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Sachverhalt und Antrige

II.

III.

2090.D

Auf die europaische Patentanmeldung 84 730 108.2 wurde
das europaische Patent Nr. 0 139 608 auf der Grundlage
von elf Anspruchen fur die Vertragsstaaten BE, CH, DE,
FR, GB, IT, LI, LU, NL und SE sowie auf der Grundlage von

neun Anspruchen fur den Vertragsstaat AT erteilt.

Gegen die Patenterteilung wurde von der Einsprechenden
(Beschwerdegegnerin) Einspruch unter Bezug auf

Artikel 100 a) EPU eingelegt. Von den wahrend des
Einspruchsverfahrens herangezogenen Entgegenhaltungen
sind lediglich folgende fuir das weitere Verfahren von

Bedeutung geblieben:

(1) I.F. Lau et al. in "Prostaglandins and Medicine"
4: 121 - 132, 1980,

(4) EP-A-57 115,

(5) 'Gutachterliche Stellungnahme" wvon
Prof. Dr. med. Dr. rer. nat Henning Beier,
eingereicht mit Schreiben vom 17. Oktober 1991,

eingegangen am 18. Oktober 1991.

Die Beschwerde richtet sich gegen die Entscheidung der
Einspruchsabteilung vom 3. Dezember 1992, zur Post
gegangen am 14. Januar 1993, mit der das Patent gemaf

Artikel 102 (1) EPU widerrufen wurde.

Der dieser Entscheidung zugrundeliegende Anspruch 1 fur

die benannten Vertragsstaaten aufter AT lautete:
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“]. Kombinationserzeugnis zur gemeinsamen Verwendung zur
Geburtseinleitung oder fur den Schwangerschaftsabbruch,
enthaltend ein Prostaglandin (PG) und einen kompetitiven

Progesteronantagonisten.*

Die Einspruchsabteilung begrindete ihre Entscheidung im
wesentlichen damit, daf die Anderung "Antigestagen®" in
"kompetitiver Progesteronantagonist® im geltenden
Anspruch 1 nicht gegen Artikel 123 (2) und (3) EPU’
verstofRe. Die beanspruchte Merkmalskombination
"Prostaglandin und kompetitiver Progesteronantagonist"
sei auch neu. Entgegen der Behauptung der Einsprechenden
konne das in der Entgegenhaltung (1) beschriebene Steroid
RMI 12936 nicht als kompetitiver Progesteronantagonist
angesehen werden. Derartige Wirkstoffe seien erst durch

Entgegenhaltung (4) bekannt geworden.

Der beanspruchte Gegenstand beruhe jedoch nicht auf einer
erfinderischen Tatigkeit. Das unterscheidende Merkmal
kompetitiver Progesteronantagonist bewirke, daf das
Kombinationserzeugnis nicht nur f£ir den Schwanger-
schaftsabbruch geeignet sei, sondern auch far die
Geburtseinleitung, da keine fetotoxische Wirkung
vorliege. Es liege aber keine Einschrankung auf die
Geburtseinleitung vor, sondern der Schwangerschafts-
abbruch sei mitumfaft, so daff gegenuber dem
nachstkommenden Stand der Technik nach Entgegen-

haltung (1), der bereits zu entnehmen sei, das
Antigestagen RMI 12936 mit einem Prostaglandin bei
fetotoxischer Wirkung zu kombinieren, lediglich die dem
Streitpatent zugrundeliegende Aufgabe darin gesehen
werden kénne, weitere Stoffe mit gleicher Wirkung
bereitzustellen. Da, wie ih der Entgegenhaltung (5), der
gutachtlichen Stellungnahme von Prof. Beier ausgefuihrt,
Antigestagene, die als kompetitive
Progesteronantégonisten wirkten, als solche bereits

bekannt waren, sei es dann jedenfalls naheliegend
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gewesen, Versuche durchzufihren, ob auch diese Substanzen
in Kombinationspraparaten zum Schwangerschaftsabbruch
geeignet seien. Der von der Patentinhaberin geltend-
gemachte synergistische Effekt des beanspruchten
Kombinationspraparates sowie der aufgezeigte unerwartete
Vorteil bzw. uberraschende Effekt, daff bei gemeinsamer
Anwendung mit einem Prostaglandin die bekannten Nachteile
des kompetitiven Progesteronantagonisten RU-38.486 bzw.
abgekiurzt RU-486 uberwunden werden kénnten, beseitige

nicht den Umstand des Naheliegens der vorgeschlagenen

Lésung.

Die Beschwerdefuhrerin hat gegen diese Entscheidung
Beschwerde erhoben und mit Schreiben vom 11. April 1994

neue Anspruchssatze und Vergleichsversuche vorgelegt.

Anspruch 1 des neuen Anspruchssatzes fur die
Vertragsstaaten aufer AT unterscheidet sich von

Anspruch 1 gemadf der Entscheidung der Einspruchsabteilung
durch die Einschrankung auf ein "Kombinationserzeugnis

... enthaltend ein Prostaglandin der E-Reilhe...".

Am 2. Juli 1996 hat eine mtindliche Verhandlung
stattgefunden. Der Vortrag der Beschwerdefuhrerin im
schriftlichen Verfahren und wadhrend der mindlichen

Verhandlung kann wie folgt zusammengefaft werden:

Dem Streitpatent liege die Aufgabe zugrunde, ein Mittel
zu finden, welches sowohl fur die Geburtseinleitung, als
auch fur einen Schwangerschaftsabbruch, also fur beide
Zwecke geeignet sei, so daf nich; nachvollziehbar sei,
wieso die Einspruchsabteilung anerkennen koénne, dafB das
Mittel fur die Geburtseinleitung erfinderisch sei, aber

die weitere Verwendung ein Naheliegen bewirke.

Wie der bereits im Einspruchsverfahren herangezogenen

gutachterlichen Stellungnahme entsprechend Entgegen-

AT



2090.D

- 4 - T 0261/93

haltung (5) zu entnehmen, offenbare Entgegenhaltung (1)
mit dem Erzeugnis RMI 12936 im anerkannt wissenschaft-
lichen Sinne keinen kompetitiven Progesteronantagonisten.
Gegenteilige Aussagen in wissenschaftlichen
Veroffentlichungen vor Bekanntsein von Entgegen-

haltung (4), welche mit RU-486 erstmalig einen
sogenannten echten kompetitiven Progesteronantagonisten
beschreibe, seien lediglich als Wunschdenken der Fachwelt
Zu interpretieren. DarUber hinaus werde gemdff der
Entgegenhaltung (1) ausschliefflich PGg,, verwendet, das
auf den Gelbkdérper uUber eine Hemmung der Lutealfunktion
wirke, wohingegen im Streitpatent bevorzugt die
Prostaglandine der E-Reihe eingesetzt wiurden, deren
Effekt auf die Muskulatur bei direkter und momentaner
Wehenauslésung ausgerichtet sei. Die Einschréankung auf
die Prostaglandine der E-Reihe im geltenden Anspruch 1,
sei aber nur vorgenommen worden, um eine weitere
Neuheitsdiskussion zweifelsfrei auszuschlieflen, da
bereits die Kombination eines kompetitiven Progestero-
nantagonisten mit Prostaglandinen neu sei und auch nicht
nahegelegt. Die gesamte Lehre des Standes der Technik,
die den speziellen kompetitiven Progesteronantagoni-
sten RU-486 betreffe, wie zum Beispiel in Entgegenhaltung

(8) E. Baulieu, W. Herrman, Med. et Hyg., 2087 - 2093,
1982

aufgezeigt, sei auf dessen alleinigen Einsatz gerichtet.
Auch wirden in dieser Entgegenhaltung Vorteile der
Anwendung von RU-486 gegenuber dem bekannten Einsatz von
Prostaglandinen aufgezeigt. Im Lichte der durch die
Verfugbarkeit der Substanz RU-486 in der Fachwelt ent-
standenen Situation koénne zweifelsohne auch von der
Entgegenhaltung (8) als nachstkommenden Stand der Technik
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ausgegangen werden, wobei sich demgegenuber aber gleich-
falls die Aufgabe stelle, ein Kombinationserzeugnis
bereitzustellen, welches sowohl fur den Schwangerschafts-

abbruch als auch fur die Geburtseinleitung geeignet sei.

Auf Befragung durch die Kammer bestatigte der fur die
Beschwerdefuhrerin anwesende Experte und Verfasser der
Entgegenhaltung (5), Prof. Beier, daff vor - der
Verfugbarkeit des ersten echten kompetitiven
Progesteronantagonisten, der unter der Kurzbezeichnung
RU-486 in der Fachwelt Eingang gefunden habe, die ein
halbes Jahrhundert lang gehegte Erwartung darin bestanden
habe, daR die menschliche Graviditat essentiell nur
progesteronabhangig sei und daft unter dieser Vorstellung
die weitere Erwartung entstanden sei, daf ein echter
kompetitiver Progesteronantagonist in der Lage sein
misse, die menschliche Schwangerschaft jederzeit zu
beenden. Ferner wurde bestatigt, daf RU-486 als nicht

fetotoxische Substanz bekanntgeworden sei.

Der Experte verwies in diesem Zusammenhang jedoch
nochmals ausdricklich auf den Sachverhalt, daf vor dem
Prioritatstag des Streitpatentes weder ein Kombinations-
praparat von RU-486 mit einem Prostaglandin bekannt
gewesen sei, noch der Fachmann an etwas anderes als eine
alleinige Anwendung dieser Substanz gedacht habe.
Prostaglandine seien von ihrer Wirkung her lediglich
allgemein als Austreibungsmittel bekannt gewesen und in
der Praxis in hohen Dosen unter ziemlich drastischen

Bedingungen allein zur Anwendung gelangt.

Erst gegen Ende der mundlichen Verhandlung hat die
Beschwerdefuhrerin besonders hervorgehoben, daf die
Anwendung von Prostaglandinen der E-Reihe als
wesentlicher Unterschied zum Stand der Technik
berucksichtigt werden misse und in jedem Fall nicht

nahegelegte Vorteile gegenuber PGF,, die erfinderische

« -E/LER
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Tatigkeit stitzten. Der anwesende Experte hat hierzu
ergidnzend geduflert, daf die gemdfls Streitpatent
eingesetzten Prostaglandine der E-Reihe klinisch eine
wesentliche Verbesserung gegeniber den im Stand der
Technik genannten Prostaglandinen PGF,, darstellten und

u. a. eine besondere Wirkung auf das Zervixgewebe hatten.

Die Beschwerdegegnerin hat im wesentlichen erwidert, daf
entgegen der Auffassung der Beschwerdefuhrerin sehr wohl
davon ausgegangen werden misse, daf RMI 12936 einen
kompetitiven Progesteronantagonisten auf Rezeptorebene
darstelle. Eigene Vergleichsversuche, deren Signifikanz
ausdricklich nachgewiesen sei, zeigten, daff RMI 12936 mit
4 % Affinitat zumindest ein schwach kompetitiver
Antagonist sei. In diesem Sinne seien gegeniber dem
Streitpatent nur graduelle Unterschiede zu verzeichnen.

Entgegenhaltung (1) offenbare folglich einen kompetitiven
Progesteronantagonisten, und zwar in Kombination mit

einem Prostaglandin.

Unabhangig vom tatsachlichen Mechanismus kdénne der aus
Entgegenhaltung (1) hervorgehende synergistische Effekt
von RMI 12936 und einem Prostaglandin nicht wegdiskutiert

werden.

