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Kombinationspréparate, deren Einzelbestandteile bekannte
Heilmittel darstellen, kdnnen in einer Artikel 54(5) EPU
entsprechenden Fassung selbst dann geschiitzt werden,
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standteile durch eine zielgerichtete Verwendung in

funktioneller Einheit stehen (echte Kombination).
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I.

92/5/83 eol/.

Die am 6. Dezember 1978 angemeldete und am 21. Juni 1979
verdffentlichte Paténtanmeldung 78 101 583.9 mit der
Verdffentlichungsnummer 0 002 495, filir welche die Prio-
ritit der Voranmeldungen in der Bundesrepublik Deutsch-
land vom 14. Dezember 1977 und 23. Juni 1978 in Anspruch
genommen wird, wurde durch die Entscheidung der Prii-
fungsabteilung 001 des Europdischen Patentamts vom 29.
Oktober 1980 zuriickgewiesen. In der Entscheidung wurde
zwar die Patentfihigkeit des Gegenstands der Anspriiche 6
bis 10 anerkannt, jedoch wurden die Anspriiche 1 bis 5,
die auf Verwendungen von Stoffen bei einer cytostati-
schen Therapie gerichtet waren, ais nicht geWéhrbar

angesehen. Die Anspriiche 1 und 6 haben folgenden Wort-

.laut:

"1l. Verwendung von pharmakologisch.annehmbaren Salzen

einer Mercaptoalkansulfonsdure der allgemeinen Formel

HS-alk—SO3H:

worin alk ein geradkettiger oder verzweigter Alkylenrest
mit 2 bis 6 Kohlenstoffatomen ist, bei der zytostati-

schen Therapie mit Alkylantien.

6. Pharmazeutische Produkte, enthaltend ein pharmakolo-
gisch annehmbares Salz einer Mercaptoalkansulfonsdure

der allgemeinen Formel

HS—alk—SO3H

worin alk ein geradkettiger der verzweigter Alkylenrest
mit 2 bis 6 Kohlenstoffatomen ist, und ein Alkylans-Cy-

tostatikum."



IT.

Gegen diese Entscheidung richtet sich die am 19. Dezem-
ber 1980 unter Einzahlung der Beschwerdegebiihr einge-
legte Beschwerde der Anmelderin, die am 26. Februar 1981
begriindet wurde. Mit Schriftsatz vom 10. Dezember 1982
wurde das Schutzbegehren auf Mittel zur Verhinderung von
Schidigungen durch Oxazaphosphorin-Metaboliten be-
schridnkt, die 2-Mercaptoethansulfonsdure entweder als
alleinigen Wirkstoff (Ansriiche 1 und 2) oder -zusammen -
mit einen Oxazaphosphorincytostatikum enthalten (Ansprii-
che 3 bis 6). Im Verlauf der miindlichen Verhandlung am
25. Januar 1983 wurden drei Patentaspriiche mit folgendem

Wortlaut vorgelegt:

"]1. Erzeugnisse enthaltend ein Oxazaphosphorin-Cytosta-

tikum und das Natriumsalz der 2-Mercaptoethansulfonsaure
als Kombinationsprdparat zur gleichzeitigen, getrennten

oder zeitlich abgestuften Anwéndung in der cytostati-

schen Therapie.

2. Erzeugnis gemds Anspruch‘l,‘dadurch gekennzeichnet,
daB8 es als Oxazaphosphorin-Cytostatikum 2-/N,N-Bis-(2-
chlorethyl)-amino/-3-(2-chlorethyl)-2-oxo -1,3,2-oxaza-
phosphorinan (Trofosfamid),u2—/N—(2—chiorethyl)-amino/—
—3—(2—chlorethyl)—2—oxo-l,3,ééoxazaphosphorinan (Ifos-
famid), 2-/N,N-Bis-(2-chlorethyl)-amino/-2-oxo-1,3,2-
oxazaphosphorinan (Cyclophosphamid) oder 2-(2-Mesyloxy-
ethylamino)-3-(2-chlorethyl)-2-oxo-1, 3, 2-oxazaphosphori-

nan (Sufosfamid) enthdlt. - .

3. Erzeugnisse gemdB Patentanspriichen 1 und 2, dadurch
gekennzeichnet, daB sie das Natriumsalz der 2-Mercapto-
ethansul fonsdure und das Oxazaphosphorin-Cytostatikum in
einem Gewichtsverhdltnis von mindestens 0,2:1 enthal-

ten.



III.

