seite 1, Zeilen
11 bis 13). Aus D21 sei bekannt, dass die in der Praxis
zur Ovulationshemmung eingesetzte Dienogestdosis bei
tdglich 2 mg liege, und selbst bei dieser Dosis
Follikelreifung erfolge (siehe Seite 164, Absatz direkt
Uber der Abbildung 1, Seite 168; zweiter Absatz unter
dem Punkt "Diskussion"). D30 offenbare, dass die
kontrazeptive Wirksamkeit auf der Gestagenkomponente
beruhe und dass dieses in Dosen verabreicht werde, die
das zweifache der zur Hemmung der Ovulation bendtigten
Menge betrage (D30, Spalte 1, Zeilen 51 bis 54, Spalte
4, Zeilen 59 bis 63). D37 zeige, dass mehr als 1 mg
Dienogest ndétig sei, um die Ovulation sicher zu hemmen
(siehe Seite 529, Tabelle VII; rechte Spalte, letzter
vollstandiger Absatz).

Mit diesem Fachwissen, vor allem im Hinblick auf die in
D21 offenbarte Follikelreifung, habe der Fachmann keine
andere Wahl gehabt als die Menge an Dienogest im

Vergleich zum nachsten Stand der Technik zu erhdhen.

Aus D13 und D20 sei zudem ersichtlich, dass erhdhte
Mengen an Dienogest ein vorteilhaftes Blutungsverhalten
zeige. So konnen gemal D20 mit Dienogestmengen von
tdglich 3 bis 4 mg Blutungsstorungen vermieden werden
konnen (siehe Seite 48, linke Spalte, Zeilen 11 bis 4
von unten, Abbildung 4 auf Seite 49). In D13 werde als
optimale Dosis 3 mg Dienogest beschreiben (siehe

Punkt 3.2.1 auf Seite 256/257, insbesondere, Seite 257,
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linke Spalte, die letzten zweili Zeilen bis rechte
Spalte, Zeile 1). D13 und D20 seien zwar auf die
Hormonersatzbehandlung gerichtet. Der Fachmann wiirde
diese Beweismittel im Hinblick auf die in der Passage
auf Seite 254, linke Spalte, vorletzter Absatz,

Zeilen 7 bis 15 der D13 erwahnte Kontrazeption trotzdem
berlicksichtigen. Der Durchschnittsfachmann ka&me daher
zu dem Schluss, dass eine Dienogestmenge von 2
beziehungsweise 3 mg die optimale Menge flir eine
Kombination mit 2 mg Estradiolvalerat in der
kontinuierliche Kontrazeption oder der
Hormonersatzbehandlung sei. Die Dienogestgesamtmenge
liege damit zwischen 56 und 84 mg pro Zyklus (28 Tage).
Folglich wirde er im Hinblick auf den Anspruch 1 der D2
das Phasenregim aus dem Ausfiihrungsbeispiel 5 durch
eines aus dem Anspruch 1 der D2 ersetzen, das die
héchste Anzahl an Tagen, an denen Dienogest verabreicht
wird, besitze. Addiere man zusatzlich 1 mg
beziehungsweise 2 mg zu jeder der Gruppe der Phase II
des Ausfliihrungsbeispiels hinzu komme man auf 61
beziehungsweise 83 mg. Diese Mengen fallen innerhalb
des Bereichs von Dienogest mit dem optimalen
Blutungsprofil. Eine solche leichte Dosiserhdhung sei
reine Routine. Eine erfinderisch Tatigkeit sei dazu
nicht erforderlich (siehe T 1409/06). Die
Estradiolvaleratmenge bleibe dabei unverandert und

damit auch die Auswirkungen auf das Endometrium.
D19 und D27 seien kein Grund fir den Fachmann, die
Dienogestmenge nicht zu erhothen, insbesondere im
Hinblick auf die Lehre in DI13.

Beschwerdefiihrerin II

- Erfinderische Tatigkeit (Artikel 56 EPU)
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D2 offenbare Mehrphasenpraparate aus natiirlichen
Estrogenen und synthetischen oder natirlichen
Gestagenen zur Kontrazeption mit vier Phasen, deren
Lange innerhalb spezifischer Bereiche liege. Die
Tagesdosiseinheit an Estrogen bleibe innerhalb einer
Phase konstant, falle jedoch von der ersten zur dritten
Phase ab. Der Anteil an Gestagen in der zweiten Gruppe
der zweiten Phase iUbersteige den der ersten Gruppe
(siehe Seite 3, Zeilen 40 bis 54). Das
Ausfihrungsbeispiel 5 der D2 offenbare ein

Mehrphasenpraparat mit folgendem Applikationsschema:

Phase I: Tage 1-3 (3 Tage) - 3 mg EV

Phase I1I:

- Gruppe 1: Tage 4-7 (4 Tage) - 2 mg EV + 1 mg DG
- Gruppe 2: Tage 8-23 (16 Tage) - 2 mg EV + 2 mg DG
Phase ITI: Tage 24-25 (2 Tage) - 1 mg EV

Phase IV: Tage 26-28 (3 Tage) - Placebo

Die Merkmale dieses Ausfihrungsbeispiels fielen somit
eindeutig unter die allgemeine Lehre der D2. Es gebe
daher keinen Grund, warum der Fachmann nicht einige
Merkmale des Ausfihrungsbeispiels 5 mit anderen
Merkmalen, die an anderer Stelle der D2 offenbart
werden, kombinieren wirde (siehe T 332/87). Die
Phasenlangen in Anspruch 1 und der Beschreibung werden
iber klare Endpunkte definiert. Der Fachmann wirde
daher verstehen, dass die Phasenlangen der
Ausfihrungsbeispiele in Ubereinstimmung mit der
allgemeinen Lehre gedndert werden kdénnen. Gemal
standiger Rechtsprechung kénnen folglich die Endpunkte
der Phasenldngenbereiche mit dem Ausfihrungsbeispiel
kombiniert werden, wobei sich das folgende

Applikationsregim ergebe:

Phase I: Tage 1-2 (2 Tage) - 3 mg EV
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Phase II:

- Gruppe 1: Tage 3-7 (5 Tage) - 2 mg EV + 1 mg DG
- Gruppe 2: Tage 8-24 (17 Tage) - 2 mg EV + 2 mg DG
Phase ITII: Tage 25-26 (2 Tage) - 1 mg EV

Phase IV: Tage 27-28 (2 Tage) - Placebo

Diese Auffassung der Offenbarung der D2 werde durch
Ausfiihrungen der Pateninhaberin in dem entsprechenden
Verfahren vor dem US-Patentamt bestatigt. In D2d und
D36 schlage die Pateninhaberin Anspriiche mit den im
vorstehenden Absatz genannten Phasenlangen vor, die im
Ubrigen den Phasenlingen der Anspriiche 1 und 2 des
Hauptantrags entsprechen. Sie verwies dabei auf die
gleiche Grundlage, auf die sich auch die
Beschwerdefiihrerin II stitze (siehe D2, Seite 6, D30,
Seite 5 und 6). Die Patentinhaberin selbst sehe die
beiden oben genannten Phasenregime dabei als so ahnlich
an, dass ihrer Ansicht nach die die Erklarung, die fir
das frihere Phasenregim abgegeben wurde, auch auf das
spatere Phasenregim Anwendung finde. Das in der
Erklarung erwahnte friihere Phasenregim entspreche dabei
demjenigen des Ausfiihrungsbeispiels 5 der D2.
Zusadtzlich werde auf Seite 4 der D36 darauf verwiesen,
dass der neue Anspruch 15 (mit dem obengenannten
Phasenregim) eine Grundlage in der urspringlichen
Spezifikation und Ansprichen der Patentanmelderin
(siehe US 6,133,251 (D2b)) habe.

Die anspruchsgemédBen Phasenlangen gehen somit
unmittelbar und eindeutig aus D2 hervor. Dem Fachmann
werde keine neue Information vermittelt, wie in D2d und
D36 zugegeben worden sei. Die anspruchsgeméafBen
Phasenlédngen seien daher, entgegen der Auffassung der

Einspruchsabteilung, Teil der Offenbarung der D2.
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Als nachster Stand der Technik sei daher die
Kombination von D2 mit D2d oder D36 anzusehen. Eine
solche Kombination k&énne gemal Rechtsprechung (siehe
T 176/89) den nachsten Stand der Technik darstellen,
wenn sie zur gleichen Anmelderin/Patentinhaberin
gehorten, von im Wesentlichen denselben Erfindern
stammten und sich offenbar auf dieselbe
Untersuchungsreihe bezdgen. Dies sei vorliegend der
Fall. Das vorliegend kein signifikanter Unterschied
zwischen der Lehre von D2 und D2d/D36 vorliege, wie
dies in T 176/89 der Fall gewesen sei, sei umso mehr

ein Grund fir deren Kombination.

Der nachste Stand der Technik sei somit nicht das
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2, sondern vielmehr das oben
erwahnte Mehrphasenpraparat. Dieses entspreche dem
Mehrphasenpraparat 2A der D5. Der einzige Unterschied
zwischen diesem und den anspruchsgeméafBen
Mehrphasenpraparaten liege darin, dass die
Dienogestmenge in jeder Gruppe der Phase II um 1 mg

erhoht werde.

GemaR D5 ilUberlappen die Konfidenzintervalle von 2A und
2B sowie 2A und 2C. Es sei daher nicht sicher, dass die
Daten statistisch gesehen auf einen Unterschied
hindeuten. Folglich sei eine Verbesserung der
kontrazeptiven Wirksamkeit aus diesen Daten nicht
ableitbar. Hinsichtlich der Zykluskontrolle enthalte D5
keine Daten. Der Verweis auf D26 helfe nicht, da dieses
sich auf das Mehrphasenpréaparat 1A beziehe. Der nachste
Stand der Technik sei aber 2A. In D5 gebe es auch
keinen Hinweis auf Amenorrh6¢. D26 offenbare, dass
Amenorrhd in 15 % der Zyklen auftrete. Der Begriff

Zykluskontrolle schlieBe Amenorrhd mit ein, die ebenso

unerwiinscht sei wie Zwischenblutungen. Eine gute
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Zykluskontrolle sei flir die anspruchsgemaBlen

Mehrphasenprdparate nicht gezeigt worden.

Bezliglich der vorgeblich fehlenden Motivation des
Fachmanns, die Dienogestmenge zu erhdhen, habe sich die
Einspruchsabteilung geirrt. So sei nicht ersichtlich
woher die Einspruchsabteilung ihre Behauptung nehme,
dass gemaB D2, der Prozentsatz an Estrogen fiir den
Erhalt der Zykluskontrolle wichtig sei. In dem
entsprechenden englischsprachigen Patent D2b werde
lediglich festgestellt, dass das Estrogen/Gestagen-
Gleichgewicht zu Gunsten der Estrogenkomponente
verschoben sei. Verbesserungen in der Zykluskontrolle
werden aber der Verkiirzung der Phase, in der keine
Hormoneinnahme erfolge, zugeschrieben (siehe D2b,
spalte 3, letzter Absatz bis Spalte 4, erster Absatz;
Spalte 4, Zeilen 5 bis 7).

D37 zeige dariiber hinaus dass die Erhohung der
Dienogestmenge von taglich 0,225 mg auf 2 mg eine
bessere Zykluskontrolle ohne Schwangerschaft erziele
(siehe Tabelle IX und Seite 530, linke Spalte, letzter
Absatz) . Zudem werde offenbart, dass eine Dienogest
keine antiestrogenen Effekte aufweise und selbst bei
Dosen von 2 mg sicher sei. Dies lege nahe, dass
Dienogest nicht zu erhdhten Blutungen fihre. Es gebe
daher keinen Grund, der den Fachmann davon abgehalten
hatte, die Dienogestdosis in Erwartung einer besseren
kontrazeptiven Wirksamkeit leicht zu erhdhen. Es sei
unwahrscheinlich, dass dadurch signifikante Stdrungen

der Zykluskontrolle zu erwarten seien.

D21 offenbare zudem, dass in der Praxis eine Dosis wvon
tdglich 2 mg Dienogest, d. h. das zweifach der
Ovulationshemmdosis, verwendet werde. Die gleiche Lehre

finde sich in D7 (siehe Seite 277, linke Spalte). Dies



XV.

- 20 - T 2216/12

werde im Ubrigen auch von D37 bestdtigt, dass sich auf
"Valette", ein zugelassenes Kontrazeptivum aus 2 mg
Dienogest in Kombination mit Ethinylestradiol, beziehe
(siehe Seite 534, linke Spalte, letzter Absatz). Der
Fachmann wiirde daher nicht davon abgehalten, wvon einer
Dienogestdosis von 2 mg auszugehen. Vielmehr wiirde er
dadurch veranlasst werden, die Dosis in der ersten
Gruppe der Phase II von 1 mg (Stand der Technik) auf

2 mg zu erhdhen. Dariber hinaus offenbare D37, dass
sich mit hoéherer Dienogestdosis, die Ovulationshemmung
erhdhe (siehe Seite 529, Tabelle VII).

Die Argumente der Beschwerdegegnerin, soweit sie die
entscheidungserheblichen Sachverhalte betreffen, lassen

sich wie folgt zusammenfassen:

- Anderungen (Artikel 123(2) EPU)

Die mit Schriftsatz vom 23. Januar 2018 neu erhobenen
Einwande der Beschwerdefithrerin I, dass die Anspriche 1
und 2 keine Grundlage in den Ausfihrungsbeispielen der
urspringlich eingereichten Anmeldeunterlagen fanden, da
bestimmte Merkmale der Beispiele, wie das Alter der
Probandinnen, die Einnahmedauer, die orale Einnahme, in
den Anspruchen fehlten, seien als verspatet
zurickzuweisen. Das Gleiche gelte fir den in der
mundlichen Verhandlung vor der Kammer vorgebrachten
neuen Einwand, dass die Ausfiihrungsbeispiele keine
kombinierte Gabe von Estrogen und Dienogest

offenbarten.

Die Anspriche 1 und 2 fanden ihre Basis in den
Beispielen 1 und 2 der urspringlich eingereichten
Anmeldeunterlagen, die die Mehrphasenpréaparate
eindeutig offenbarten. Die Anspriche bezdgen sich auf

ein Produkt. Die von der Beschwerdefihrerin I



- 21 - T 2216/12

angesprochen Verwendungsmerkmale seien nicht untrennbar
mit den Produktmerkmalen verbunden. Es sei daher nicht
notwendig diese in die Anspriiche aufzunehmen. Auf die
kombinierte Gabe von Estradiolvalerat und Dienogest
werde durchgehend in den gesamten Anmeldeunterlagen
hingewiesen. In diesem Zusammenhang seien auch die
Beispiele zu lesen, die gemaB Seite 3, Zeile 20 die

Erfindung demonstrierten.