Ausschlaggebend fir Anregungen zu weiteren Arbeiten sei
immer, ob etwas in-vivo funktioniere oder nicht. In
diesem Sinne werde RMI 12936 gemdfs Entgegenhaltung (1)
vom Fachmann phanomenologisch als funktionierender
kompetitiver Progesteronantagonist angesehen, und zwar
unabhangig von den gemessenen relativen Affinitaten in
bezug auf RU-486. Mit Bezu§ auf den Vortrag, was die
Fachwelt von RU-486 erwartet hatte, bestunden keine
Bedenken, Entgegenhaltung (8) als nachstkommenden Stand

der Technik anzusehen.
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Gemaf der Beschreibung zum Streitpatent seien alle fuar
den Schwangerschaftsabbruch geeigneten Prostaglandine
erfindungsgemdaf einsetzbar und selbst in der bevorzugten
Ausfuhrungsform seien die Prostaglandine der E- und F-
Reihe gleichwertig nebeneinander genannt. Es sei
dberraschend, daf nunmehr die Erfindung in der Anwendung
eines bestimmten Prostaglandins liegen solle. Der
Umstand, daB gemaf allen Ausfuhrungsbeispielen
Sulproston, also ein Prostaglandin der E-Reihe, verwendet
worden sei, habe jedenfalls keinerlei zusatzliche
Aussagekraft. Aus diesen Grunden sei auch eine
Umdefinition des dem Streitpatent zugrundeliegenden

technischen Problems nicht méglich.

Die Beschwerdefuhrerin beantragte die Aufhebung der
angefochtenen Entscheidung und die Aufrechterhaltung des
Patents auf der Grundlage der mit Schreiben vom

11. April 1994 eingereichten Anspruche, datiert

10. April 1994.

Die Beschwerdegegnerin beantragte die Zuruckweisung der

Beschwerde.

Entscheidungsgriinde

2090.D

Die Beschwerde ist zuléassig.

Die Anderungen in den geltenden Anspruchen, betreffend
Einschrankungen auf ein Prostaglandin der E-Reihe und
einen kompetitiven Progesteronantagonisten, stutzen sich
auf Seite 3, letzter Absatz ubergreifend Seite 4, erster
Absatz sowie Seite 5, viefter Absatz einschlieflich bis
Seitenende, der urspriunglich eingereichten Unterlagen,
entsprechend Spalte 1, Zeile 62 bis Spalte 2, Zeile 28
sowie Spalte 2, Zeile 64 bis Spalte 3, Zeile 20 der
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Patentschrift. Die Anspriche 1 bis 11 fuar die
Vertragsstaaten auller AT entsprechen im uUbrigen den
erteilten sowie den ursprunglichen Anspruchen 1 bis 11.
Die aAnspriuche 1 bis 9 fuir den Vertragsstaat AT leiten
sich ebenfalls aus den voranstehend genannten

Of fenbarungsstellen her. Es bestehen daher keine Bedenken
gegen die Anspruchsfassungen im Hinblick auf

Artikel 123 (2) und (3) EPU. '

Da die Neuheit des Anspruchsbegehrens in der mindlichen
Verhandlung vor der Beschwerdekammer zuletzt nicht mehr
in Frage gestellt wurde und die Kammer auch keinen Grund
sieht, diese anzuzweifeln, erubrigen sich nahere

Ausfuhrungen hierzu.

Bei zweifelsfrei vorliegender Neuheit des Kombinations-
erzeugnisses als solchem, stellt sich aber auch nicht
mehr die Frage, ob ein zweckorientierter unabhangiger
Stoffanspruch im Rahmen der Artikel 52 (4) und 54 (5) EPU

zuléassig ist.