Die Beschwerdefiihrerin beantragt, den Zurilickweisungsbe-
schluB aufzuheben und ein Patent auf der Grundlage die-

ser drei Anspriiche zu erteilen.

Zur Beschwerdebegriindung wurde zuletzt folgendes vorge-

tragen:

Die vorliegende Erfindung sei fiir die hdufig angewendete

Chemotherapie von Krebs mit Oxazaphosphorin-Cytostatika
von groBer Bedeutung. Eine Behandlﬁng von Patienten'mit
solchen Cytostatika fiihre zu schweren Schdden an Niere,
Harnwegen und Harnblase, so daB8 die Therapie in der
Regel unterbrochen oder ganzlich abgebrochen werden
miiBe. Die Erfindung basiere auf der Erkenntnis, da8
diese Schdden bei Mitverabreichung von 2-mercaptoethan-
sulfonsauren Natrium nicht auftreten. Die Entgiftungs-
funktion dieses Salzes auf die Oxazaphosphorin-Metaboli-
ten kdnne z.B. bei gleichzeitiger Gabe beider Komponen-
ten beobachtet werden, es sei aber auch giinstig, diese
Komponenten getrennt oder zeitlich abgestuft anzuwenden.
Das beanspruchte Erzeugnis konne daher auch das Ne-
beneinander der beiden Wirkstoffe in Ampullen fiir die
intravendse Injektion enthalten. Im Hinblick auf diese
umfassende neue, unstreitig erfinderische Lehre miiBe ein
addquater Schutz fiir alle diese Varianten, wenigstgns in

Form von Erzeugnisschutz gefordert werden.



Entscheidungsgriinde

Die Beschwerde entspricht den Artikeln 106 bis 108 und
Regel 64 EPU; sie ist daher zulédssig.

Im vorliegenden Fall bestehen keine verfahrensrechtli-
chen Bedenken (Regel 86 (3) i.V.m. Regel 66 (1) EPU),
die "erst in der miindlichen Verhandlung am 25. Januar -
1983 vorgelegten Patentanspriiche anzunehmen, weil sie
sich im Rahmen der Anspruchskategorie bewegen, auf die
sich die Kammer im Hinblick auf die Erkl&drung im
Schriftsatz vom 10. Dezember 1982 (Seite 1) zur Vorbe-
reitung auf die miindliche Verhandlung ausschlieB8lich

einstellen mufB3te.

Die derzeit geltende Fassung der Anspriiche ist in for-
meller Hinsicht nicht zu beanstanden, weil sie in der
urspriinglich eingereichten Beschreibung ihre Stitze
findet (siehe insbesondere Anspruch 6; Seite 5, Zeilen
19-29; Seite 1, Zeilen 1-5, Seite 6, Zeile 1 und An-
spriiche 9 und 10). Zudem sind die Anspriiche in Form der
durch Art. 54 (5) EPU vorgesehenen Form abgefaBt.

Der geltende Anspruch bezieht sich auf ein Kombinations-
pridparat, das ein Oxazaphosphorin-Cytostatikum und das
Natriumsalz der 2-Mercaptoethansulfonsdure als therapeu-
tische Wirkstoffe enthdlt. 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 Mucolytikum. Cytostatika werden normaler-
weise intravends 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
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Wirkstoffe wurden jedoch nach dem der Kammer vorliegen-
den druckschriftlichen Stand der Technik niemals zusam-
men fir einen neuen gemeinsamen Effekt verwendet, und
waren als Gemisch unbekannt. Die erfindungsgemdf vor-
zugsweise gleichzeitig verabreichten Wirkstoffe (ver-
gleiche Seite 5, Zeilen 14 und 15 der Anmeldung) stellen
daher auch keine bloBe Aggregation bekannter Mittel,
sondern eine neue Kombination dar mit der iiberraschenden
wertvollen Eigenschaft, daB die bei der Verabreichung
der Cytostatika zu erwartenden schweren Nebenwirkungen
infolge der entgifteten Wirkung des Natrium-2-mercapto-

ethansulfonates ausbleiben.