- Anderungen (Artikel 123 (3) EPU)

Der Einspruchsabteilung sei in ihrer Beurteilung
zuzustimmen, dass kein VerstoR gegen Artikel 123 (3)
EPU vorliege. Die Anspriiche enthielten die Untergrenzen
des nach oben offenen Bereichs gemal erteiltem Anspruch
3. Das fiihre nicht zu einer Erweiterung der

Schutzbereichs.

- Ausreichende Offenbarung

Der beanspruchte Gegenstand sei so deutlich und
vollstandig offenbart, dass er von einem Fachmann
ausgefiihrt werden kénne. Die Mehrphasenpréaparate

konnten ohne Zweifel vom Fachmann hergestellt werden.

o°

Zudem sei eine Ovulationshemmung von 96 und 97
ausreichend fir die Kontrazeption. Dies zeige auch die
Marktzulassung von Qlaira (D26) und der dort offenbarte

Pearl Index.

- Klarheit (Artikel 84 EPU)

Klarheit sei kein Einspruchsgrund. Bei geanderten
Anspriichen kénne ein Einwand unter Artikel 84 EPU nur
dann geprift werden, wenn der Mangel an Klarheit durch
die Anderungen herbeigefithrt werde. Die von der

Beschwerdefiithrerin I bemédngelten Begriffe "Kombination"
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und "weitere Phase" werden bereits im erteilten
Anspruch 3 in der exakt gleichen Art und Weise
verwendet, wie in den geadnderten Anspriichen des
Hauptantrags. Der vorgebliche Mangel an Klarheit werde
daher nicht durch die Anderungen hervorgerufen und sei

damit nicht zuléassig.

- Zulassung der Beweismittel D34 bis D37, D42 und der

neuen Angriffslinie der Beschwerdefithrerin I

Die Beweismittel D34 bis D36 gehorten zu der gleichen
Patentfamilie wie D2 und seien nicht relevanter als die
bisherigen zu dieser Familie eingereichten

Beweismittel.

Die Beschwerdefihrerin I sei in der
Beschwerdebegrindung explizit von D3 als dem nachsten
Stand der Technik ausgegangen. Dieses Beweismittel
hatte Vorrang vor D2. Mit der Kombination wvon D35 und
D36 als nachstem Stand der Technik &ndere sie zu einem
sehr spéaten Zeitpunkt ihr Vorbringen und schaffe eine
komplexe neue Sachlage. Dieses Vorgehen laufe dem Zweck
des Beschwerdeverfahrens zuwider. Auch ein
Vertreterwechsel kdénne ein solches Vergehen nicht
rechtfertigen. Die Beschwerdebegriindung der
Beschwerdefihrerin I enthielt zudem keine
Substantiierung der erfinderischen Tatigkeit ausgehend

von D35 und D36, weder allein noch in Kombination.

Die Beschwerdefiihrerin II, auf deren Vorbringen sich
die Beschwerdefiihrerin I nun berufe, sehe die
Kombination des Ausfiihrungsbeispiels 5 von D2 mit D2d
oder D36 (D2f) als nachsten Stand der Technik an. Beide
Kombinationen werden von ihr als gleichwertig

angesehen, wéhrend die Beschwerdefiihrerin I eine
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Kombination von D35 und D36 nun offensichtlich als

relevanter erachte.

D37 sei wegen mangelnder Relevanz nicht zuzulassen. Es
betreffe ein vollig anderes Kontrazeptivum mit
Ethinylestradiol und Dienogest, die zudem Uber 21 Tage
verabreicht werden. Die anspruchsgemale Verwendung von
Estradiolvalerat rufe jedoch bekanntermaBen Problem mit
der Zykluskontrolle hervor (siehe zum Beispiel D2,
Seite 3, Zeilen 7 bis 14); D3, Einleitung). Es mache
daher technisch keinen Sinn, sich auf ein Beweismittel
zu verlassen, das Ethinylestradiol als
Estrogenkomponente enthalte. Hinsichtlich der
Dienogestkomponente gebe es keinen Hinweis darauf, dass

die Ovulationshemmdosis mehr als 1 mg betrage.

Das Beweismittel D42 sei in einem sehr spaten Stadium
des Verfahrens eingereicht worden und nicht zuzulassen.
Die Beschwerdefiihrerin I hédtte in den mehr als finf
Jahren seit dem Einlegen der Beschwerde ausreichend
Zeit gehabt D42 vorzulegen. Ein Vertreterwechsel sei
kein ausreichender Grund flir das Einreichen der D42.
Darliber hinaus reflektiere D42 nicht das allgemeine
Fachwissen. Dies werde durch die im Verfahren
befindlichen Fachbiicher und Ubersichtsartikel belegt.
D42 reflektiere die Meinung eines einzelnen Experten.
Im Ubrigen sei nicht ersichtlich, inwieweit die Fragen,
die Dr. Palacios in D42 beantworte, vorliegend relevant
seien und zur Klarung des Sachverhalts beitragen

konnten.

- Ausfihrungen von Dr. Palacios wahrend der

mindlichen Verhandlung vor der Kammer

Dr. Palacios sollte nicht gestattet werden, mindliche

Ausfiihrungen zu machen. Die Beschwerdefiithrerin I habe
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die Fragen der Kammer mit ihrem Schriftsatz von 6 Juli
2019 bereits beantwortet. Dr. Palacios zusatzliche
Ausfiihrungen zu gestatten sei nicht erforderlich und
unfair gegeniiber der Beschwerdegegnerin. Im Ubrigen
seien auch die grundlegenden Kriterien gemab G 4/95
nicht erfillt. So sei beispielsweise der Antrag auf
Ausfihrungen durch einen technischen Experten zu spat

eingereicht worden (siehe dazu T 32/10).

- Erfinderische Tatigkeit

Fir das Verstandnis der erfinderischen Tatigkeit sei es
zunachst wichtig den Unterschied zwischen
Kombinationspréaparaten zur Kontrazeption und zur
Hormonersatzbehandlung zu erlautern. Obwohl in beiden
die gleichen Hormone (Estrogene und Gestagene)
eingesetzt werden, unterscheiden sich deren Rolle in

der jeweiligen Anwendung.

Kontrazeptiva zielten auf die Hemmung der Ovulation ab,
mit dem Ziel Schwangerschaften zu verhindern. Obwohl
die Ovulationshemmung im Wesentlichen von der
Gestagenkomponente abhangt, trage auch die
Estrogenkomponente dazu bei. Letztere sei dariber
hinaus durch die Stabilisierung des Endometrium fir die
Zyklusstabilitat (regulare Menses, geringe
Zwischenblutungen) verantwortlich. Zwischenblutungen
seien duBerst unerwinscht und ein haufiger Grund fur
die Beendigung der Einnahme des Kontrazeptivums (siehe
D19, Seite 140, linke Spalte, Zeilen 1 bis 4). Die
haufigste Ursache fir Zwischenblutungen liege in der
Dominanz des Gestagens (siehe D19 Seite 140, rechte
Spalte, erster Absatz; D27, Seite 85 vorletzter Absatz,
Seite 86, zweite Absatz). Endometrische Atrophie und
Amenorrhd (Ausbleiben der Menses), die durch die

Gestagenkomponente bewirkt werden, seien in der
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Kontrazeption unerwlinscht, da die Menses als Zeichen
dafir fungierten, dass keine Schwangerschaft vorliege
(siehe D27, Zeilen, die beiden letzten Absatze).

Bei der Hormonersatzbehandlung werden endogene Hormone,
deren Produktion in und nach der Menopause deutlich
nachlasse, durch exogene Hormone ersetzt. Insbesondere
das Nachlassen der Estrogenproduktion habe eine Reihe
unerwiinschter Begleiterscheinungen, wie Hitzewallungen,
Osteoporose, Kopfschmerzen, Depression etc., zur Folge.
Diese werden hauptsachlich durch die Gabe von
Estrogenen ausgeglichen. Da dies jedoch ernsthafte
Nebenwirkungen, wie endometrische Hyperplasie und Krebs
des Endometriums, zur Folge haben konne, werde in der
Hormonersatzbehandlung ein Gestagen verabreicht, das
nicht wie in der Kontrazeption der Ovulationshemmung
diene, sondern der Proliferation des Endometrium durch
Estrogen entgegenwirke. Ziel der Hormonersatzbehandlung
sei endometrische Atrophie und Amenorrhd (siehe D13,
Seite 253, rechte Spalte, Zeilen 2 bis 6, Seite 254,
linke Spalte, letzter Absatz). Im Ubrigen erfolge in
der Hormonersatzbehandlung die Hormongabe
kontinuierlich, da monatliche Blutungen zur
Bestdtigung, dass keine Schwangerschaft vorliege nicht

notwendig seien.

Die Kontrazeption und Hormonersatzbehandlung haben
somit unterschiedliche Zielsetzungen. Ebenso ist die
Verwendung und die Funktion der Hormone
unterschiedlich, so dass sich Schlussfolgerungen
hinsichtlich der Dosen an Estradiolvalerat und/oder
Dienogest aus der Hormonersatzbehandlung nicht direkt

auf die Kontrazeption ibertragen lassen.

Der nachste Stand der Technik sei D2, insbesondere das

Ausfiihrungsbeispiel 5, oder D3 (Abbildung 3), wobei
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sich D3 von D2 nur darin unterscheide, dass ersteres

mehr Daten enthalte.

Dagegen konne die Kombination von D2 mit D2d oder D36
nicht als nadchster Stand der Technik angesehen werden.
GemaB T 176/89, auf die sich die Beschwerdegegnerinnen
berufen, sei eine solche Kombination nur ausnahmsweise
moglich, wobei die Ausnahmesituation offensichtlich
darin bestand, dass das zweite Dokument vom Fachmann
benutzt worden ware, um die offensichtlich fehlerhafte
Lehre des ersten Dokuments zu korrigieren. Derartige
Umstande seien im vorliegenden Fall nicht gegeben, da
D2 und D2d beziehungsweise D36 einander nicht
widersprechen und die Lehre von D2 nicht durch D2d/D36
korrigiert werden misse. D2d oder D36 konnten nicht
benutzt werden, um die Lehre der D2 zu erganzen. Mit
dem zusatzlichen Verweis auf D2b versuche die
Beschwerdefihrerin I dariiber hinaus nunmehr drei

Beweismittel zu kombinieren.

D2 offenbare auch kein Mehrphasenprédparat wie es die
Beschwerdefihrerin II im Absatz 5.14 ihrer
Beschwerdebegriindung beschreibe. Dazu miisse ein Teil
der Merkmale des Mehrphasenprodukts gemal
Ausfiihrungsbeispiel 5 durch ein Phasenregim ersetzt
werden, das in D2 so nicht offenbart werde, sondern das
das Ergebnis einer mehrfachen Auswahl an Endpunkten aus
den im Anspruch 1 der D2 genannten Bereichen sei. Dies
sel zudem keine einfache Kombination unterschiedlicher

Passagen wie in T 332/87.

Ausgehend vom Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 bestehe die
zu lbsende Aufgabe darin, ein Mehrphasenpraparat
bereitzustellen, das die kontrazeptive Wirksamkeit
unter Erhalt einer akzeptablen Zykluskontrolle

verbessere.
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Diese Aufgabe werde durch eine Anderung der
Phasenldngen der Phasen I, II und IV und eine Erhdhung
der Dienogestmenge in den Gruppen 1 und 2 der Phase II
geldst. Diesbeziiglich werde auf die Beweismittel D5,

D26 und D6 verwiesen.

D5 beschreibe Studien mit vier verschiedenen Préaparaten
1A, 2A, 2B und 2C. 1A entspreche dem Stand der Technik,
2B und 2C den Préaparaten gemal den Anspriichen 1 und 2
des Hauptantrags. Die Abbildung 2 auf Seite 222 der D5
zeige den Prozentsatz der Frauen mit einem "Hoogland
Score" von 5 oder 6. Aus dieser Abbildung sei
ersichtlich, dass 2B und 2C einen deutlich niedrigeren
"Score", und somit eine bessere kontrazeptive
Wirksamkeit, im Vergleich zu 1A aufwiesen. Als weiteren
Hinweis fir die verbesserte kontrazeptive Wirksamkeit
der anspruchsgemaRen Praparate im Vergleich zum Stand
der Technik werde auf den spaltenibergreifenden Absatz
auf Seite 223 der D5 verwiesen. Dort werde als
Erfolgskriterium ein "Score" von weniger als 5 % und
einen oberen Endpunkt von weniger als 10 % offenbart,
der von 2B eindeutig erreicht werde, nicht aber von 1A.
Der Verweis der Beschwerdegegnerin auf den deutlichen
Uberlappungsbereich mit dem Beispiel 2A der D5 sei
nicht relevant, da dieses nicht den nachsten Stand der
Technik darstelle.

Bezliglich der Zykluskontrolle gebe es keinen direkten
Vergleich. Es werde aber in den letzten zwei Satzen der
linken Spalte auf Seite 224 auf eine akzeptable
Zykluskontrolle verwiesen Diese werde zudem von den
Beweismitteln D26 und D6 bestatigt. Dort werde
beschrieben, dass Zwischenblutungen bei 10 bis 18 % der
Frauen auftreten (siehe D26, Seite 7, vorletzter

Absatz; D6, Seite 14, Zeilen 4 bis 5 des letzter
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Absatzes). Dieser Wert sei vergleichbar mit dem Wert,
der in D3 flr den nachsten Stand der Technik angegeben
werde (15,6 %). Dies werde von der D41 bestatigt, die
fir den nadchsten Stand der Technik einen Wert von 13,49
bis 18,60 % angebe, wobei die drei ersten
unzuverlassigen Zyklen und die Daten mit weniger als
600 Probandinnen unbericksichtigt bleiben (siehe D41,
Seite 5, letzte Tabelle).