Obwohl die von der Einspruchsabteilung als nachst-
kommender Stand der Technik angesehene Entgegen-

haltung (1) auf ein Kombinationserzeugnis enthaltend ein
Prostaglandin und ein als "Antiprogestational"
bezeichnetes Steroid, also ein Steroid, welches als
Progesteronantagonist in der Wirkung aufgefafit werden
kann, gerichtet ist, sieht die Kammer die in der
Patentschrift und auch in den ursprunglich eingereichten
Unterlagen bereits gewlirdigte Entgegenhaltung (8) als
einen geeigneteren Startpunkt fur die Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit an. Und zwar beschreibt dieser
Stand der Technik Eigenschhften und Anwendungen des
Steroids RU-486, welches gemiaf den Ausfuhrungsbeispielen
des Streitpatents als bevorzugter kompetitiver
Prbgesteronantagonist eingesetzt wird. Auch die

Beschwerdegegnerin hat dementsprechend geaufert, daf mit
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Bezug auf den Vortrag, was die Fachwelt von RU-486
erwartet hatte, keine Bedenken bestehen, Entgegen-
haltung (8) als nachstkommenden Stand der Technik

anzusehen.

Die Wahl von Entgegenhaltung (8) als nachstkommenden
Stand der Technik ist auch im Einklang mit den
Ausfuhrungen der Beschwerdefuhrerin, deren Argumentation
dahingeht, daf das in der Entgegenhaltung (1)
beschriebene Steroid RMI 12936 kein kompetitiver
Progesteronantagonist sei. Die Beschwerdefuhrerin hat
auch hierzu bereits im Verlaufe des Einspruchsverfahrens
die "Gutachterliche Stellungnahme" (5) vorgelegt und
geltendgemacht, daf RU-486 der erste bekanntgewordene
kompetitive Progesteronantagonist im Sinne des
Streitpatentes gewesen sei und die Fachwelt auf ein
Erzeugnis wie RU-486 lange gewartet habe (vgl. Punkt V.

voranstehend) .

Entgegenhaltung (8) charakterisiert RU-486 unter
Bezugnahme auf einen Vortrag vor der Akademie der
Wissenschaften in Paris als ein sogenanntes "l19-nor"
Steroid" mit groffer Affinitdt zum Progesteronrezeptor,
ohne progestomimetische Aktivitat, aber stark
antagonistisch zu Progesteron ausgelésten Wirkungen wie
einer Unterbrechung der Lutealphase. Gemaf Tierstudien im
Laboratorium laft sich ein Schwangerschaftsabbruch zu
jedem Zeitpunkt der Trachtigkeit von Ratten erzielen. Mit
Ausnahme von antiglucocorticosteroidischen Effekten bei
sehr hohen Dosen von 100 mg/kg/Tag und mehr zeigen sich
keine toxischen Effekte nach 30tdgiger Verabreichung an
Ratten der Spezies "Sprague-Dawley" und an Affen der
Gattung "Macaque Fascicularis®". Vorabstudien bei Frauen
sollen ebenfalls eine bemerkenswerte Affinitat von RU-486
am Progesteronrezeptor des Uterus belegen (vgl.

Seite 2087, linke Spalte, einleitender Absatz "Il
s'agit.." sowie Absatz tituliert "Le RU-486").
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Entgegenhaltung (8) enthalt weiterhin Studien zu
hormonellen Reaktionen gegenitber RU-486 auf den
menstruellen Zyklus sowie Ergebnisse von Hormonantworten
nach einem durch RU-486 hervorgerufenen Schwangerschafts-
abbruch, die im Ergebnis dahin bewertet werden, daff RU-
486 eine grofRere Affinitat zum Progesteronrezeptor zeigt
als Progesteron selbst und als Beleg dafir gelten sollen,
dafR Progesteron eine singulare, wenn nicht sogar
obligatorische Rolle fur die Aufrechterhaltung einér
Schwangerschaft bei der Frau spielt (vgl. insbes. die
Figuren 1 bis 3 auf den Seiten 2087/2088 und
Erlauterungen auf Seite 2088, rechte Spalte, unter Absatz
"Discussion"). Auf Seite 2089 wird am Ende des Kapitels
zur Verwendung von RU-486 im Zusammenhang mit anderen
kontrazeptiven Methoden hervorgehoben, daf nach bereits
eingetretener Schwangerschaft die Anwendung eines solchen
Antiprogesterons nicht nur wirksamer sondern
physiologisch gesehen begrundeter ist als die massive
Verabreichung von Dosen an Ostrogenen oder
Prostaglandinen und wesentlich weniger traumatisch als
mechanische Methoden. Zusammenfassend wird dann auf eine
favorisierte Anwendung von RU-486 verwiesen, die sich auf
die besondere Funktion eines Progesteronantagonisten
statzt, der nur auf eine sehr begrenzte Anzahl von
Organen einwirkt (vgl. Seite 2089, rechte Spalte, die
beiden letzten Absatze des Kapitels "Utilisation du RU-
486") .

Entgegenhaltung (8) nimmt gleichzeitig Bezug auf eine
Pressekonferenz, die als Vervollstandigung des Vortrages
vor der Akademie der Wissenschaften gelten soll (vgl.
Seite 2089, Titel "Au cours d'une conférence de
presse..."), und verweist auf Seite 2092, rechte Spalte
unter dem Abschnitt zu weiteren mdéglichen Verwendungen

von RU-486 (vgl. "3. Autres utilisations possibles du RU-

oo/ e



2090.D

- 11 - T 0261/93

486"), daf an Studien im Zusammenhang mit der Rolle des
Progesterons bei der Geburtseinleitung gedacht werden
kénnte ("on peut penser:... 6 & l'étude du rdle de la
progestérone dans le déclenchement de

1'accouchement;...").

Gegentiber diesem Stand der Technik kann die dem
Streitpatent zugrundeliegende Aufgabe darin gesehen
werden, ein Erzeugnis bereitzustellen, das nicht nur far
den Schwangerschaftsabbruch sondern auch fur die

Geburtseinleitung geeignet ist.

Diese Aufgabe soll gemaR Anspruch 1 far alle
Vertragsstaaten aufer AT durch ein Kombinationserzeugnis,
enthaltend ein Prostaglandin der E-Reihe und einen

kompetitiven Progesteronantagonisten, geldst werden.

Im Hinblick auf die Ausfuhrungsbeispiele zum
Streitpatent, die eine vergleichende Betrachtung der
abortiven Wirkung von Sulproston als Prostaglandin der E-
Reihe, RU-486 als kompetitiver Progesteronantagonist und
der Kombination beider Substanzen enthalten, ist die
Kammer uberzeugt, daR die bestehende Aufgabe auch

tatsachlich geldést wurde.

Hierbei ist davon auszugehen, daf der Fachmann die
aufgefuhrten Ergebnisse der Versuche zur Abortinduktion
in der Wirkung auch als reprasentativ fur die
Geburtseinleitung ansieht. Die Beschwerdegegnerin hat
dies weder bestritten, noch Untersuchungen vorgelegt, die
die vergleichenden Betrachtungen gemaf Streitpatent

hatten in Frage stellen kodnnen.

Es verbleibt somit zu untersuchen, ob die beanspruchte

Losung auf einer erfinderischen Tatigkeit beruht.
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Entgegenhaltung (4), insbesondere die Seiten 1 und 2
sowie Seite 7, Zeile 12 bis Seite 8, Zeile 19,
verdffentlicht am 4. August 1982, beschreibt konkret
Strukturformeln von sogenannten "1l9-nor" Steroiden, die
gemaf Entgegenhaltung (8) als reprasentativ far RU-486
erwahnt sind, so daff ein kompetitiver Progesteronantago-
nist unmittelbar nach der Verdffentlichung, der Entgegen-
haltung (8), wie dort auch angekindigt, und somit mehr
als ein Jahr vor dem Prioritédtstag des Streitpatentes dem
Fachmann bekannt war. Im Ubrigen wurde von keiner der
beteiligten Parteien in Frage gestellt, daff® RU-486 am
Prioritatstag des Streitpatentes bekannt und auch als

Substanz verfigbar war.