- Die Kombination der beidenlBestandteile ist deshalb

bereits von der Priifungsabteilung zu Recht als erfinde-
risch anerkannt worden (urspriingliche Anspriiche 6 bis
10). Diese Kombination hdtte wegen des unbeschrédnkten
Anspruchs auf das pharmazeutische Pr&dparat absoluten
Erzeugnisschutz, wenigstens fir alle Verwendungen im
therapeutischen Bereich genossen. Allerdings hidtte man
sich ein solches Pridparat als enge physische Kombination
der Bestandteile, d.h. eine Vereinigung oder ein Ge-
misch, vorzustellen? um das Erzeugnis von einem Stand
der Technik zu unterscheiden, der die Mdglichkeit einer
medizinischen Ausriistung, Kollektion oder Packung ein-
schlieBt, welche die beiden Mittel gesondert, jedoch
nebeneinander fiir deren bekannte unabhdngige Anwendungen

in der Medizin enthdlt.

Der derzeit geltende Anspruch 1 bezieht sich jedoch auf
ein Erzeugnis, welches auf gleichzeitige, getrennte oder
zeitlich abgestufte Anwendung in der cytostatischen
Therapie beschrdnkt ist. Aus dieser Zweckbestimmung

folgt, daB die Bestandteile nicht mehr zwangsldufig als



eine Vereinigung, z.B. bei Gemisch, vorliegen, da sonst
die Bestandteile nicht zur getrennten oder zeitlich
abgestuften Anwendung verfiigbar wdren. Eine derartige
nebeneinandergestellte Darbietung bekannter Medikamente
kann dennoch als ein Erzeugnis zum therapeutischen Ein-
satz nach Artikel 52 (4) (2. Satz) gewerblich anwendbar

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

noch nicht zwangsldufig eine echte Kombination in Anbe-
tracht der rdumlich getrennten einzelnen Bestandteile.
Das bloBe lockere Zusammenfiigen der bekannten Bestand-
teilen verschweift diese noch nicht zu einer Funktions-
einheit, in welcher eine notwendige und unmittelbare
Wechseiwirkung zwischen den Teilen miteinander eine

Vorbedingung der zielgerichteten Verwendung ist (s. z.B

SchloB und Schliissel, Ziindholz und Reibfldche, Zweikom-
ponentenkleber). Obwohl die Bestandteile der beanspruch-
ten Kombination in keine solche unmittelbare Wechselwir-
kung miteinander treten, kann die Zweckbestimmung fir
die Kombinationstherapie die Einheit des Erzeugnisses im
Sinne einer funktionellen Verschmelzung seiner beiden
Bestandteile wiederherstellen, wenn die Zweckbestimmung
eine wahre Beschridnkung auf die angegebene Verwendung

repriasentiert.

Eine Zweckbestimmung in Anspriichen wird im allgemeinen
als technisch bedeutungsvoll angesehen, wenn hierdurch
fiir den Fachmann erkennbare weitere, nicht ausdriicklich
spezifizierte oder zu spezifizierende Merkmale eines
Erzeugnisses oder zusdtzliche Bedingungen eines Verfah-

rens verdeutlicht werden, die fiir die gezielte Brauch-

"barkeit oder Ausfiihrbarkeit notwendig sind (z.B. eine

bestimmte Auswahl, Qualitdt oder Zwischenbeziehung der
verschiedenen Bestandteile). Ohne solche kdrperliche

Relevanz kann die Zweckbestimmung vollig bedeutungslos

cod/ o



und nicht beschrinkend bleiben. Im Gegensatz dazu sind
Indikationen zur therapeutischen Nutzung nach Artikel 54
(5) EPU zwangsliufig bedeutungsvoll und konnen sogar die
Neuheit eines bekannten Erzeugnisses unter bestimmten
Bedingungen begriinden, ohne daB es irgendwelcher zusdtz-
licher erkennbarer oder nachpriifbarer kdrperlicher Merk-
male bedarf. Solche Bedingungen miissen aber den Gegen-
stand entsprechend beschridnken, so daB bereits bekannte
Anwendungen des Gegenstandes vom Anspruch ausgeschlossen
sind. Da die einzelnen Bestandteile des Kombinationser-
zeugnisses nach den geltenden Anspriichen schon filir sich
bekannte therapeutische Anwendungen haben, sind die
geltenden Anspriiche, die die getrennte Darbietung dieser
Bestandteile aussdriicklich erfassen, in éer Tat als auf
die gemeinsame Anwendung der Kombinationserzeugnisse
beschriankt anzusehen, so daB die Einzelanwendungen nach
dem Stande der Technik ausgeschlossen sind. Diesem Zweck
dient die nach Artikel 54 (5) EPU fir solche Erzeugnisse
vorgesehene Zweckbestimmung, sofern deren Formulierung

der Bedingung dieses Artikels entspricht.