Die vorgeschlagene L&sung werde durch den nachsten
Stand der Technik nicht nahegelegt. Das Argument der
Beschwerdefiihrerin I, dass es fiur den Fachmann
unmittelbar erkennbar sei, dass die kontrazeptive
Wirksamkeit des Ausfihrungsbeispiels 5 nicht
ausreichend sei, er die Dienogestmenge somit einfach
erhdhen wirde, beruhe auf einer rickschauenden
Betrachtungsweise. Nichts in der Offenbarung der D2
stitze dieses Argument. Den Tabellen 1 und 2 und den
dazugehdrigen Erlauterungen entnimmt der Fachmann, dass
trotz niedrigerer Gestagengesamtmenge (Dienogest), die
kontrazeptive Sicherheit gewdhrleistet werde. Eine hohe
Gestagengesamtdosis (42 mg) werde in D2 als nachteilig
beschrieben (siehe Seite 3, Zeilen 33 bis 34) und
bildete den Ausgangspunkt fliir die in D2 beschriebene
Erfindung. Aus der D3 sei zudem ersichtlich, dass die
Dienogestmenge fiir die Ovulationshemmung ausreichend
sei, dass wahrend 573 Zyklen keine Schwangerschaft
aufgetreten sei und dass die Ergebnisse den Start einer
Phase III Studie rechtfertigten (Seite 461, linke
Spalte Zeilen 1 bis 6, Zeilen 16 bis 17 und die letzten
finf Zeilen). Die von der Beschwerdefihrerin I
angezogene D2c zeige ebenfalls, dass keine der Frauen
ovulierte. Mithin lasse sich daraus auch keine
vorgeblich unzureichende Dienogestmenge ableiten. Die
Ovulationshemmdosis fir Dienogest liege bei taglich

1 mg. Mit dieser Dosis werde die Ovulation zuverlassig
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gehemmt (siehe D7, Zusammenfassung, letzter Absatz,
Seite 274, Tabelle 2, inklusive die Fubnote); D21,
Seite 161, Zusammenfassung, letzter Absatz). Dariiber
hinaus werde auch im Mehrphasenprdparat gemal dem Stand
der Technik iUber 16 Tage die zweifache Menge der

Ovulationshemmdosis eingesetzt.

Unabhdngig davon werde in D2 und D3 offenbart, dass in
der ersten Zyklushdlfte (Tage 1 bis 14) das Estrogen/
Gestagen Gleichgewicht weit zugunsten der
Estrogenkomponente verschoben sei (siehe D2, Seite 4,
Zeilen 14 bis 16; D3, Seite 460, rechte Spalte, Zeilen
24 bis 28). Eine solche Estrogendominanz liege
anspruchsgemall jedoch nicht vor. GeméaRl
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 liege das Verhaltnis von
Estrogen zu Dienogest in der ersten Zyklushalfte bei
1,72 (31 mg EV/18 mg DG), in den Anspriichen 1 und 2 bei
0,97 (30 mg EV/31 mg DG) und 0,69 (30 mg EV/43 mg DG) .
Selbst wenn der Fachmann die Dienogestmenge erhoht
hatte, um eine vorgeblich unzureichende kontrazeptive
Wirksamkeit auszugleichen, hatte er MabBnahmen
ergriffen, um die Estrogendominanz, die fir die
Zykluskontrolle entscheidend sei, sicherzustellen,
insbesondere da es Teil seines allgemeinen Fachwissen
ist, dass die Erhohung der Gestagenmenge ohne
gleichzeitige Anpassung der Estrogenmenge das Risiko
von Zwischenblutungen erhodhe (siehe D19 und D27). Der
anspruchsgemédfe Gegenstand sei daher erfinderische

gegenlber D2 oder D3 alleine.

Er werde auch durch die Kombination mit einem der
anderen Beweismittel nicht nahegelegt. D13 beziehe sich
auf die Hormonersatzbehandlung. Diese habe ein anderes
Ziel und ihre Schlussfolgerungen hinsichtlich der
Hormonmenge lieBen sich nicht auf die Kontrazeption

ibertragen. So erfolge die Hormonersatzbehandlung
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kontinuierlich lber 28 Tage ohne hormonfreies
Intervall. Sie ziele auf endometrische Atrophie und
Amenorrh®, was fir die Kontrazeption, wie bereits
vorgebracht, vollig unakzeptabel sei. Zudem verweise
D13 auf Blutungsstorungen bei erhdhten Mengen (siehe
Seite 256, Abbildung 1). Diese seien zu hoch, um
toleriert zu werden. D13 gebe dem Fachmann daher keinen
Anlass die Dienogestmenge zu erhdhen. Gleiches gelte
fiir D21 und die von der Beschwerdefiihrerin I angezogen
Passage auf Seite 48 von D21, die sich ebenfalls auf

die Hormonersatzbehandlung beziehe.

D20 entspreche der D7 und offenbare, dass die tagliche
Gabe von 1 mg Dienogest, abzliglich des hormonfreien
Intervalls, die Ovulation sicher hemme. D20 und D7
entnehme der Fachmann daher keine Anregung die

Dienogestdosis weiter zu erhdhen.

D29 und D30, auf die die Beschwerdefihrerin I verwiesen
habe, kénnen die anspruchsgemaBle Losung ebenfalls nicht
nahelegen. D29 entspreche dem in D2 als nachteilig
angesehenen deutschen Patent DE 44 29 374. Eine
Anregung die Dienogestmenge zu erhdhen gebe sie somit
nicht. Die von der Beschwerdefiihrerin I zitierte
Passage beziehe sich auf ein vo6llig anderes
Applikationsregim. Eine Erhohung der Dienogestmenge auf
mehr als die zweifache Menge sei dariber hinaus auch

nicht ersichtlich.

Der Verweis der Beschwerdefithrerin auf T 1409/06 und
eine vorgebliche RoutinemaBnahme zur Auffindung der

optimalen Menge an Dienogest gehe fehl, da sie dabei
den zusatzlichen Effekt der Zykluskontrolle komplett

vernachléssige.
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Die Beschwerdefiihrerinnen I und II (die
Beschwerdefiihrerin II im schriftlichen Verfahren)
beantragten die Aufhebung der angefochtenen

Entscheidung und den Widerruf des Streitpatents.

Die Beschwerdefiihrerin I beantragte zudem, das Dokument
D42 in das Verfahren zuzulassen und den technischen
Experten, Herrn Palacios, in der mindlichen Verhandlung

anzuhoren.

Die Beschwerdegegnerin beantragte die Zurilickweisung der
Beschwerden, hilfsweise die Aufrechterhaltung des
Patents in geadndertem Umfang auf der Grundlage der
Patentanspriiche gemaRl erstem Hilfsantrag vom 8. Mai
2012 oder gemal dem zweitem oder drittem Hilfsantrag,

eingereicht mit Schriftsatz vom 25. April 2018.

Sie beantragte weiterhin, die neuen
Argumentationslinien der Beschwerdefithrerin I
betreffend Artikel 123(2) und 56 EPU, wie eingereicht
mit Schreiben vom 23. Januar 2018, sowie die Dokumente
D34 bis D40 und D42 nicht in das Verfahren zuzulassen.
Ferner beantragte sie, Herrn Palacios nicht zu
erlauben, wahrend der mindlichen Verhandlung
vorzutragen und die von der Beschwerdefiihrerin I
eingereichten Dokumente D45 bis D48 nicht in das

Verfahren zuzulassen.

Am Ende der miindlichen Verhandlung wurde die

Entscheidung der Kammer verkiindet.

Entscheidungsgrinde

Die Beschwerden sind zuléssig.
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2. In der angefochtenen Entscheidung hat die
Einspruchsabteilung entschieden, dass der Einspruch der
Einsprechenden II zulassig ist. Die Kammer hat keine
Veranlassung von dieser Entscheidung abzuweichen. Auch
die Patentinhaberin hat diese Entscheidung im

Beschwerdeverfahren nicht angefochten.

3. Wie angekiindigt (siehe Punkt XI oben) nahm die
Beschwerdefihrerin II nicht an der mindlichen
Verhandlung vor der Kammer, zu der sie ordnungsgemal
geladen war, teil. Die Kammer entschied, das Verfahren
gemaB Regel 115 (2) EPU und Artikel 15 (3) VOBK ohne

die Beschwerdefihrerin II fortzusetzen.

Hauptantrag
4. Anderungen (Artikel 123 (2) EPU)
4.1 Nach Auffassung der Beschwerdegegnerin sollten die von

der Beschwerdefihrerin I in ihrem Schriftsatz wvom

23. Januar 2018 und der wahrend der mundlichen
Verhandlung vor der Kammer im Rahmen der Diskussion
iber die Gewahrbarkeit des geadnderten Anspruchssatzes
gemaB Hauptantrag unter Artikel 123 (2) EPU vorgeblich
neu vorgebrachten Angriffslinien beziiglich der
Patientengruppe, der oralen Einnahme, der Einnahmedauer
und der Verabreichung einer Kombination wvon
Estradiolvalerat und Dienogest unberlcksichtigt
bleiben.

4.2 Nach Auffassung der Kammer handelt es sich dabei jedoch
nicht um neue Angriffslinien, sondern lediglich um
zusatzliche Argumente seitens der Beschwerdefihrerin I,
mit der Absicht ihre bereits in der Beschwerdeschrift
vertretene Position zu untermauern, dass die

spezifischen Beispiele der urspringlich eingereichten
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Anmeldeunterlagen nicht verallgemeinert werden konnen
und somit keine geeignete Grundlage fir die geanderten
Anspriiche seien. Eine auf neue Fakten oder Beweismittel
grindende unerwartete oder iUberraschende Verschiebung
der Sachlage ergibt sich dadurch nicht. Unter diesen
Umstadnden hat die Kammer keinen Grund, die zusatzlichen
Argumente der Beschwerdefithrerin I bei der Beurteilung
der Frage, ob ein VerstoB gegen Artikel 123 (2) EPU

vorliegt, unberiicksichtigt zu lassen.

GemaB Artikel 123 (2) EPU darf ein europidisches Patent
nicht in der Weise gedndert werden, dass sein
Gegenstand iber den Inhalt der Anmeldung in der
urspriinglich eingereichten Fassung hinausgeht.
MaBgeblich fiir die Beurteilung, ob ein VerstoB gegen
Artikel 123 (2) EPU vorliegt, ist nach sténdiger
Rechtsprechung der Beschwerdekammern, ob die Anspriiche
durch die vorgenommene Anderung technische
Informationen umfassen, die sich nicht unmittelbar und
eindeutig aus der Anmeldung in der urspriinglich

eingereichten Fassung ableiten lassen.

Die vorliegende Erfindung betrifft die
Weiterentwicklung herkdmmlicher Mehrphasenprdparate zur
Kontrazeption auf Basis eines natirlichen Estrogens mit
einem synthetischen Gestagen (siehe Seite 1, Zeile 6
bis Zeile 14, Seite 2, Zeilen 24 bis 30 der
urspriinglich eingereichten Anmeldeunterlagen).
Dementsprechend wird ein Mehrphasenpraparat

bereitgestellt, dessen erste Phase aus 2

Tagesdosiseinheiten des natirlichen Estrogens

Estradiolvalerat zu 3 mg besteht. Die zweite Phase

besteht aus zweil Gruppen von Tagesdosiseinheiten, wobei

die erste Gruppe 5 Tagesdosiseinheiten einer

Kombination von 2 mg Estradiolvalerat und mindestens

der zweilfachen oder dreifachen Ovulationshemmdosis
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eines synthetischen Gestagens umfasst. Die zweite
Gruppe besteht aus 17 Tagesdosiseinheiten einer
Kombination von 2 mg Estradiolvalerat mindestens der

dreifachen oder vierfachen Ovulationshemmdosis eines

synthetischen Gestagens. Die dritte Phase enthalt 2

Tagesdosiseinheiten mit 1 mg Estradiolvalerat. Eine
weitere Phase besteht aus 2 Tagesdosiseinheiten an

Placebo (siehe Seite 2, Zeile 31 bis Seite 3, Zeile 5

und Anspruch 1 der urspringlich eingereichten
Anmeldeunterlagen) . Der Kern der Erfindung liegt somit
in der Art und Weise (d. h. Zeitraum und Menge) wie
Estradiolvalerat und Gestagen verabreicht werden, mit

anderen Worten im Applikationsregim.

Die Erfindung wird dariber hinaus an zwei Beispielen
illustriert (siehe Seite 3, Zeilen 20 bis 23), in denen
Estradiolvalerat (EV) und Dienogest (DG) wie folgt

verabreicht werden:

Beispiel 1:

Tage 1 bis 2 (2 Tage) 3 mg EV/d

Tage 3 bis 7 (5 Tage) 2 mg EV/d + 2 mg DG/d
Tage 8 bis 24 (17 Tage) 2 mg EV/d + 3 mg DG/d
Tage 25 bis 26 (2 Tage) 1 mg EV/d

Tage 27 bis 28 (2 Tage) Placebo

Beispiel 2:

Tage 1 bis 2 (2 Tage) 3 mg EV/d

Tage 3 bis 7 (5 Tage) 2 mg EV/d + 3 mg DG/d
Tage 8 bis 24 (17 Tage) 2 mg EV/d + 4 mg DG/d
Tage 25 bis 26 (2 Tage) 1 mg EV/d

Tage 27 bis 28 (2 Tage) Placebo

Die in den Tagen 3 bis 7 und 8 bis 24 eingesetzte Menge
an Dienogest entspricht im Beispiel 1 der zwei- und

dreifachen und im Beispiel 2 der drei- und vierfachen
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Ovulationshemmdosis (siehe Seite 2, Zeilen 12 - 14 der

urspringlich eingereichten Anmeldeunterlagen) .

Die Anspriiche 1 und 2 des vorliegenden Hauptantrags
wurden gegenuber dem Anspruch 1 der Anmeldunterlagen
auf die in den Beispielen 1 und 2 unmittelbar und
eindeutig offenbarten Applikationsregime fir
Estradiolvalerat und Dienogest eingeschrankt. Mit
dieser Einschrankung auf die zwei ersichtlich
bevorzugten Applikationsregime enthalten die

Anspriiche 1 und 2 keine technische Information, die der
Fachmann den Anmeldeunterlagen nicht unmittelbar und

eindeutig entnehmen konnte.

Das Vorbringen der Beschwerdefiithrerin I, dass es sich
bei die Anspriichen 1 und 2 um das Ergebnis einer
unerlaubten Zwischenverallgemeinerung handelt,
iberzeugt die Kammer nicht. Fir den Fachmann ist
unmittelbar und eindeutig ersichtlich, dass die
vorliegende Erfindung im Applikationsregim liegt. Zwar
ist es zutreffend, dass die Studien in Beispiel 1

und 2, wie Jjede Studie, unter konkret gewadhlten
Umstanden (Alter der Probandinnen, Darreichungsform,
Studiendauer) durchgefithrt wurde. Dem wird der Fachmann
jedoch nicht entnehmen, dass die auf dem
erfindungsgemaben Applikationsregim beruhenden
Mehrphasenprdparate untrennbar mit diesen Umstanden
verknipft sind. So offenbaren die Anmeldeunterlagen,
dass die orale Gabe zwar bevorzugt ist, aber auch
andere Darreichungsformen denkbar sind (siehe Seite 3
Zeilen 9 bis 12 der eingereichten Anmeldeunterlagen).
Dariiber hinaus geben die urspriinglich eingereichten
Anmeldeunterlagen dem Fachmann keinen Grund zu der
Annahme, dass es sich bei den Probandinnen um eine
spezielle Gruppe von Frauen handelt, flir die alleine

die auf dem erfindungsgemadBen Applikationsregim
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beruhenden Mehrphasenpraparate gedacht und kontrazeptiv
wirksam sind. Insbesondere gibt es keinen Grund zu der
Annahme, dass die Mehrphasenprédparate bei ovulierenden
Frauen aulRerhalb der konkreten Altersgruppe der
Probandinnen nicht kontrazeptiv wirksam sind. Die
gewdhlten Probandinnen stellen lediglich eine wichtige
Zielgruppe dar. Ahnliches gilt hinsichtlich der Lange
der Studiendauer. Der Fachmann hat keinen Grund zu der
Annahme, dass die festgestellte sichere
Ovulationshemmung auf die untersuchten Zyklen

beschrankt ist.

Bezliglich der vorgeblich in den Beispielen nicht
offenbarten Verabreichung von Tagesdosiseinheiten einer
Kombination von Estradiolvalerat und Dienogest ist
festzustellen, dass dies ein eindeutiges Merkmal des
erfindungsgemalen Applikationsregims ist (siehe

Seite 2, Zeilen 34 bis Seite 3, Zeile 2, und Anspruch 1
der urspringlich eingereichten Anmeldeunterlagen). Der
Passage auf Seite 3, Zeilen 20 bis 23 entnimmt der
Fachmann zudem dass die Beispiele 1 und 2 die Erfindung
demonstrieren. Es ist fur die Kammer nicht
nachvollziehbar, warum der Fachmann, die in den
Beispielen in Kurzform angegebenen Applikationsregime
(siehe Punkt 4.5 oben) dahingehend verstehen sollte,
dass, entgegen den eindeutigen Angaben in den
Anmeldeunterlagen, keine Tagedosiseinheiten einer
Kombination von Estradiolvalerat und Dienogest

verabreicht worden sein sollten.

Die Beschwerdefilhrerin I hat im schriftlichen Verfahren
dariber hinaus vorgebracht, dass die Bezeichnung
"Kontrazeptiva" fir die Mehrphasenpraparate gemal den
Ansprichen 1 und 2 des Hauptantrags uUber den
Offenbarungsgehalt der Anmeldung hinausgehe, da der

Fachmann unter einem Mehrphasenpraparat "zur



- 37 - T 2216/12

Kontrazeption" ein Praparat mit einer kontrazeptiven
Wirksamkeit von mehr als 99% verstehe, die in den
Beispielen, auf die sich die Anspriche 1 und 2 griinden,
nicht erreicht werde. In der miindlichen Verhandlung vor
der Kammer hat sich die Beschwerdefiihrerin dazu nicht
weiter geduRert und in diesem Zusammenhang auf ihren

Einwand unter Artikel 83 EPU verwiesen.

Die Kammer stellt diesbeziiglich fest, dass in den
urspringlich eingereichten Anmeldeunterlagen,
einschlieBlich der Anspriiche, der darin verwendete
Begriff "zur Kontrazeption" hinsichtlich seiner
kontrazeptiven Wirksamkeit nicht definiert wird.
Dariiber hinaus gibt es flir das vorgebliche Verstandnis
dieses Begriffs durch den Fachmann keinerlei Belege.
Das Beweismittel D28, auf das sich die
Beschwerdefiithrerin I in diesem Zusammenhang beruft, ist
gemal standiger Rechtsprechung der Beschwerdekammern
kein Beleg flir das allgemein verfigbare Fachwissen.
Letzteres findet sich Ublicherweise in
Standardhandbiichern, Lehrbiichern oder
Nachschlagewerken. Die von der Beschwerdefiithrerin I
zitierte Passage aus D28 stellt demgegeniiber lediglich
eine MeinungsauBerung der Patentinhaberin in einem

anderen Verfahren mit anderer Sach- und Rechtslage dar.

Im Hinblick auf die in den Beispielen 1 und 2 erzielte
sichere Ovulationshemmung von 96,77% (97%) und 97,85%
(98%) sind die auf diesen Beispielen basierten
Mehrphasenprédparate zweifellos wirksame Kontrazeptiva.
Folglich geht der Begriff "zur Kontrazeption" in den
Anspriichen 1 und 2 nicht idber das hinaus, was der
Fachmann den Anmeldeunterlagen unmittelbar und

eindeutig entnimmt.
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Aus den genannten Grinden kommt die Kammer zu dem
Schluss, dass der Gegenstand der Anspriiche 1 und 2 des
Hauptantrags den urspringlichen Anmeldeunterlagen
unmittelbar und eindeutig zu entnehmen ist. Ein VerstoB

gegen Artikel 123(2) EPU liegt daher nicht vor.

Anderungen (Artikel 123 (3) EPU)

Anspruch 1 des Streitpatent in der erteilten Fassung
ist auf ein Mehrphasenpraparat zur Kontrazeption wie
sie in Punkt 4.4 oben beschrieben werden gerichtet. Sie
bestehen in der ersten Gruppe der zweiten Phase aus
einer Kombination aus 2 mg Estradiolvalerat und
mindestens der zweifachen oder dreifachen
Ovulationshemmdosis eines synthetischen Gestagens und
in der zweiten Gruppe eine Kombination aus 2 mg
Estradiolvalerat und mindestens der dreifachen oder
vierfachen Ovulationshemmdosis eines synthetischen

Gestagens.

Im Vergleich dazu wurden die Anspriche 1 und 2 des
Hauptantrags dahingehend geandert, dass im Anspruch 1
des Hauptantrag die erste Gruppe der zweiten Phase aus
einer Kombination aus 2 mg Estradiolvalerat und 2 mg
Dienogest und die zweite Gruppe aus einer Kombination

aus 2 mg Estradiolvalerat und 3 mg Dienogest besteht.

Dies entspricht in der ersten Gruppe der zweifachen und
in der zweiten Gruppe der dreifachen
Ovulationshemmdosis des Gestagens (Ovulationshemmdosis
fiir Dienogest = 1,0 mg, siehe Absatz [0008] des
Streitpatents). Im Anspruch 2 bestehen die
entsprechenden Gruppen aus einer Kombination aus 2 mg

Estradiolvalerat und 3 mg Dienogest (dreifache

Ovulationshemmdosis) und 4 mg Dienogest (vierfache

Ovulationshemmdosis. Die beiden spezifischen
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Ausfiihrungsformen gemal Anspruch 1 und 2 werden vom

Anspruch 1 wie erteilt somit eindeutig umfasst.

Analog zu ihrem Einwand unter Artikel 123(2) EPU geht
die Beschwerdefilhrerin I davon aus, dass der erteilte
Anspruch 1 auf Mehrphasenprdparate mit einer
kontrazeptiven Wirksamkeit fiir 99% aller Frauen
beschrankt ist. Die Mehrphasenpraparate gemalb
Anspruch 1 und 2 des Hauptantrags seien jedoch
lediglich bei 96 bis 97 % der Frauen wirksam. Mithin

werde der Schutzbereich erweitert.

Wie bereits in Punkt 4.9 erlautert, teilt die Kammer
die Auffassung der Beschwerdefithrerin I nicht, dass der
Begriff "zur Kontrazeption" im erteilten Anspruch 1 mit
"Kontrazeption fir mehr als 99% aller Frauen"
gleichzusetzen ist. Ein solches Merkmal enthdalt der

Anspruch 1 wie erteilt weder explizit noch implizit.

Hinsichtlich der zum Nachweis einer
Schutzbereichserweiterung von der Beschwerdefiithrerin I
im schriftlichen Verfahren angefiihrten theoretischen
Uberlegungen (siehe Punkt XIV oben) ist folgendes

festzustellen:

- Die Kammer ist der Uberzeugung, dass sich der
Begriff der zwei-, drei- oder vierfachen
Ovulationshemmdosis des Gestagens im erteilten
Anspruch 1 auf ein mehrfaches der im Einklang mit
der Beschreibung genannten Ovulationshemmdosen
bezieht, d.h. fir Dienogest 1,0 mg pro Tag (siehe
Absatz [0008] der Beschreibung) und nicht, wie von
der Beschwerdefiihrerin I geltend gemacht wird, auf
ein Mehrfaches einer fiir eine Frau individuellen
Ovulationshemmdosis d, fir das es im Streitpatent

keinerlei Hinweise gibt.
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- Die von der Beschwerdefiihrerin I zitierte Passage
der D7 verweist in der Tat auf Indikatoren, die auf
ein mdégliches teilweises Follikelwachstum selbst
bei der Gabe von 2 mg Dienogest schlieBen lassen.
Nichtsdestotrotz offenbart D7 fir Dienogest
eindeutig eine minimale Ovulationshemmdosis 1 mg
(siehe Seite 272, letzter Absatz der
Zusammenfassung; Seite 277 Zeilen 1 bis 2 des
vorletzten Absatzes). Die Kammer kann sich der
Ansicht der Beschwerdefiihrerin I, dass der Fachmann
aus dieser Passage auf eine minimale
Ovulationshemmdosis von 2 mg taglich fir Dienogest

schlieRen wirde, daher nicht anschlieBen.

Aus den genannten Grinden kommt die Kammer zu dem
Schluss, dass die gemaB Hauptantrag vorgenommen
Anderungen im Vergleich zu den erteilten Anspriichen den
Schutzbereich nicht des Streitpatents nicht erweitern.

Ein VerstoB gegen Artikel 123(3) liegt somit nicht vor.

Ausreichende Offenbarung

Die Beschwerdefiilhrerin I stitzt ihren Einwand der
mangelnden Offenbarung wie bereits ihre Einwande unter
Artikel 123(2) und (3) EPU darauf, dass die
anspruchsgemaBen Mehrphasenpraparate keine

Mehrphasenpraparate zur Kontrazeption seien. Mit einer

)

Ovulationshemmung von lediglich 96 und 97 % besédfBen sie
nicht eine fir alle Frauen ausreichende kontrazeptive
Wirksamkeit. Ein Kontrazeptivum misse eine
kontrazeptive Wirksamkeit von mehr als 99% aufweisen,

wie das Beweismittel D28 belege.

Wie bereits erlautert teilt die Kammer diese Auffassung

nicht. Es besteht kein Zweifel daran, dass die
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anspruchsgemédlen Mehrphasenpradparate mit einer
Ovulationshemmung von 97 und 98 % wirksame
Kontrazeptiva sind (siehe Punkte 4.9 oben). Die
vorgeblich allgemein {ibliche Definition fir ein
Kontrazeptivum wird durch das Beweismittel D28, das
nicht als Nachweis fiir das allgemeine Fachwissen
angezogen werden kann (siehe Punkt 4.9 oben), nicht
belegt. Das Argument der Beschwerdefiihrerin I, das dem
Fachmann mit den anspruchsgemdBen Mehrphasenpraparaten
keine wirksamen Kontrazeptiva zur Verfligung stehen, er
die Erfindung somit nicht ausfithren konnte, iberzeugt
daher nicht. Unstrittig war, dass der Fachmann in der
Lage ist die anspruchsgemaBen Mehrphasenpraparate

herzustellen.

Die Kammer kommt daher zu dem Schluss, dass der
Gegenstand der Anspriiche 1 und 2 des Hauptantrags im
Einklang mit Artikel 83 EPU ausreichend offenbart ist.

Klarheit (Artikel 84 EPU)

GemdB der Entscheidung G 3/14 der GroBen
Beschwerdekammer kdnnen bei der Prifung nach

Artikel 101 (3) EPU, ob das Patent in der geidnderten
Fassung den Erfordernissen des EPU geniigt, die
Anspriiche des Patents nur auf die Erfordernisse des
Artikels 84 EPU gepriift werden, sofern - und dann auch
nur soweit - diese Anderung einen VerstoB gegen Artikel
84 EPU herbeifiihrt (siehe G 3/14, Entscheidungsformel).

Die von der Beschwerdefiihrerin I bemdngelten
vorgeblichen Unklarheiten beziiglich der Verabreichung
der Estrogen- und Gestagenkomponente in der zweiten
Phase und des Begriffs "weitere Phase" (siehe Punkt XIV
oben) sind jedoch bereits im erteilten Anspruch 1

enthalten und werden nicht erst durch die Anderungen
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verursacht. Die Kammer ist daher der Auffassung, dass
der unter Artikel 84 EPU erhobene Einwand einer

Uberpriifung durch die Kammer nicht zugidnglich ist.

Zulassung der Beweismittel D34 bis D37 und D42

D34 bis D36 wurden mit den jeweiligen
Beschwerdebegriindungen (siehe Punkte V und VI oben) als
direkte Reaktion auf die Entscheidung der
Einspruchsabteilung eingereicht. Beiden
Beschwerdefilhrerinnen dienten die eingereichten
Beweismittel dazu, bereits vorgebrachte Angriffslinien
bezliglich mangelnder erfinderischer Tatigkeit ausgehend
von D2 (in Kombination mit D2d) oder D3 zusatzlich zu
untermauern. Insbesondere sollten sie die Auffassungen
der Beschwerdefiihrerinnen hinsichtlich dessen, was D2
den Fachmann lehrt, weiter stitzen. Die Kammer wertete
das Einreichen der Beweismittel D34 bis D36 daher als
normales Verhalten der unterlegenen Parteien und sah

keinen Grund diese nicht in das Verfahren zuzulassen.

Gleiches gilt fir das Beweismittel D37. Die
Beschwerdefihrerin I berief sich in der mindlichen
Verhandlung vor der Kammer auf D37 als weiteren Beleg
flir die bereits in der Beschwerdebegriindung geltend
gemachte unzureichende Ovulationshemmung. Inwiefern D37
dazu tatsadchlich geeignet ist, ist fir die Frage
Zulassung ohne Bedeutung und wird im Rahmen der
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit zu untersuchen

sein.

Das Beweismittel D42 wurde von der Beschwerde-
fihrerin I mehr als sechs Jahre nach der
Beschwerdebegrindung mit Schriftsatz wvom

23. Januar 2018 eingereicht. Sie begriindete das spate

Vorbringen damit, dass D42 aufgrund des
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Vertreterwechsels nicht zu einem friheren Zeitpunkt
vorgebracht werden konnte. Zudem fasse D42 lediglich
das allgemeine Fachwissen zusammen und werfe keine

neuen und komplexen Fragen auf.

Gemal Artikel 13 (1) VOBK steht es im Ermessen der
Kammer, Anderungen eines Beteiligten nach Einreichung
der Beschwerdebegriindung oder Erwiderung zu
beriicksichtigen. In der Ausiibung ihres Ermessens
beriicksichtigt die Kammer inter alia die Komplexitat
des neuen Vorbringens, den Stand des Verfahrens und die
Verfahrensokonomie. Aus den beiden letztgenannten
Kriterien ergibt sich eine Verpflichtung der Parteien,
Beweismittel oder Anderungen ihres Vorbringens so friih
wie moglich einzureichen, wenn diese zugelassen und

berlicksichtigt werden sollen.

Dazu ist zundchst festzustellen, dass D42 nicht als
Reaktion auf die Beschwerdeerwiderung angesehen werden
kann. Die in D42 angesprochen Sachverhalte wurden
bereits in der angefochtenen Entscheidung erdrtert
(e.g. Zykluskontrolle, Relevanz von Beweismitteln aus
der Hormonersatzbehandlung, Interpretation der Lehre
der der Beweismittel D19 und D27). Diesbeziigliche
Erlauterungen durch einen Fachmann, soweit die
Beschwerdefiihrerin I dies fir erforderlich hielt,
hatten daher bereits zu einem wesentlich friheren
Zeitpunkt vorgelegt werden konnen und miissen, um dem
Stand des Verfahrens und der gebotenen
Verfahrensdkonomie Rechnung zu tragen. Der
Verfahrensverlauf rechtfertigt die Eingabe der D42
somit nicht. Der Wechsel des Vertreters stellt nach
gefestigter Rechtsprechung der Beschwerdekammern keinen
triftigen Grund flir verspatetes Vorbringen dar, es sei
denn, er ist auf hdhere Gewalt zurlickzufihren, wofir es

im vorliegenden Fall jedoch keinen Hinweis gibt. Der
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neue Vertreter hat das Verfahren an dem Punkt
fortzufihren, das es im Zeitpunkt der Ubernahme von

seinem Vorganger erreicht hat.

Dariber hinaus ist die Kammer der Auffassung, dass in
D42 nicht lediglich das allgemeine Fachwissen des
Fachmanns auf dem Gebiet der Kontrazeption
zusammenfasst wird. Vielmehr gibt D42 die Auffassung
eines hochgqualifizierten Experten zu spezifischen
Aspekten und Beweismitteln des vorliegenden Falls
wider. Nach Auffassung der Kammer beurteilen Experten
eine Sachlage auf Basis ihrer beruflichen Erfahrung und
technischen Expertise, die nicht notwendigerweise dem
allgemeinen Fachwissen des Durchschnittsfachmanns
entsprechen. Letzteres wird, wie bereits in Punkt 4.9
oben festgestellt, iUblicherweise durch
Standardhandbicher, Lehrbicher oder Nachschlagewerken
belegt. Keines der von Dr. Palacios in D42 genannten

Dokumente fallt unter diese Kategorie.

Aus den genannten Grinden entschied die Kammer in
Ausiibung ihres Ermessens unter Artikel 13 (1) RPBA, das

Beweismittel D42 nicht in das Verfahren zuzulassen.

Zulassung eines neuen Einwands mangelnder

erfinderischer Tatigkeit

Mit Schriftsatz vom 23. Januar 2018, mithin mehr als
sechs Jahre nach ihrer Beschwerdebegriindung, brachte
die Beschwerdefihrerin I einen neuen Einwand mangelnder
erfinderischer Tatigkeit basierend auf der Kombination
der Beweismittel D35 und D36 als nachstem Stand der

Technik wvor.

Die Beschwerdegegnerin erhob Einwande gegen die

Zulassung dieser neuen Angriffslinie, da die
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Beschwerdefiithrerin I damit in einem sehr spaten Stadium
des Verfahrens ihr bisheriges Vorbringen im Hinblick

auf die erfinderische Tatigkeit entscheidend &andere.

Dazu ist festzustellen, dass die Beschwerdefiihrerin I
in ihrer Beschwerdebegriindung ausdriicklich von dem in
der Abbildung 3 der D3 konkret offenbarten
Mehrphasenpraparat als dem nachsten Stand der Technik
ausging. Ausgehend von diesem Stand der Technik
begriindete sie ihren Einwand mangelnder erfinderischer
Tatigkeit. Die Beweismittel D35 und D36 wurden von der
Beschwerdefiithrerin I zwar mit der Beschwerdebegriindung
eingereicht. Als nachster Stand der Technik wurde eine
Kombination dieser beiden Beweismittel jedoch an keiner
Stelle identifiziert. D36 wird in einem kurzen Absatz
der Beschwerdebegriindung (siehe Seite 19, dritter
Absatz) als alternativer Ausgangspunkt fir die
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit erwahnt, der
in Kombination mit D3, und gegebenenfalls weiteren
Beweismitteln, den Gegenstand der Anspriiche nahelegen
wliirde. Eine Substantiierung fehlt jedoch in diesem
Zusammenhang. Es wird lediglich kursorisch auf die
vorausgegangene Diskussion verwiesen, ohne nahere
Erklarung, inwieweit diese ihre Glultigkeit behdalt, wenn
nicht langer von dem konkrete Mehrphasenpraparat gemal
D3, das in D36 nicht offenbart wird, als ndchstem Stand

der Technik auszugehen ist.

Mit ihrem Ansatz, D35 (US-Patentanmeldung) und D36
(Eingabe des Anmelders von D35 mit der die
urspringlichen Patentanspriche von D35 durch einen
einzigen Patenanspruch ersetzt werden) zu kombinieren,
weicht die Beschwerdefithrerin I nun entscheidend von
ihrem bisherigen Vorbringen ab, da das bisher als
Ausgangspunkt zur Beurteilung der erfinderischen

Tatigkeit angesehene Mehrphasenpraparat gemal D3 weder
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in D35 noch in D36 enthalten ist. Stattdessen verweist
die Beschwerdefilthrerin I auf ein anderes, vorgeblich
offenbartes Mehrphasenpréaparat, wobei sie den Anspruch
aus D36 mit den Estradiolvaleratmengen aus den Phasen I
bis III des Mehrphasenpraparats gemaB Beispiel 1 und
den Dienogestmengen aus den Gruppen 1 und 2 der

Phase II des Mehrphasenpraparats gemal den Beispielen 3

oder 5 von D35 kombiniert.

In der Verhandlung vor der Kammer verwies die
Beschwerdefihrerin I auf die Beschwerdebegriindung der
Beschwerdefiihrerin II, in der ein solcher Ansatz im
Hinblick auf die Definition des nachsten Standes der

Technik vorgebracht wurde.

Die Kammer stimmt der Beschwerdefithrerin I dahingehend
zu, dass diese sich auf das Vorbringen der
Beschwerdefiithrerin II berufen kann. Letztere geht in
ihrem Einwand mangelnder erfinderischer Tatigkeit
jedoch von dem Beweismittel D2 und dem
Mehrphasenpraparat des Beispiels 5 aus, dessen
Kombination mit dem Anspruch 1 von D2 das von der
Beschwerdefilhrerin I angesprochene Mehrphasenpraparat
vorgeblich eindeutig offenbare. Dies werde nach
Auffassung der Beschwerdefithrerin II zudem durch D2d
oder dem zu D2d aquivalenten Beweismittel D36 belegt.
Im Gegensatz dazu enthdlt keines der Beweismittel D35
oder D36 ein Mehrphasenpraparat gemal
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2. Tatsachlich offenbart
D35, das nach Auffassung der Beschwerdefiihrerin I, die
zu D36 gehdrige Beschreibung darstellt, kein konkretes
Beispiel flir ein Mehrphasenpraparat bestehend aus
Estradiolvalerat und Dienogest. Ausfihrungsbeispiel 1
beschreibt die Applikation von Estradiolvalerat und
Destrogrel, Ausfihrungsbeispiel 3 die Applikation von

konjugierten equinen Estrogenen und Dienogest und
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Ausfihrungsbeispiel 5, die Applikation von
Estradiolvalerat, Ethinylestradiol und Dienogest. Die
Beschwerdefiithrerin I erganzt somit nicht lediglich das
Vorbringen der Beschwerdefithrerin II, sondern erhebt in
einem spaten Stadium des Beschwerdeverfahrens einen auf
neue Tatsachenbehauptungen gestiitzten zusatzlichen

Einwand mangelnder erfinderischer Tatigkeit.

Nach Auffassung der Kammer liegen zudem keine
besonderen Umstande vor, die das spate Vorbringen der
Beschwerdefihrerin I rechtfertigen konnen. Die Frage,
ob das konkrete Mehrphasenpraparat, auf das sich die
Beschwerdefiithrerin I in ihrem verspateten Vorbringen
bezieht, im Stand der Technik offenbart ist, wurde
bereits in der angefochtenen Entscheidung mit Blick auf
D2 angesprochen und von der Einspruchsabteilung negativ
beschieden (siehe Punkt 6.1.2 der angefochtenen
Entscheidung) . Bereits zu diesem Zeitpunkt wére es der
Beschwerdefiithrerin I moglich gewesen, diese
Entscheidung unter Bezugnahme auf die gleichzeitig mit
der Beschwerdebegriindung eingereichten Beweismittel D35
und D36 anzufechten. Wie bereits in Punkt 8.3.2 oben
festgestellt, stellt ein Vertreterwechsel keinen
triftigen Grund fir geandertes Vorbringen dar.
Erganzend ist festzustellen, dass der Vertreterwechsel
bereits neun Monate vor der Eingabe vom 23. Januar 2018

erfolgte.

Zusammenfassend lasst sich daher feststellen, dass die
Beschwerdefiithrerin I ausreichend Gelegenheit hatte,
eventuelle Anderungen beziiglich des nachsten Standes
der Technik bereits in einem wesentlich friheren
Verfahrensstadium vorzubringen, sofern sie dies filir

notwendig erachtete.
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Eine grdlere Relevanz der Kombination der Beweismittel
D35 und D36 im Vergleich zu dem in der angefochten
Entscheidung gewahlten Mehrphasenpraparat (i.e.
Ausfihrungsbeispiel 5 der D2 bestehend aus
Estradiolvalerat und Dienogest) ist fur die Kammer
ebenfalls nicht ersichtlich, da das von der
Beschwerdegegnerin I angefihrte Mehrphasenpraparat in
D35/D36 nicht konkret offenbart ist und zudem Zweifel
daran bestehen, ob sich ein solches unter Bezugnahme
auf einzelne aus dem Zusammenhang genommenen Merkmale
unterschiedlicher Ausfihrungsbeispiele unmittelbar

ableiten lasst.

Aus den genannten Grinden entschied die Kammer in
Ausiibung ihres Ermessens unter Artikel 13 (1) RPBA, die

neue Angriffslinie nicht in das Verfahren zuzulassen.

Antrag auf mindliche Ausfihrungen eines technischen

Experten

In der mindlichen Verhandlung im Rahmen des
Beschwerdeverfahren kann es einer Person, die den
zugelassenen Vertreter eines Beteiligten begleitet,
gestattet werden, uUber den umfassenden Vortrag des
Falls durch den zugelassenen Vertreter hinaus miindliche
Ausfihrungen zu konkreten rechtlichen oder technischen
Fragen zu machen, jedoch nur mit Zustimmung des EPA und
in seinem Ermessen. Der zugelassene Vertreter muss
einen entsprechenden Antrag stellen, der Namen und
Qualifikation der Begleitperson und den Gegenstand der
beabsichtigten muindlichen Ausfihrungen nennt (siehe

G 4/95, ABl. EPA 1996, 412).

In der mindlichen Verhandlung wurde der zugelassene
Vertreter der Beschwerdefihrerin I von Dr. Palacios als

technischem Experten begleitet. Die Anwesenheit wvon
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Dr. Palacios wurde unter Angabe seiner Qualifikation
mit Schriftsatz vom 6. Juli 2018 angekiindigt. Im
Hinblick auf den Gegenstand der beabsichtigten
Ausfiihrungen verwies die Beschwerdefihrerin I darauf,
dass Dr. Palacios Auskunft dariiber geben konne, wie ein
durchschnittlicher Fachmann die Fragen der Kammer, wie
sie in ihrer vorldufigen Meinung unter Punkt 5.4

angesprochen wurden, beantworten wirde.

Der Antrag, dass Dr. Palacios als Sachverstandiger
Ausfihrungen zu den von der Kammer in ihrer Mitteilung
angesprochenen Diskussionspunkten machen diirfe, wurde
in der mindlichen Verhandlung vor der Kammer

wiederholt.

Dazu ist festzustellen, dass es sich bei den in Punkt
5.4 der vorlaufigen Meinung der Kammer angesprochenen
Fragen nicht um spezifische Fragen seitens der Kammer
handelte. Vielmehr verwies die Kammer lediglich auf die
im Hinblick auf die von den Parteien vorgebrachten
Argumente méglicherweise zu diskutierende Sachverhalte.
Zu den angesprochenen Sachverhalten hat die
Beschwerdefiithrerin I in ihrem Schriftsatz vom 6. Juli
2018 dann erneut Stellung genommen. Nahere Angaben
dariiber, welche zusadtzlichen Informationen wvon Dr.
Palacios diesbeziiglich zu erwarten sind, enthalt dieser
Schriftsatz nicht.

Die Kammer ilbte das ihr zustehende Ermessen daher
dahingehend aus, dass sie entschied, den Antrag der
Beschwerdefihrerin I auf mindliche Ausfihrungen durch
Dr. Palacios zu beriicksichtigen, fiir den Fall, dass,
nachdem die Kammer das gesamte Vorbringen des Falls
durch die zugelassenen Vertreter der einzelnen Parteien
gehort hat, weitere Klarstellungen in Bezug auf

einzelne Sachverhalte nétig seien oder die Kammer
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Fragen an Dr. Palacios habe. Dies war jedoch nicht der
Fall.

Erfinderische Tatigkeit

Die Anspriiche 1 und 2 des Hauptantrags beziehen sich
auf Mehrphasenpraparate zur Kontrazeption bestehend aus
drei Phasen mit definierter Phasenlédnge und
unterschiedlichen Mengen an Estradiolvalerat und
Dienogest und einer Placebo Phase mit ebenfalls

definierter Phasenlange (siehe Punkt IV oben).

Mehrphasenpraparate zur Kontrazeption sind im Stand der
Technik bereits bekannt. So beschreibt D2
Mehrphasenpraparate zur Kontrazeption, deren erste
Phase aus 2 bis 4 Tagesdosiseinheiten besteht, wobei
jede Tagesdosiseinheit als Wirkstoff ausschlieRlich
natiirliche Estrogene enthalt. Die zweite Phase des
Mehrphasenpraparates besteht aus 2 Gruppen von
Tagesdosiseinheiten mit einer Kombination aus
mindestens einem natiirlichen Estrogen und mindestens
einem synthetischen oder natlirlichen Gestagen. Dabei
wird die erste Gruppe aus 5 bis 3 Tagesdosiseinheiten
und die zweite Gruppe aus 17 bis 13 Tagesdosiseinheiten
gebildet. Eine dritte Phase besteht aus 2 bis 4
Tagesdosiseinheiten, wobei jede Tagesdosiseinheit als
Wirkstoff ausschlieBlich natiirliche Estrogene enthalt.
Die Tagesdosiseinheit an natiirlichem Estrogen bleibt
innerhalb der Phasen konstant fallt jedoch von Phase 1
zu Phase 3 ab. Der Anteil an synthetischen oder
natiirlichen Gestagen ibersteigt in der zweiten Gruppe
der zweiten Phase den Anteil in der ersten Gruppe. Eine
abschlieRende Phase besteht aus 2 bis 4
Tagesdosiseinheiten und jede Tagesdosiseinheit enthalt
als Wirkstoff ein pharmazeutisch unbedenkliches
Placebo.
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Dariber hinaus enthalt D2 eine Reihe von
Ausfiihrungsbeispielen mit unterschiedlichen Estrogenen
und Gestagenen. Das Ausfiihrungsbeispiel 5 offenbart ein
Mehrphasenpraparat aus Estradiolvalerat (EV) und

Dienogest (DG) mit folgendem Applikationsregim:

Phase I: Tage 1-3 (3 Tage) - 3 mg EV

Phase II:

- Gruppe 1: Tage 4-7 (4 Tage) - 2 mg EV + 1 mg DG
- Gruppe 2: Tage 8-23 (16 Tage) - 2 mg EV + 2 mg DG
Phase ITII: Tage 24-25 (2 Tage) - 1 mg EV

Phase IV: Tage 26-28 (3 Tage) - Placebo

Die Kammer betrachtet daher in Ubereinstimmung mit der
Einspruchsabteilung und der Beschwerdegegnerin, D2,
insbesondere das Ausfiihrungsbeispiel 5, als nachsten
Stand der Technik und Ausgangspunkt fiir die Beurteilung

der erfinderischen Tatigkeit.

Der Auffassung der Beschwerdefiihrerinnen, dass D2 in
Zusammenschau mit D2d oder D36 als nachsten Stand der
Technik anzusehen sei, wobei vorgeblich das nachfolgend
genannte Mehrphasenpraparat offenbart wird, kann sich

die Kammer nicht anschlieBen.

Phase I: Tage 1-2 (2 Tage) - 3 mg EV

Phase II:

- Gruppe 1l: Tage 3-7 (5 Tage) - 2 mg EV + 1 mg DG
- Gruppe 2: Tage 8-24 (17 Tage) - 2 mg EV + 2 mg DG
Phase ITII: Tage 25-26 (2 Tage) - 1 mg EV

Phase IV: Tage 27-28 (2 Tage) - Placebo

Dazu ist zundchst festzustellen, dass es sich bei D2d
um einen Auszug aus dem Verfahren zu einer
Teilanmeldung (US 09/468,858) der D2b handelt. D2b
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gehdért zwar der gleichen Familie an wie D2, 1ist aber
nicht mit D2 identisch. Es enthdlt beispielsweise nicht
das Ausfihrungsbeispiel 5 der D2Z2. Bei D36 handelt es
sich um einen Auszug aus dem Verfahren einer weiteren
Teilanmeldung (US 09/950,915) der vorgenannten US-
Anmeldung 09/648,858.

Nach Uberzeugung der Kammer kénnen einzelne Passagen
aus unterschiedlichen Beweismitteln - d.h. die
Estradiolvalerat- und Dienogestmengen aus dem
Ausfihrungsbeispiel 5 der D2, in dem diese in
Kombination mit einem bestimmten Phasenregime offenbart
werden, und das Phasenregim aus D2d oder D36, das keine
Angaben zur Estradiolvalerat- und Dienogestmenge
enthdalt - nicht dazu benutzt werden, um kiinstlich eine
bestimmte Ausfihrungsform zu konstruieren und ausgehend
von diesem Konstrukt als nachstem Stand der Technik die
erfinderische Ta&tigkeit zu beurteilen. Schon allein aus
diesem Grund kann die Kammer dem Ansatz der
Beschwerdefiithrerinnen, D2 und D2d/D36 zu kombinieren,

nicht folgen.

Die Auffassung der Kammer steht nicht im Widerspruch zu
der Entscheidung T 176/89, auf die sich die
Beschwerdefiihrerinnen in diesem Zusammenhang beriefen.
In dieser Entscheidung hat die zustandige Kammer
entschieden, dass zur Definition des nachsten Standes

der Technik ausnahmsweise zwei Dokumente in Verbindung

miteinander zu lesen waren. Sie begrindete ihre
Auffassung damit, dass der Fachmann aus dem

Dokument (2), das derselben Patentinhaberin gehdrte, im
Wesentlichen von denselben Erfindern stammte und sich
offenbar auf die gleichen Untersuchungsreihen bezog wie
das Dokument (1), verniUnftigerweise schlieBen musste,
dass die Betonung der notwendigen Anwesenheit eines

bestimmten Prozessmerkmals in dem Dokument (1)
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fehlerhaft war, (siehe T 176/89, Punkte 5.7, 5.8 und
5.12 der Entscheidungsgriinde). In der Folge hat die

Kammer dieses Merkmal unberiicksichtigt gelassen.

Eine derartige Situation ist im vorliegenden Fall nicht
gegeben. D2 steht nicht Widerspruch zu der Lehre der
D2d oder D36 und bedarf keiner Korrektur durch den
Fachmann. Das Phasenregim gemaB D2d und D36 wird in D2

nicht offenbart, aber vom dessen Anspruch 1 mitumfasst.

Der Verwels der Beschwerdefiithrerin I auf D2b,
insbesondere das Ausfiihrungsbeispiel 1 fir die
Estrogenmengen und das Ausfihrungsbeispiel 5 fir die
Dienogestmengen, hilft in diesem Zusammenhang ebenfalls
nicht. Nach Uberzeugung der Kammer koénnen die Angaben
beziiglich der eingesetzten Estradiolvalerat- und
Dienogestmengen nicht willkirlich aus unterschiedlichen
Beispielen der Beschreibung, in denen sie untrennbar
mit anderen Merkmalen, wie beispielsweise einer
spezifischen Estrogen- oder Gestagenkomponente oder
konkreten Phasenlangen, verbunden sind, herausgeldst
und miteinander sowie gleichzeitig mit dem in D2d oder
D36 vorgeschlagenen Phasenregim kombiniert werden,
insbesondere da D2b keine klare und unmissverstadndliche

Lehre fir eine solche Kombination enthalt.

Die Kammer teilt auch nicht die Auffassung der
Beschwerdefiihrerin II, dass das unter Punkt 11.3.
formulierte Mehrphasenprédparat, mit seinem spezifischen
Phasenregim und den spezifischen Estradiolvalerat- und
Dienogestmengen, in D2 unmittelbar und eindeutig

offenbart ist.

Das spezifische Phasenregim ist in D2 nicht explizit
beschrieben. Vielmehr muss dazu aus den im Anspruch 1

der D2 angegebenen Bereichen zunachst flir jede der
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Phasen I, II und IV und jede der Gruppen 1 und 2 der
Phase II ein spezifischer Endpunkt gewahlt und
anschlieRBend eine Auswahl unter den verschiedenen

Moglichkeiten, diese zu verknlpfen, getroffen werden.

Die spezifischen Mengen an Estradiolvalerat- und
Dienogestmengen sind im Ausfihrungsbeispiel 5 der D2

offenbart, jedoch in Kombination mit einem bestimmten

Phasenregim, dass sich von dem des unter Punkt 11.3
formulierten Mehrphasenpraparates unterscheidet. Nach
Uberzeugung der Kammer ist es nicht zuldssig diese
Mengen aus dem Kontext zu isolieren und willkirlich mit
einem Phasenregim zu kombinieren, das selbst das

Resultat einer mehrfachen Auswahl ist.

Zusammenfassend ist daher festzustellen, dass D2 das
unter Punkt 11.3 genannte Mehrphasenpraparat nicht
unmittelbar und eindeutig offenbart und D2 zu diesem
Zweck auch nicht mit D2d oder D36 kombiniert werden
kann. Fir die Kammer gibt es daher keinen Grund, wvom
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 als nachstem Stand der

Technik abzuweichen (siehe Punkt 11.2 oben).

Ausgehend von diesem Stand der Technik sah die
Beschwerdegegnerin die zu ldsende Aufgabe darin, ein
Mehrphasenpraparat mit verbesserter kontrazeptiver
Wirksamkeit unter Erhalt einer akzeptablen
Zykluskontrolle bereitzustellen. Die vorgeschlagene
Losung besteht in der Anderung des Phasenregims und der
Erhohung der Dienogestmenge in den Gruppen 1 und 2 der

Phase IT.

Als Beleg fir die Glaubhaftigkeit der behaupteten
Vorteile verwies die Beschwerdegegnerin auf die

Beweismittel D5, D6 und D26.
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Das nachveroffentlichte Beweismittel D5 beschreibt die
Ergebnisse zweier Studien mit insgesamt vier
Mehrphasenprdparaten aus Estradiolvalerat und
Dienogest. Aus der Abbildung 1 ist ersichtlich, dass
das Mehrphasenpraparat 1A dem Ausfihrungsbeispiel 5 der
D2 und die Praparate 2B und 2C den Praparaten gemal den
Anspriichen 1 und 2 des Hauptantrags entsprechen. Aus
der Abbildung 2 ist des Weiteren ersichtlich, dass 1A
mit 10,87 einen hoheren Prozentsatz an Frauen mit dem
unvorteilhaften Hoogland-Score 5 (luteinisiertes, nicht
gerissenes Follikel) oder 6 (Ovulation) aufweist als 2B
(3,13 %) und 2C (1,03 %). Der Hoogland-Score von 5
wurde beriicksichtigt, da die gebildeten Follikel in den
nachfolgenden Zyklen reilen kdnnen, wie die Studie 1
gezeigt hat (siehe D5, Seite 223, linke Spalte,

Zeilen 1 bis 4 des letzten Absatzes). Ein gegeniiber dem
Stand der Technik verbesserter Hoogland-Score weist auf
eine verbesserte kontrazeptive Wirksamkeit hin. Ein
weiterer Hinweis dazu findet sich auf Seite 223 der D5
(siehe linke Spalte, letzter Absatz bis rechte Spalte,
Zeile 9). In dieser Passage definiert D5 eine
Ovulationsrate von < 5% und ein oberes 90%
Konfidenzintervall von < 10% als Erfolgskriterium.
Dieses wird von dem Praparat 2B (und 2C) klar erreicht,
nicht jedoch von dem Prédparat 1A. Das Argument der
Beschwerdefiihrerin I, dass keine verbesserte
kontrazeptive Wirksamkeit nachgewiesen worden sei, da
in Abbildung 2 der D5 der untere Endpunkt des
Konfidenzintervalls von 1A geringfiigig unter dem oberen
Endpunkt des Konfidenzintervalls von 2B liegt, d.h. ein
minimaler Uberlappungsbereich existiert, iberzeugt die
Kammer daher nicht. Ebenfalls nicht lberzeugend ist das
Argument der Beschwerdefiihrerin II, die sich auf den
deutlichen Uberlappungsbereich (d.h. vergleichbare
kontrazeptiver Wirksamkeit) zwischen den Beispielen 2A

und 2B beruft, da das spezifische Mehrphasenpraparat 2A



- 56 - T 2216/12

nicht zum Stand der Technik gehort (siehe die Punkte
11.3 und 11.4 oben).

Zur Zykluskontrolle offenbart D5 keine spezifischen
Daten. Es wird jedoch auf Seite 224 (siehe linke
Spalte, letzter Absatz, insbesondere der letzte Satz)
auf eine neben der zuverlassigen kontrazeptiven
Wirksamkeit zu erwartende akzeptable Zykluskontrolle,
d.h. reguldre Menses und geringe Zwischenblutungen,
hingewiesen. Dies wird von den Beweismitteln D26 und D6
bestatigt, in denen Zwischenblutungen bei 10 bis 18 %
der Frauen beschrieben werden (siehe D26, Seite 7,
vorletzter Absatz; D6, Seite 14, Zeilen 4 bis 6 des
letzten Absatzes). Dieser Wert ist vergleichbar mit dem
Wert des Mehrphasenprdparats aus dem Stand der Technik,
der gemal D3 nach dem sechsten Zyklus bei 15,6 % liegt
(30 % nach den ersten drei Zyklen). Es wird an dieser
Stelle erneut darauf hingewiesen, dass das
Mehrphasenprédparat der D3 dem Ausfihrungsbeispiel 5 der
D2 entspricht. Werte zwischen 13 und 19 % fir das
Mehrphasenpraparat des Standes der Technik werden auch
in D41 beschrieben, abziglich der wenig verlasslichen
Ergebnisse der ersten drei Zyklen (unregelmalRige
Blutungen treten meist in der ersten Einnahmezyklen
auf; siehe D19, rechte Spalte, Zeilen 1 bis 5 des
zweiten Absatzes) und der Ergebnisse, die mit weniger
als 600 Teilnehmern erhalten wurden, unbericksichtigt
bleiben. Werden letztere mitbericksichtigt liegen die
Werte bei 13 bis 25 % (siehe D41, Seite 5, letzte
Tabelle). Die Werte beziglich Amenorrhd (Ausbleiben der
Menses) liegen fur den Stand der Technik und den
beanspruchten Gegenstand ebenfalls in der gleichen
GroBenordnung (cf. D41, Seite 5 vorletzte Tabelle und

D26, Seite 7, letzter Absatz).
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Zusammenfassend lasst sich daher sagen, dass die
verbesserte Wirksamkeit unter Beibehalt einer
akzeptablen Zykluskontrolle nach Auffassung der Kammer

ausreichend belegt ist.

Von den Beschwerdegegnerinnen wurde auch auf die in
Tabelle 3 der D5 offenbarten Erhdhung bestimmter
Nebenwirkungen (e.g. Kopfschmerzen, Akne, Ubelkeit

etc.) verwiesen.

Dazu ist festzustellen, dass D5 selbst diese als
wahrscheinliche Folge des spezifischen Studiendesigns
ansieht. Bedenken hinsichtlich der Sicherheit liegen
gemal D5 jedoch nicht vor (siehe Seite 224, letzter
Absatz, Zeilen 5 bis 8). Dies wird auch durch die
Marktzulassung (D26) von Qlaira, einem
Mehrphasenpradparat, das dem Anspruch 1 des Hauptantrags
entspricht, bestatigt. Erganzend ist auch zu bemerken,
dass es sich bei den Nebenwirkungen nach Auffassung der
Kammer um fir hormonelle Kontrazeptive typische

Nebenwirkungen handelt.

Die Kammer sieht die objektiv zu ldsende technische
Aufgabe daher darin, ein Estradiolvalerat- und
Dienogest-haltiges Mehrphasenpraparat mit verbesserter
Wirksamkeit unter Erhalt einer akzeptablen
Zykluskontrolle bereitzustellen. Typische, haufig
auftretende Nebenwirkungen sollten dabei ebenfalls in

einem akzeptablen Rahmen liegen.

Im Hinblick auf die vorstehenden Erlauterungen (siehe
die Punkte 11.7 und 11.9) ist die Losung dieses Problem

ausreichend nachgewiesen.

Es bleibt nun zu untersuchen, ob der Stand der Technik

dem Fachmann Anregungen lieferte, die genannte Aufgabe
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durch die beiden spezifischen Mehrphasenpraparate mit
ihrer geadanderten Phasenlédnge und der erhdhten
Dienogestmenge in den Gruppen 1 und 2 der Phase II zu

losen.

Die Beschwerdefihrerin I brachte in der miindlichen
Verhandlung vor der Kammer dazu im Wesentlichen vor,
dass es fir den Fachmann offensichtlich gewesen sei,
dass das Ausfihrungsbeispiel 5 gemaB D2 keine
ausreichende kontrazeptive Wirksamkeit aufweise. Es
habe daher nahegelegen die Dienogestmenge, die im
Wesentlichen fiir die ovulationsinhibierende Wirkung
verantwortlich sei, zu erhdhen. In diesem Zusammenhang
verwies sie auf D2b, D2c¢, D11, D13, D20, D21, D29, D30
und D37. Nach Auffassung der Beschwerdefiithrerin II ist
insbesondere aus D37 ersichtlich, dass eine Erhohung
der Dienogestmenge nicht zu hoheren Blutungen fithre. Da
im Ubrigen Dienogest fiir die Ovulationshemmung
verantwortlich sei, lag es fiir den Fachmann nahe die
Dienogestmenge zu erhdhen. Des Weiteren verwies die
Beschwerdefihrerin II auf die Beweismittel D7 und D21
als Motivation die Dienogestmenge des

Ausfiihrungsbeispiels 5 zu erhdhen.

Die Kammer teilt die Auffassung der

Beschwerdefiihrerin I nicht, dass es fir den Fachmann a
priori und ohne Kenntnis der Erfindung ersichtlich war,
dass die Menge an Dienogest im Ausfiithrungsbeispiel 5
der D2 flr eine zuverlassige Kontrazeption nicht
ausreichend sei. Im Gegenteil, gemaB D3 rechtfertigten
die kontrazeptive Wirksamkeit, die Zykluskontrolle und
die Vertraglichkeit des Mehrphasenpraparates gemal dem
Stand der Technik (i.e. Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2
bzw. Abbildung 3 der D3) den Start einer klinischen
Phase III Studie. Zusatzlich weist D3 darauf hin, dass

die eingesetzten Mengen von 1 mg und 2 mg Dienogest in
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den Gruppen 1 und 2 der Phase II als kontrazeptiv
wirksam betrachtet werden und dass wahrend der Studie
keine Schwangerschaften beobachtet wurden (siehe Seite
461, linke Spalte, Zeilen 1 bis 7 und Zeilen 16 bis
17). Ahnliches beschreibt auch D2, das auf die
kontrazeptive Sicherheit verweist, trotz einer
gegeniiber einem herkommlichen Kontrazeptivum (i.e.
Vergleichsbeispiel 3x aus DE 44 29 374 (=
Ausfiihrungsbeispiel 3 aus D29)) geringeren Estrogen-
und Gestagendosis (siehe D2, Seite 3, Zeilen 29 bis 39,
Seite 4, Tabellen 1 und 2, Seite 5, Zeilen 19 bis 23;
Anmerkung seitens der Kammer: die Menge an Dienogest im
Vergleichsbeispiel 3x in der Tabelle 1 der D2 ist
fehlerhaft und betragt 42 mg, nicht 52 mg wie
angegeben) . Der Fachmann entnimmt D2 oder D3 somit
keinen Hinweis auf eine unzureichende kontrazeptive
Wirksamkeit. Erst das nachveroffentlichte Beweismittel
D5 verweist auf bis zu diesem Zeitpunkt
unverdffentlichte Daten, die eine unzureichende

kontrazeptive Wirksamkeit aufzeigten.

Aus D2c ist eine vorgeblich mangelnde kontrazeptive
Wirksamkeit fir den Fachmann ebenfalls nicht erkennbar.
GemaR D2c wurden Vergleichsversuche des
Mehrphasenpraparats entsprechend dem
Ausfihrungsbeispiel 5 der D2 mit Praparaten des Standes
der Technik (e.g. DE 42 24 534 und DE 41 04 385)
durchgefiihrt (siehe Seite 12, Zeilen 1 bis 6, von D2c
und Seite 4 der beigefligten Erklarung). Die Ergebnisse
werden auf Seite 8 der Erklarung zusammengefasst und
zeigen eine effektive ovulationsinhibierende Wirkung
des Mehrphasenpraparats entsprechend dem
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 iiber alle Zyklen,
ungeachtet der Bildung von luteinisierten nicht
gerissenen Follikel (siehe auch Seite 9 der Erklarung,
Zeilen 1 bis 4).
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11.14 Auch die weiteren in diesem Zusammenhang von der
Beschwerdefihrerin I angefihrten vorgeblichen Anzeichen
dafir, dass die unzureichende Kontrazeption des
Mehrphasenprédparats des nachsten Stands der Technik
insbesondere im Hinblick auf die verabreichte
Dienogestdosis, flir den Fachmann ersichtlich war (siehe

Punkt XIV oben), iUberzeugen die Kammer nicht.

11.14.1 Dazu ist zunachst festzustellen, dass die Kammer die
Auffassung der Beschwerdegegnerin teilt, dass die
kontrazeptive Wirksamkeit von Kombinationspradparaten
nicht ausschlieBlich auf der Gestagenkomponente beruht.
Zwar ist es unstrittig, dass die fir die kontrazeptive
Sicherheit entscheidende Ovulationshemmung im
Wesentlichen auf die Gestagenkomponente zurickzufihren
ist (siehe D11, Seite 1, Zeilen 11 bis 13 und D29,
Spalte 1, Zeilen 41 bis 45). Diese wird jedoch durch
die Estrogenkomponente, die zudem fir die
Zykluskontrolle entscheidend ist, verstarkt (siehe
beispielweise D11, Seite 1, Zeilen 15 bis 17; D30,
Spalte 1, Zeilen 51 bis 61). Die ovulationshemmende
Wirkung des Ausfihrungsbeispiels 5 der D2 beruht somit

nicht allein auf der verabreichten Dienogestdosis.

11.14.2 Die Beschwerdefihrerin I betonte dariber hinaus, dass
eine Dienogestmenge von 1 mg lediglich ein unterer
Grenzwert sei und nicht flir alle Frauen eine
ausreichende ovulationshemmende Wirksamkeit aufweise.
Sie verwies in diesem Zusammenhang auf die Tabelle VII
der D37. In der Praxis werde daher in der Regel das
Zweifache der ovulationsinhibierenden Dosis eingesetzt
(siehe D21, letzter Satz auf Seite 164; D13, Seite 254,
linke Spalte, Zeilen 32 bis 40; D30, Spalte 1, Zeilen
51 bis 55, Spalte 4, Zeilen 59 bis 63).
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Diese Angaben lassen nach Auffassung der Kammer Jjedoch
keine Riickschlisse auf eine vorgeblich unzulangliche
kontrazeptive Wirksamkeit des Ausfiithrungsbeispiels 5
der D2 zu. Die Tabelle VII in D37 ist eine verkirzte
Darstellung der Tabelle II der D7 (siehe Seite 271).
Aus D7 geht hervor, dass die ovulierende Probandin, auf
die die Beschwerdefiihrerin I verwiesen hat, aus der
Beurteilung der Ovulationshemmung ausgeschlossen wurde
(siehe Tabelle II, FuBnote). Offensichtlich erfolgte
die Dienogesteinnahme nicht gemd&B den Vorgaben (siehe
Seite 271, linke und rechte Spalte Uberbriickender
Absatz) .

Zudem stellen sowohl D7 als auch D21 fest, das
Dienogest bei einer tadglichen Gabe von 1 mg (iber 21
Tage, d.h. 21 mg innerhalb eines Zyklus, siehe D7
Tabelle II, D21, Tabelle 1) die Ovulation zuverlassig
hemmt (siehe D7, letzter Absatz der Zusammenfassung und
Seite 277, erster Satz unter Schlussfolgerung; D21,
letzter Absatz der Zusammenfassung und Seite 168,
erster Satz unter der Uberschrift "Diskussion"). Die
gleiche Angabe findet sich auch in D37, (siehe

Seite 529, letzter vollstandiger Absatz in der rechten
Spalte). Mit 36 mg liegt die Dienogestdosis des
Ausfihrungsbeispiels der D2 deutlich ilber diesem Wert.
Dariiber hinaus betrachten D7 und D21 ausschlieBlich die
ovulationshemmende Wirkung von Dienogest. Zusatzliche
die Ovulationshemmung beeinflussende Komponenten, wie

zum Beispiel Estrogene, bleiben dabei unberiicksichtigt.

Hinsichtlich der in der Regel verabreichten
Dienogestmenge von taglich 2 mg (siehe D21, die letzten
zwel Zeilen auf Seite 164), ist ferner festzustellen,
dass auch im Ausfihrungsbeispiel 5 lberwiegend eine
tdgliche Dosis von 2 mg Dienogest eingesetzt wird.

Lediglich fir vier Tage liegt diese Dosis bei 1 mg und
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somit immerhin noch bei einer Menge, die die Ovulation
zuverldssig hemmt. Eine fir die Ovulationshemmung
unzureichende Dienogestdosis lasst sich daraus nicht

ableiten.

Seitens der Beschwerdefilthrerin I wurde auch
vorgebracht, dass die Gesamtmenge an Dienogest in D2
mit 36 mg deutlich niedriger sei als im Stand der
Technik beschrieben, e. g. 48 bzw. 42 mg in D3
(Praparate A und B gemaB Abb. 2), 42 mg in D29

(Spalte 5, Zeilen 11 bis 20), 42 mg in D31 (Seite 186,
linke Spalte, zweiten Absatz unter "Materials and
Methods", Zeilen 4 bis 6). Der Fachmann hdtte daher auf
eine unzureichende kontrazeptive Sicherheit

geschlossen.

Im Hinblick auf die Angaben in D7 und D21 ist dem
Fachmann jedoch bekannt, dass bereits eine Gesamtmenge
von 21 mg eine zuverlassige Ovulationshemmung bewirkt.
Mit 36 mg liegt das Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2, wie
bereits erwahnt, deutlich Uber diesem Wert. Darlber
hinaus entnimmt der Fachmann der D2 und der D3, dass
trotz geringfiigig niedriger Dosen (36 vs. 42 mg, siehe
Punkt 11.13 oben) die kontrazeptive Sicherheit
gewadhrleistet ist. Das Argument der

Beschwerdefiithrerin I idberzeugt daher nicht.

Auch das Argument der Beschwerdefiihrerin I, dass es
allgemeines Fachwissen sei, das Mehrphasenprdparate im

Allgemeinen in ihrer kontrazeptiven Wirksamkeit weniger

zuverlassig seien, lberzeugt die Kammer nicht.
Ungeachtet der Tatsache, dass gemaB gefestigter
Rechtsprechung der Kammer die diesbeziiglich genannten
Beweismittel D2b und D30 kein Beleg fir das allgemeine
Fachwissen sind, wird dies in keinem dieser

Beweismittel behauptet. D2b stellt in der Spalte 1,
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Zeilen 19 bis 24 lediglich fest, dass
Einphasenpréaparate aufgrund der gleichmé&Bigen
Verabreichung der Estrogen und Gestagenkomponente hoch
zuverlassige Kontrazeptiva sind. D30 bezieht sich in
Spalte 1, Zeilen 40 bis 44, offensichtlich auf
bestimmte Praparate aus der Hormonersatztherapie, die
als Kontrazeptiva ungeeignet sind, weil das natirliche
Estrogen in den verabreichten Dosen die Ovulation nicht
hemmt und die Phase in der Gestagen mit 11 Tage zu kurz
ist. Rluckschlisse auf eine vorgeblich nicht
ausreichende Kontrazeption des Ausfihrungsbeispiels 5
der D2 lassen D2b und D30 nicht zu.

Zusammenfassend lasst sich daher sagen, dass entgegen
der Auffassung der Beschwerdefilhrerin I keine Belege
flir eine a priori erkennbare mangelnde kontrazeptive
Wirksamkeit des Ausfihrungsbeispiels 5 der D2
vorliegen, die der Fachmann ohne Zo6gern durch Erhodhung

der Dienogestdosis ausgeglichen hatte.

Unabhédngig davon ist es gemaB D2 Teil der Erfindung,
dass das Estrogen-Gestagen-Verhaltnis in der ersten
Zyklushalfte weit zugunsten der Estrogenkomponente
verschoben ist. Auf diese Weise kann auf hohe Estrogen-
und Gestagendosen verzichtet werden (siehe D2, Seite 4,
Zeilen 14 bis 18). Selbst wenn der Fachmann, wie von
den Beschwerdefiihrerinnen vorgebracht, eine Erhdhung
der Gestagendosis flir eine vorgebliche Verbesserung der
ovulationshemmenden Wirkung, und somit der
kontrazeptiven Wirksamkeit, in Betracht gezogen hatte,
wiirde er nach Uberzeugung der Kammer die Lehre der D2,
die Estrogendominanz in der ersten Zyklushalfte
sicherzustellen nicht ohne Grund ignorieren. Ein
solcher Grund ist jedoch nicht ersichtlich,
insbesondere da die Estrogenkomponente durch den

proliferierenden Einfluss auf das Endometrium ein
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entscheidender Faktor fir die Zykluskontrolle ist,
Dienogest, obwohl es ansonsten keine antiestrogenen
Eigenschaften aufweist, wirkt der estrogenen
Stimulation des Endometriums Jjedoch entgegen. Im
Ausfihrungsbeispiel 5 der D2 liegt das Gleichgewicht
von Estrogen und Dienogest fir die erste Zyklushalfte
(Tage 1 bis 14) bei 1,72 (31 mg Estradiolvalerat und 18
mg Dienogest). Im Vergleich dazu betrdgt gemal der
Anspriche 1 und 2 des Hauptantrags das Verhaltnis
Estradiolvalerat/Dienogest 0,97 (30 mg Estradiolvalerat
und 31 mg Dienogest) und 0,70 (30 mg Estradiolvalerat
und 43 mg Dienogest). Selbst wenn man die
Estradiolvalerat- und Dienogestmenge iber den gesamten
Zyklus bericksichtigt, verschiebt sich anspruchsgemal
das Estrogen-Gestagen Gleichgewicht entgegen der Lehre
der D2 zugunsten der Gestagenkomponente (51 mg EV/36 mg
DG in Ausfiihrungsbeispiel 5, 52 mg EV/61 mg DG gemal
Anspruch 1 und 52 mg EV/83 mg DG gemdBl Anspruch 2). Das
Argument der Beschwerdefihrerin I dass die
Estrogendominanz in den anspruchsgeméalen
Mehrphasenpraparaten erhalten bleibt, kann die Kammer

daher nicht nachvollziehen.

Des Weiteren ist festzustellen, dass die zu ldsende
Aufgabe nicht allein in der Bereitstellung eines
Kontrazeptivums mit verbesserter Wirksamkeit besteht.
Vielmehr soll gleichzeitig die mit dem Praparat des
nachsten Standes der Technik bereits erzielte
Zykluskontrolle weitgehend erhalten bleiben,
insbesondere im Hinblick auf das Auftreten

unerwinschter Zwischenblutungen.

Dem Fachmann ist diesbeziiglich bekannt, dass die
Ursache von Zwischenblutungen in der Regel auf die
dominierende Wirkung der Gestagenkomponente

zurickzufihren ist, die eine Dezidualisierung oder
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Atrophie des Endometriums hervorrufe. Eine Erhdhung der
Tagesdosis des ovulationshemmenden Gestagens wird nicht
empfohlen. Vielmehr wird bei unerwiinschten
Zwischenblutungen eine zusatzliche Estrogengabe zur
Zyklusstabilisierung vorgeschlagen, (siehe das Lehrbuch
D19, Seite 140, linke Spalte, letzter Satz des zweiten
Absatzes, linke Spalte, letzter Absatz bis rechte
Spalte, Zeile 14; Lehrbuch D27, Seite 85, zweiter
Absatz bis Seite 86 zweiter Absatz).

Ausgehend von D2 hatte der Fachmann angesichts der zu
16senden Aufgabe somit keine Veranlassung die
Dienogestmenge zu erhdhen und das Estrogen-

Gestagen (Dienogest)-Verhdltnis zugunsten der

Gestagenkomponente zu verschieben.

Ein solches Vorgehen gegen die explizite Lehre der D2
kann auch nicht als bloBRe Routinetatigkeit des
Fachmanns angesehen werden, der, nach Auffassung der
Beschwerdefiithrerinnen, die Dienogestmenge lediglich
geringfiigig andere und daher keine wesentliche
Auswirkungen auf die Zykluskontrolle erwarte. Erganzend
ist dazu festzustellen, dass sich die Dienogestmenge

im Vergleich zum Stand der Technik deutlich erhoht (von
36 mg auf 61 mg (Anspruch 1 des Hauptantrags) 83 mg
(Anspruch 2 des Hauptantrags) iber den gesamten Zyklus
beziehungsweise von 18 mg auf 31 und 43 mg in der
ersten Zyklushalfte). Die in diesem Zusammenhang von
der Beschwerdefithrerin I angezogene Entscheidung

T 1409/06, in dem die zustdndige Kammer die Ermittlung
der optimalen Dosis eines bekannten Wirkstoffes als
reine RoutinemaBnahme ansah, ist fir den vorliegenden

Fall nicht von Bedeutung.

Die Beschwerdefihrerin I verwies hinsichtlich der

Motivation des Fachmanns, die Dienogestdosis weiter zu
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erhdhen auch auf D21, D13 und D20 hin (siehe Punkt XIV
oben). Sie schloss aus der Angabe in D21, dass die
Follikelreifung auch bei 2,0 mg Dienogest nicht
vollstandig unterdriickt wird (siehe Seite 168, zweiter
Absatz) offensichtlich, dass auch bei tadglicher Gabe
von 2 mg Dienogest (idber 21 Tage, d.h. 42 mg; siehe,
Seite 163, zweiter vollstandiger Absatz), keine
ausreichende Ovulationshemmung erzielt werde und der

Fachmann daher veranlasst werde, die Dosis zu erhohen.

Dem kann sich die Kammer nicht anschlieRen. Zum einen
offenbart D21 eindeutig, dass die Ovulation bereits bei
einer taglichen Dosis von 1 mg Dienogest (lber 21 Tage)
vollstandig gehemmt wird (siehe Seite 161,
Zusammenfassung, Seite 168, erster Absatz). Des
Weiteren widerspricht dieses Argument dem bisherigen
Vorbringen der Beschwerdefithrerin I, dass eine
Gesamtmenge von 42 mg Dienogest die Ovulation
zuverlassig hemmt (siehe Beschwerdebegriindung Seite 8
dritter Absatz bis Seite 9, Zeile 11), beziehungsweise,
dass es sich in der Praxis bewahrt hat die
Gestagendosis im Vergleich zur Ovulationshemmdosis zu
verdoppeln (siehe D21, Seite 164, vorletzte Zeilen bis
Seite 165, Zeile 2). Einen Anlass fir eine weitere

Erhohung entnimmt der Fachmann D21 nicht.

Das Beweismittel D13 bezieht sich auf eine Studie zur
Hormonersatzbehandlung von Frauen in der Menopause mit
einer Kombination von Estradiolvalerat und Dienogest.
Ungeachtet der Tatsache, dass die gleichen Hormone wie
in der Kontrazeption zum Einsatz kommen, ist die
Zielsetzung in beiden Fallen nicht die gleiche. Ziel
der Hormonersatzbehandlung ist es den endogenen
Estrogenspiegel, der bei Frauen in der Menopause sinkt
und eine Reihe von unerwlinschten Begleiterscheinungen

zur Folge hat, durch exogene Estrogengabe zu erhodhen.
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Da damit jedoch ein hoheres Risiko fiir Hyperplasie und
Krebs des Endometrium verbunden ist, wird zusatzlich
ein Gestagen verabreicht, das Atrophie des Endometrium
und letztendlich Amenorrhd (Ausbleiben der Menses)
bewirkt. Insbesondere letztere ist flur die
Kontrazeption jedoch unerwiinscht, da es auch auf ein
Versagen der Pille hindeuten kann (siehe D27, Seite 87,
vorletzter Absatz, Zeilen 1 bis 4, letzter Absatz,
Zeile 1 bis 3). Ziel der Kontrazeption ist die
zuverlassige Ovulationshemmung und regulare Menses,
vorzugsweise bei gleichzeitig mdglichst geringen
Hormondosen. Schon allein aus diesem Grund wlirde der
Fachmann, nach Auffassung der Kammer, Gestagendosen wie
sie fiir die Hormonersatzbehandlung verwendet werden
nicht ohne weiteres fiir die Kontrazeption
berlicksichtigen. Zudem offenbart D13, dass hohere Dosen
an Gestagen/Dienogest die Blutungshaufigkeit und auch
die Zahl der Blutungsepisoden erhdhen (siehe Seite 256,
rechte Spalte, letzter Absatz und Abbildung I).
Lediglich hinsichtlich der Intensitédt der Blutungen
zeigt die tagliche Gabe von 3,0 mg Dienogest (lber 28
Tage) Vorteile. Das Argument der Beschwerdefiihrerin I,
dass eine tagliche Gabe von Dienogest von 3 mg in
Kombination mit 2 mg Estradiolvalerat das
vorteilhafteste Blutungsverhalten zeigt, iUberzeugt die
Kammer daher nicht. Erganzend ist zudem festzustellen,
dass in D13 Estrogen und Dienogest in konstanten Mengen
iber 28 Tage, d. h. ohne hormonfreies Intervall,
verabreicht werden. Wie dieses Applikationsregim
gegebenenfalls auf das Kontrazeptivum gemal
Ausfiihrungsbeispiel 5 der D2 zu lbertragen ware unter
Beibehalt des vorgeblich vorteilhaften Blutungsprofil,
ist D13 nicht zu entnehmen. Das Argument der
Beschwerdefiihrerin I, dass der Fachmann ausgehend von
Ausfilhrungsbeispiel 5 die Phasenlange, in der Dienogest

verabreicht wird, verlangern, die Estrogenmenge
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konstant halten und die Menge in der ersten Gruppe der
Phase II auf 2 bzw. 3 mg und in der zweiten Gruppe auf
3 mg bzw. 4 mg erhdhen wiirde, ist nach Uberzeugung der
Kammer das Ergebnis einer ruckschauenden
Betrachtungsweise, insbesondere da ein solches Vorgehen
der Lehre der D2 beziiglich des Estrogen-Gestagen-

Gleichgewichts widerspricht.

Auch die von der Beschwerdefithrerin I zitierte Passage
des Beweismittels D20 (siehe Seite 48, linke Spalte,
Zeilen 4 bis 11 von unten) bezieht sich auf die
Hormonersatzbehandlung. Sie ist damit nach Auffassung
der Kammer ebenso wenig relevant wie D13. Zudem weist
D20 im gleichen Kontext auf die schwierige
Interpretation des Blutungsverhaltens hin, die unter
anderem auch vom Stadium der Menopause abhangig kann
(siehe Seite 48, linke Spalte, vierte Zeile von unten
bis rechte Spalte, Zeile 13). Ein Veranlassung fir den
Fachmann, die Dienogestmenge fir die Kontrazeption, die
auf eine vollig andere Zielgruppe gerichtet ist, unter
diesen Umstdnden zu erhdhen und das Estrogen/Gestagen
Gleichgewicht entgegen der Lehre von D2 zu verschieben,
bietet die D20 nicht.

Auch die von der Beschwerdefihrerin II in Bezug auf D37
vorgebrachten Argumenten (siehe Punkt XIV oben)
Uberzeugen die Kammer nicht. Die Tabelle IX in D37
beschreibt das Blutungsverhalten einer Kombination aus

Ethinylestradiol und Dienogest. In dieser spezifischen

Kombination fihrt die Erhohung von Dienogest auf
tdglich 2 mg zu einer verbesserten Zykluskontrolle. Die
Beschwerdefihrerin II verwies in diesem Zusammenhang
auf ein auf dem Markt befindliches Praparat (siehe
Seite 534, linke Spalte, zweiter Absatz), in dem die
Kombination aus Ethinylestradiol und Dienogest idber 21

Tage verabreicht wird.
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11.23 Nach Auffassung der Kammer lassen sich diese Ergebnisse
nicht auf Kontrazeptiva mit anderen
Estrogenkomponenten, die andere Eigenschaften haben und
deren Zusammenspiel mit der Gestagenkomponente die
Eigenschaften des Kontrazeptivums (e.g. kontrazeptive
Sicherheit, Zykluskontrolle, Nebenwirkungen) bestimmen,
ibertragen. Selbst wenn der Fachmann, wie von der
Beschwerdefiithrerin II vorgebracht, der D37 eine
Anregung entnehmen sollte, die Dienogestmenge in der
Gruppe 1 der Phase 2 des nachsten Stands der Technik
von taglich 1 mg auf taglich 2 mg (das zweifache der
Ovulationshemmdosis) zu erhdhen, fehlt jede Anregung
die Dienogestmenge in der zweiten Gruppe von taglich
2 mg auf taglich 3 beziehungsweise 4 mg zu erhdhen und
damit im Widerspruch zum nachsten Stand der Technik das
Estrogen/Gestagen Gleichgewicht zugunsten der

Gestagenkomponente zu verschieben.

11.24 Aus den vorstehend genannten Griinden kommt die Kammer
zu dem Schluss, dass der Gegenstand der Anspriche 1
und 2 des Hauptantrags auf einer erfinderischen
Tatigkeit im Sinne des Artikels 56 EPU beruht.

11.25 In der mindlichen Verhandlung vor der Kammer hat die
Beschwerdefiithrerin I das Beweismittel D3 nicht lénger
als den nachsten Stand der Technik angezogen. Vielmehr
ist sie wie die Beschwerdefiihrerin II in ihrem
schriftlichen Vorbringen von D2 ausgegangen. Lediglich
vollstandigkeitshalber ist festzustellen, dass die
Kammer die Auffassung der Beschwerdegegnerin und der
Einspruchsabteilung teilt, dass es keinen Unterschied
macht, ob von dem Beweismittel D2 oder D3 als ndchstem
Stand der Technik ausgegangen wird. Die
Unterscheidungsmerkmale, die darauf beruhenden

technischen Effekte und die objektiv zu losende Aufgabe
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sind ausgehend von D2 oder D3 identisch. Da auch D3 auf
die Estrogendominanz in der ersten Zyklushalfte
verweist, geltend die gleichen Uberlegungen und die
gleiche Schlussfolgerung wie in den Punkten 11.13 bis
11.24 oben.

Da die Kammer zu dem Schluss gekommen ist, dass der
Hauptantrag die Erfordernisse des EPU erfiillt, ist eine
Entscheidung bezliglich der Hilfsantrage 1 bis 3 nicht

erforderlich.

Zulassung der Beweismittel D38 - D40, D45 -D48

Uber die Zulassung der Beweismittel D38 bis D40 und D45
bis D48 war letztendlich nicht zu entscheiden. Die
Beschwerdefihrerin I berief sich in der mindlichen
Verhandlung vor der Kammer auf keines dieser
Beweismittel. Eine grdéBere Entscheidungserheblichkeit
im Vergleich zu den bereits im Verfahren befindlichen
Beweismitteln war flir die Kammer a priori nicht
ersichtlich. Zudem war keines dieser Beweismittel

geeignet, das allgemeine Fachwissen zu belegen.
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