Wie aus den voranstehenden Ausfihrungen unter 4.2
ersichtlich, erhalt der Fachmann aus der Entgegen-
haltung (8) die Anregung, wenn nicht sogar unmittelbar
die aufforderung, RU-486 in Zusammenhang mit in-vivo
studien, die Progesteronrezeptor beeinflufRte Stoff-
wechselvorgange betreffen, einzusetzen. Dieser Stand der
Technik laft keinen Zweifel aufkommen, daff in den zu
erzielenden Wirkungen, insbesondere der Schwangerschafts-
abbruch und méglicherweise die Geburtseinleitung
betroffen sind, wobei fur Studien die Geburtseinleitung
expressis verbis mit Progesteron und demzufolge auch mit
allen Vorgangen am Progesteronrezeptor bzw. hieran
angreifenden Antagonisten, in Verbindung gebracht wird.
Diese Lehre der Entgegenhaltung (8) ist vollkommen im
Einklang mit der Aussage des von der Beschwerdefuhrerin
bestellten Gutachters in der Stellungnahme (5}, wo zum
Ausdruck gebracht wird, daf vor dem Prioritatstag des
Streitpatents bereits die weitere Erwartung bestanden
habe, daf ein echter kompéfitiver Progesteronantagonist
in der Lage sein musse, die menschliche Schwangerschaft
jederzeit zu beenden. Wenn der Fachmann bei seinen
Studien, ausgehend von der Entgegénhaltung (8), die, wie

aufgezeigt, den Vorgang des Schwangerschaftsabbruchs und

R
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der Geburtseinleitung ursédchlich auf den Progesteron-
rezeptor zuruckfihrt und somit beide Vorgange dem
Fachmann als gemeinsam zu erzielende Wirkung angedeiht,
dann zwangsliufig feststellt, daRR RU-486 als kompetitiver
Progesteronantagonist nicht den Erwartungen beziglich der
Effektivitat beim Schwangerschaftsabbruch und/oder der
Geburtseinleitung entspricht, so wird er aufgrund der
langgehegten Erwartungen die neue Klasse von Antagonisten
sicherlich nicht zur Seite schieben, sondern Umschau
halten, ob der Stand der Technik bei vergleichbar zu

erzielenden Wirkungen eine Lésung vorschlagt.

Hierzu bietet sich die Lehre der Entgegenhaltung (1) an,
die die abortive Wirkung des Steroids RMI 12936 alleine
und in Kombination mit einem Prostaglandin, und zwar dem
Prostaglandin PGF,,, zum Gegenstand hat. Dieser Stand der
Technik beschreibt, wie in der Uberschrift der
entsprechenden wissenschaftlichen Verdffentlichung durch
die Wortwahl "Antiprogestational Steroid" zum Ausdruck
gebracht, RMI 12936 als eine Substanz, von der eine
progesteronantagonistische Wirkung erwartet wird.
Detailanalysen des relevanten Hormonspiegels im Serum von
Ratten nach Verabreichung besagten Steroids und des
speziellen Prostaglandins - gemessen jeweils nach
alleiniger und kombinatorischer Gabe der Wirksubstanzen -
lassen die Autoren zu dem Schluf gelangen, dafl RMI 12936
u. a. aufgrund seiner Androgenitat oder der eines
Metaboliten fetotoxisch ist und daRf PGF,, u. a. den
bekannten luteolytischen Effekt zeigt. Zum exakten
Mechanismus der RMI 12936 Wirkung wird jedoch ausgefuhrt,
daR dieser noch bestimmt werden misse. Unabhdngig hiervon
bringen die Autoren der Entgegenhaltung (1) zum Ausdruck,
daR signifikant eine Steigerung des abortiven Effektes
durch eine Kombination des Steroids mit dem Prostaglandin
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zu verzeichnen ist (vgl. insbes. die Seiten 121/122,
"Abstract” und "Introduction®, die Seiten 129/131
"Discussion" sowie die Figuren 1 und 2 auf den Seiten 128

und 130).