Der Artikel 54 (5) EPU bezieht sich auf Fidlle, in denen
Stoffe oder Stoffgemische bereits zum Stand der Technik
gehdren. Dies gestattet es, bestimmte Arten bekannter
Erzeugnisse zu beanspruchen; die Kammer vertritt aber
auch die Auffassung, daB dem Anmelder solche Anspriiche
nach Artikel 54 (5) EPU dann nicht verweigert werden
kénnen, wenn das Erzeugnis als solches neu ist, wie hier
zum Teil der Fall (s. Gemische), da diese Kategorie von
Anspriichen als Auffangsposition dienen kann und z.B.
gegen die Folgen zufdlliger vorheriger Bekanntmachungen
des Erzeugnisses auf einem nichtmedizinischen Gebiet

schiitzt.




Artikel 54 (5) EPU in deutscher Fassung spricht zwar von
"Stoffgemischen", wdhrend der englische oder franzd-
sische Text den weiteren Begriff "composition" wdhlt.
Nach dem Oxford English Dictionary (III. Vol., S. 736)
ist "composition" als Produkt folgendermaBen charakteri-
siert: "A condition consisting in a combination or union
of several things; a combination, aggregate or mixture".
Nach Le Robert, Dictionnaire  Alphabétique et Analogique
de la Langue Frangaise (1980, Seite 862 und 830)7kann
"composition" auch die Bedeutung von "combinaison"

- besonders in der Chemie - oder im allgemeinen \
"assemblage" haben. Da jeder der drei Texte gleicher—\~
maBen verbindlich ist (Artikel 177 (1) EPU) und nach
dieser Bestimmung nur ein einziger Wille der Vertrags-
staaten zum Ausdruck kommen kann, vertritt die Kammer
die Auffassung, das dieser Wille durch die beiden ge-
nannten Texte am klarsten formuliert wird. Die Kammer
ist .auch der Auffassung, daB Kombinationserzeugnisse,
die nach Art. 54(5) EPU filir therapeutische, chirurgische
und diagnostische Verfahren bestimmt sind, auch Kompo-
sitionen umfassen, in denen die Bestandteile nebeneinan-
der gestellt sind und deshalb gleichzeitig, getrennt
oder zeitlich abgestﬁft an ein und demselben menschli-
chen oder tierischen Kdrper angewendet werden kdnnen.
Soweit die Bestandteile die erfindungsgemédBe vorteilhaf-
te Wirkung nicht unabhédngig voneinander erzielen kdnnen,
begriindet die gemeinsame Wirkung den einheitlichen Cha-
rakter des Kombinationserzeugnisses infolge der zweckbe-
stimmenden Beschridnkungen 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 erfiillt der Gegenstand von Anspruch 1 diese Bedin-

gungen.



10.

Der Schutz des Kombinationserzeugnisses als eine Kollek-

tion wesentlicher Bestandteile mit einer entsprechenden
Indikation und mit dem Hinweis zum gemeinsamen Gebrauch
ist iibrigens' auf therapeutischem Gebiet ausnahmsweise
auch dadurch gerechtfertigt; daB bestimmte wirksame
Substanzen nicht notwendigerweise gleichzeitig oder

unmittelbar ihren gemeinsamen Wirkungseffekt zustande

- bringen. Bei der oralen Verabreichung kann zum Beispiel

ein Bestandteil schon im Magen absorbiert werden, wohin-

gegen der andere Teil nur im Darm aufgenommen wird. Das
Nebeneinander der wesentlichen Komponenten der Kombina-
tion braucht daher nicht gemd@B der erfinderischen Lehre
in molekularen oder mikroskopischen Dimensionen in Er-
scheinung zu treten. Es wiirde nicht gerechtfertigt sein,
wenn solche vorteilhafte Formen der Problemldsung nicht
vom Schutz erfaBt wdren. Die moderne Medizin kann sich
mehr und mehr in der Richtung der Kombinationstherapien
beWegeﬁ, die spezielle Erzeugnisse mit fexiblen Verab-

reichungsmdglichkeiten verlangen.

Aus diesen Griinden wird wie folgt entschieden:

1.

Die Entscheidung der Priifungsabteilung 00l des Euro-
pdischen Patentamts vom 29. Oktober 1980 wird aufgeho-

ben.
Die Sache wird an die Vorinstanz zuriickverwiesen mit der
Auflage, ein europdisches Patent aufgrund der am 25.

Januar 183 eingereichten Beschreibung und Anspriiche zu

erteilen.

Der Geschdftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:



