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Sachverhalt und Antrage 

I. 	Die am 6. Dezember 1978 angemeldete und am 21. Juni 1979 

veröffentlichte Patentanmeldung 78 101 583.9 mit der 

Veröffentlichungsnummer 0 002 495, fUr weiche die Prio-

rität der Voranmeldungen in der Bundesrepublik Deutsch-

land yam 14. Dezember 1977 und 23. Juni 1978 in Anspruch 

genornmen wird, wurde durch die Entscheidung der PrU-

fungsabteilung 001 des Europäischen Patentamts vom 29. 

Oktober 1980 zurilckgewiesen. In der Entscheidung wurde 

zwar die PatentfThigkeit des Gegenstands der PnsprUche 6 

bis 10 anerkannt, jedoch wurden die AnsprUche 1 bis 5, 

die auE Verwendungen von Stoffen bei einer cytostati- 

schen Therapie gerichtet waren, als nicht gewährbar 

angesehen. Die AnsprUche 1 und 6 haben folgenden Wort-

laut: 

1.1. Verwendung von pharmakologischannehmbaren Saizen 

einer Mercaptoalkansulfonsäure der ailgemeinen Formel 

HS-alk-SO 3H, 

worin alk ein geradkettiger oder verzweigter Alkylenrest 

mit 2 bis 6 Kohienstoffatomen ist, bei der zytostati-

schen Therapie mit Alkylantien. 

6. Pharmazeutische Produkte, enthaltend ein pharmakolo-

gisch annehmbares Salz einer Mercaptoalkansulfonsäure 

der aligemeinen Formel 

HS-alk-SO 3H 

worin alk ein geradkettiger der verzweigter Alkylenrest 

mit 2 bis 6 Kohienstoffatomen ist, und ein Alkylans-Cy-

tostatikum. 'I  
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II. Gegen diese Entscheidung richtet sich die am 19. Dezem-

ber 1980 unter Einzahlung der BeschwerdegebUhr einge-

legte Beschwerde der Anmelderin, die am 26. Februar 1981 

begrUndet wurde. Mit Schriftsatz vom 10. Dezember 1982 

wurde das Schutzbegehren auf Mittel zur Verhinderung von 

Schädigungen durch Oxazaphosphorin-Metaboliten be-

schränkt, die 2-Mercaptoethansulfonsäure entweder als 

alleinigen Wirkstoff (-AnsrUche 1 und 2-) oder-zusarnmen 

mit einen Oxazaphosphorincytostatikuin enthalten (AnsprU-

che 3 bis 6). Im Verlauf der mUndlichen Verhandlung am 

25. Januar 1983 wurden drei PatentasprUche mit folgendem 

Wortlaut vorgelegt: 

u1. Erzeugnisse enthaltend ein Oxazaphosphorin-Cytosta-

tikum und das Natriumsalz der 2-Mercaptoethansulfonsäure 

als Kombinationspräparat zur gleichzeitigen, getrennten 

oder zeitlich abgestuften Anwendung in der cytostati-

schen Therapie. 

2. Erzeugnis gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 

daB es als Oxazaphosphorin-Cytostatikum 2-/N,N-Bis-(2-

chlorethyl)-amino/-3-(2-chlorethyl)-2-OXO -1,3, 2-oxaza-

phosphorinan (Trofosfamid), 2-/N-(2-chlorethyl)-amino/-- 

-3-(2-chlorethyl)-2-oxo-1, 3, 2-oxazaphosphorinan (Ifos-

famid), 2-/N,N-Bis-(2-chlorethyl)-arniflO/-2-OXO-1,3,2-

oxazaphôsphorinan (Cyclophosphamid) oder 2-(2-Mesyloxy-

ethylamino) -3- (2-chiorethyl ) -2-oxo-1, 3-, 2-oxazaphosphori-

nan (Sufosfamid) enthält. 

3. Erzeugnisse gemäf3 PatentansprUchen 1 und 2, dadurch 

gekennzeichnet, daB sie das Natriumsalz der 2-Mercapto-

ethansulfonsäure und das Oxazaphosphorin-Cytostatikum in 

einem Gewichtsverhältnis von mindestens 0,2:1 entha].-

ten." 	 - 

.../... 
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Die BeschwerdefUhrerin beantragt, den ZurUckweisungsbe-

schlul3 aufzuheben und ein Patent auf der Grundlage die-

ser drei AnsprUche zu erteilen. 

III. Zur BeschwerdebegrUndung wurde zuletzt folgendes vorge-

tragen: 

Dievor1iegende Erfindung sei für die häüfigangéwendéte - 

Cemotherapie von Krebs mit Oxazaphosphorin-Cytostatika 

von grol3er Bedeutung. Eine Behandlung von Patienten mit 

soichen Cytostatika fithre zu. schweren Schäden an Niere, 

Harnwegen und Harnblase, so daB die Therapie in der 

Regel unterbrochen oder ganzlich abgebrochen werden 

mUBe. Die Erfindung basiere auf der Erkenntnis, daB 

diese Schäden bei Mitverabreichung von 2-mercaptoethan- 

sulfonsauren Natrium nicht auftreten. Die Entgiftungs-

funktion dieses Saizes auf die Oxazaphosphorin-Metaboli-

ten könne z.B. bei gleichzeitiger Gabe beider Komponen- 

ten beobachtet werden, es sei aber auch gUnstig, diese 

Komponenten getrennt oder zeitlich abgestuft anzuwenden. 

Das beanspruchte Erzeugnis könne daher auch das Ne- 

beneinander der beiden Wirkstoffe in Ampullen für die 

intravenöse Injektion enthalten. un Hinblick auf diese 

urnfassende neue, unstreitig erfinderische Lehre mUBe em 

adàiquater Schutz für alle diese Varianten, wenigstens in 

Form von Erzeugnisschutz gefordert werden. 

.1... 



EntscheiduflgSgrilflde 

1. Die BeschWerde entspricht den Artikeln 106 bis 108 und 

Regel 64 EPU; sie ist daher zulässig. 

2. Im vorliegenden Fall bestehen keine verfahrensrechtli-

chen Bedenken (Regel 86 (3) i.V.m. Regel 66 (1) EPU), 

die erst in der mUndlichen Verhandlung am 25. 3anuar 

1983 vorgelegten PatentansprUche anzunehmen, weil sie 

sich im Rahmen der Anspruchskategorie bewegen, auf die 

sich die Kan'irner im Hinblick auf die Erklärung im 

Schriftsatz vom 10. Dezember 1982 (Seite 1) zur Vorbe-

reitung auf die mUndliche Verhandlung ausschliel3lich 

einstellen mu3te. 

3. Die derzeit geltende Fassung der AnsprUche ist in for-

meller Hinsicht nicht zu beanstanden, weil sie in der 

ursprUnglich eingereichten Beschreibung ihre StUtze 

findet (siehe insbesondere Anspruch 6; Seite 5, Zeilen 

19-29; Seite 1, Zeilen 1-5, Seite 6, Zeile 1 und An-

sprUche 9 und 10). Zudem sind die AnsprUche in Form der 

durch Art. 54 (5) EPU vorgesehenen Form abgefa3t. 

4. Der geltende Anspruch bezieht sich auf ein Kombinations-

praparat, das ein Oxazaphosphorin-Cytostatikum und das 

Natriumsalz der 2-Mercaptoethansulfonsäure als therapeu-

tische Wirkstoffe enthält. Der erstgenannte Bestandteil 

des Erzeugnisses ist bekannt (siehe Seite 1 der vorlie-

genden Anmeldung), der zweite ist nach DE-A-1 620 629 

ein bekanntes Mucolytikurn. Cytostatika werden normaler-

weise intravenös appliziert, das Natrium 2-mercapto-

ethansulfonat wird bevorzugt in der Form eines Aerosols 

unmittelbar an der Schleimhaut angewendet, kann aber 

auch oral und parenteral verabreicht werden. Die beiden 

.1... 
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Wirkstoffe wurden jedoch nach dem der Kammer vorliegen-

den druckschriftlichen Stand der Technik niemals zusam-

men für einen neuen gemeinsamen Effekt verwendet, und 

waren als Gemisch unbekannt. Die erfindungsgemäi3 vor-

zugsweise gleichzeitig verabreichten Wirkstoffe (ver-

gleiche Seite 5, Zeilen 14 und 15 der Anmeldung) stellen 

daher auch keine bloI3e Aggregation bekannter Mittel, 

sondern eine neue Kombination dar mit der Uberraschenden 

wertvollen Eigenschaft, daB die bei der Verabreichung 

der Cytostatika zu erwartenden schweren Nebenwirkungen 

infolge der entgifteten Wirkung des Natrium-2-mercapto-

ethansulfonates ausbleiben. 

5. Die Kombination der beiden Bestandteile ist deshaib 

bereits von der PrUfungsabteilung zu Recht als erfinde-

risch anerkannt worden (ursprungliche AnsprUche 6 bis 

10). Diese Kombination hätte wegen des unbeschränkten 

Anspruchs auf das pharmazeutische Präparat absoluten 

Erzeugnisschutz, wenigstens für alle Verwendungen im 

therapeutischen Bereich genossen. Allerdings hätte man 

sich ein soiches Präparat als enge physische Kombination 

der Bestandteile, d.h. eine Vereinigung oder ein Ge-

rnisch, vorzustellen, urn das Erzeugnis von einem Stand 

der Technik zu unterscheiden, der die Moglichkeit einer 

medizinischen Ausrüstung, Kollektion oder Packung em-

schlieSt, weiche die beiden Mittel gesondert, jedoch 

nebeneinander für deren bekannte unabhängige Anwendungen 

in der Medizin enthä1t. 

6. Der derzeit geltende Anspruch 1 bezieht sich jedoch auf 

ein Erzeugnis, weiches auf gleichzeitige, getrennte oder 

zeitlich abgestufte Anwendung in der cytostatischen 

Therapie beschrän]ct ist. Aus dieser Zweckbestimrnung 

folgt, daB die Bestandteile nicht mehr zwangsläufig als 

•1... 



eine Vereifligung, z.B. bei Gemisch, vorliegen, da sonst 

die Bestandteile nicht zur getrennten oder zeitlich 

abgestuften Anwendung verfUgbar wren. Eine derartige 

nebeneinanderge stelite Darbietung bekannter Medikament e 

kann dennoch als ein Erzeugnis zum therapeutischen Em-

satz nach Artikel 52 (4) (2. Satz) gewerblich anwendbar 

sein. Als eine Kollektion ("kit-of-pats") ist sie aber 

noch nicht zwangsläufig éine echte Kombinãtion in Anbe 

tracht der räumlich getrennten einzelnen Bestandteile. 

Das bloi3e lockere ZusammenfUgen der bekannten Bestand-

teilen verschwei3t diese noch nicht zu einer Funktions- 

einheit, in weicher eine notwendige und unmittelbare 

Wechselwirkung zwischen den Teilen miteinander eine 

Vorbedingung der zielgerichteten Verwendung ist (s. z.B. 

SchloI3 und SchiUssel, ZUndholz und Reibf1äche, Zweikom-

ponentenkleber). Obwohl die Bestandteile der beanspruch-

ten Kombination in keine soiche unmittelbare Wechselwir-

kung miteinander treten, kann die Zweckbestimmung für 

die Kombinationstherapie die Einheit des Erzeugnisses im 

Sinne einer funktionellen Verschmelzung seiner beiden 

Bestandteile wiederherstellen, wenn die Zweckbestimmung 

eine wahre Beschränkung auf die angegebene Verwendung 

repräsentiert. 

7. 	Eine Zweckbestinunung in Ansprüchen wird im ailgemeinen 

als technisch bedeutungsvoll angesehen, wenn hierdurch 

für den Fachrnann erkennbare weitere, nicht ausdrücklich 

spezifizierte oder zu spezifizierende Merkmale eines 

Erzeugnisses oder zusätzliche Bedingungen eines Verfah-

rens verdeutlicht werden, die für die gezielte Brauch-

barkeit oder Ausführbarkeit notwendig sind (z.B. eine 

bestirnrnte Auswahl, Qualität oder Zwischenbeziehung der 

verschiedenen Bestandteile). Ohne soiche kbrperliche 

Relevanz kann die Zweckbestirnmung völlig bedeutungslos 
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und nicht beschräinkend bleiben. Im Gegensatz dazu sind 

Indikationen zur therapeutischen Nutzung riach Artikel 54 

(5) EPU zwangsläufig bedeutungsvoll und können sogar die 

Neuheit eines bekannten Erzeugnisses unter bestimmten 

Bedingungen begrunden, ohne daB es irgendwelcher zusätz-

licher erkennbarer oder nachprUfbarer körperlicher Merk-

male bedarf. Solche Bedingungen inUssen aber den Gegen-

stand entsprechend beschränke•n,-so daB bereits be-kannte - 

Anwendungen des Gegenstandes vom Anspruch ausgeschlossen 

sind. Da die einzelnen Bestandteile des Kombinationser-

zeugnisses nach den geltenden AnsprUchen schon für sich 

bekannte therapeutische Anwendungen haben, sind die 

geltenden AnsprUche, die die getrennte Darbietung dieser 

Bestandteile aussdrücklich erfassen, in der Tat als auf 

die gemeinsame Anwendung der Kombinationserzeugnisse 

beschränkt anzusehen, so daB die Einzelanwendungen nach 

dem Stande der Technik ausgeschlossen sind. Diesem Zweck 

dient die nach Artikel 54 (5) EPU für soiche Erzeugnisse 

vorgesehene Zweckbestimmung, sofern deren Formulierung 

der Bedingung dieses Artikels entspricht. 

8. 	Der Artikel 54 (5) EPU bezieht sich auf Fälle, in denen 

Stoffe oder Stoffgemische bereits zum Stand der Technik 

gehören. Dies gestattet es, bestimmte Arten bekannter 

Erzeugnisse zu beanspruchen; die Karnmer vertritt aber 

auch die Auffassung, daB dem Anmelder soiche AnsprUche 

nach Artilcel 54 (5) EPU dann nicht verweigert werden 

können, wenn das Erzeugnis als soiches neu ist, wie bier 

zum Teil der Fall (s. Gemische), da diese Kategorie von 

AnsprUchen als Auffangsposition dienen kann und z.B. 

gegen die Folgen zufàlliger vorheriger Bekanntmachungen 

des Erzeugnisses auf einem nichtmedizinischen Gebiet 

schUtzt. 

.1... 
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9. 	Artikel 54 (5) EPU in deutscher Fassung spricht zwar von 

"Stoffgemischen", wàihrend der englische oder franzö-

sische Text den weiteren Begriff "composition" wh1t. 

Nach dem Oxford English Dictionary (III. Vol., S. 736) 

ist "composition" als Produkt folgenderma3en charakteri-

siert: "A condition consisting in a combination or union 

of several things; a combination, aggregate or mixture". 

Nach Le - Robert, DictionnaireA1phabtique et Analogique 

de la Langue Française (1980, Seite 862 und 830) kann 

"composition" auch die Bedeutung von "combinaison" 

- besonders in der Chemie - oder im ailgemeinen 

"assemblage" haben. Da jeder der drei Texte gleicher- 

maf3en verbindlich ist (Artikel 177 (1) EPU) und nach 

dieser Bestimmung nur ein einziger Wille der Vertrags-

staaten zum Ausdruck kommen kanri, vertritt die Kammer 

die Auffassung, daB dieser Wille durch die beiden ge-

nannten Texte am kiarsten formuliert wird. Die Kammer 

ist auch der. Auffassung, daB Kombinationserzeugnisse, 

die nach Art. 5.4(5) EPU für therapeutische, chirurgische 

und diagnostieche Verfahren bestimmt sind, auch Kompo-

sitionen umfassen, in denen die Bestandteile nebeneinan- 

der gestellt sind und deshaib gleichzeitig, getrennt 

oder zeitlich abgestuft an ein und demselben menschl±-

chen oder tierischen Korper angewendet werden können. 

Soweit die Bestandteile die erfindungsgernäl3e vorteilbaf-

te Wirkung nicht unabhängig voneinander erzielen können, 

begrUndet die gemeinsame Wirkung den einheitlichen Cha-

rakter des Kombinationserzeugnisses- infolge der zweckbe-

stirnrnenden Beschränkungen des Schutzbereiches des An-

spruches unter den Voraussetzungen von Artikel 54 (5) 

EPU, auch wenn die Bestandteile nebeneinander und nicht 

als eine Vereinigung dargeboten werden. Im vorliegenden 

Falle erfUilt der Gegenstand von Anspruch 1 diese Bedin-

gungen. 

.../... 
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10. Der Schutz des Kombinationserzeugnisses als eine Kollek-

tion wesentlicher Bestandteile mit einer entsprechenden 

Indikation und mit dem Hinweis zuzn gerneinsainen Gebrauch 

ist Ubrigens auf therapeutischem Gebiet ausnahmsweise 

auch dadurch gerechtfertigt, daB bestirnmte wirksame 

Substanzen nicht notwendigerweise gleichzeitig oder 

unmittelbar ihren gemeinsamen Wirkungseffekt zustande 

'bringen. Beideroralen Verabreichung kann zum Beispiel 

ein Bestandteil schon im Magen absorbiert werden,wohin-

gegen der andere Teil nur im Darm aufgenornmen wird. Das 

Nebeneinander der wesentlichen Komponenten der Kornbina-

tion braucht daher nicht gernäB der erfinderischen Lehre 

in molekularen oder mikrosicopischen Diinensionen in Er-

scheinung zu treten. Es wtirde nicht gerechtfertigt sein, 

wenn soiche vorteilhafte Forrnen der Problemlösung nicht 

vom Schutz erfal3t wären. Die moderne Medizin kann sich 

mehr und mehr in der Richtung der Kombinationstherapieri 

bewegen, die spezielle Erzeugnisse mit fexiblen Verab-

reicl-iungsmoglichkeiten verlangen. 

Aus diesen GrUnden wird wie folgt entschieden: 

1. Die Entscheidung der PrUfungsabteilung 001 des Euro-

päischen Patentamts vom 29. Oktober 1980 wird aufgeho-

ben. 

2. Die Sache wird an die Vorinstanz zurUckverwiesen mit der 

Auflage, ein europäisches Patent aufgrund der am 25. 

Januar 183 eingereichten Beschreibung und AnsprUche zu 

erteilen. 

Der Geschäftsstelleflbeamte: 	Der Vorsitzende: 