Nach Auffassung der Kammer paft die Entgegenhaltung (1)
voll in das Bild der von der Beschwerdefuhrerin geltend
gemachten Aussage, daff vor dem Bekanntwerden von RU-486,
die Fachwelt im Zusammenhang mit in-vivo Studien zu
Wirkungen von Steroiden jeweils den Wunsch gehegt hat,

neue Erkenntnisse zu Progesteronrezeptormechanismen zu

erzielen.

Die in der Entgegenhaltung (1) kombinatorisch
eingesetzten Prostaglandine sind dem Fachmann als solche
far die ins Auge gefaffte Anwendung, wie bereits in der
Entgegenhaltung (8) voranstehend aufgezeigt und auch im
Streitpatent in Spalte 1, Zeilen 17 bis 23, einleitend
gewdrdigt, bei alleiniger Verabreichung nicht fremd.
Gleichfalls ist die kombinatorische Anwendung eines
Steroids und eines Prostaglandins nicht einzig aus der
Entgegenhaltung (1) bekannt, sondern auch im
Streitpatent, Spalte 1, Zeilen 34 bis 37, wird bereits
anhand der im europé&ischen Recherchenbericht genannten
Druckschrift DE-A-2 528 419 hervorgehoben, daff zur
Geburtseinleitung Kombinationen von Prostaglandinen mit
Ostrogenen, also Steroiden, zum Stand der Technik zahlen.

Die Kammer ist der Auffassung, daf unabhangig davon, ob
die bekannten Anwendungen sich klinisch durchsetzen
konnten und ungeachtet des Umstandes, ob der Stoff-
wechselmechanismus als vollstandig aufgeklart gelten
konnte, der Fachmann unter rein phanomenologischer
Betrachtungsweise, einzig in der Hoffnung die
Einsatzmoéglichkeiten des als erfolgsversprechend
geltenden nicht fetotoxischen kompefitiven

Progesteronantagonisten RU-486 zu optimieren, auch dessen

2090.D : veol oo
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kombinatorische Wirkung mit einem Prostaglandin bei
bekanntem Erfolg dieser Substanz mit einem fetotoxischen
Steroid, tatsachlich austesten wurde. Im Lichte des
genannten Standes der Technik ist jedenfalls nicht
erkennbar, welcher gravierende Nachteil den Fachmann von
vorn herein davon abhalten kénnte, ein Prostaglandin mit
einem bekanntermafen nicht fetotoxischen kompetitiven
Progesteronantagonisten zu kombinieren, wenn, wie
aufgezeigt, hierfur ein berechtigter technischer Anlaf

besteht.

Die Kammer vermag aus allen diesen Grunden in der
Kombination eines Prostaglandins in allgemeinster Form
mit einem bekannten kompetitiven Progesteronantagonisten
zur Losung der Aufgabe, ein Erzeugnis bereitzustellen,
welches sowohl fur den Schwangerschaftsabbruch als auch
die Geburtseinleitung geeignet ist, keine erfinderische

Tatigkeit zu erkennen.

5.4 Im Zusammenhang mit der Diskussion des Gegenstandes des
Streitpatentes im Lichte der Vorbeschreibung von RU-486
als kompetitiven Progesteronantagonisten gemafl der
Entgegenhaltung (8), die von allen Beteiligten nunmehr
als nachstkommender Stand der Technik angesehen wurde,
hat die Beschwerdefihrerin in der mandlichen Verhandlung
vor der Beschwerdekammer erstmalig betont, daR bei der
Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit als wesentlicher
Punkt zu berucksichtigen sei, daf das beanspruchte
Kombinationserzeugnis ein Prostaglandin der E-Reihe
enthalte, welches andere Einzel- und somit auch andere
kombinatorische Wirkungen als die beim Stand der Technik
angewandten Prostaglandine PGF,, hervorrufe. Das Nahe-
liegen des Einsatzes diesér speziellen Prostaglandine,
die zudem unerwartete Vorteile zeigten, sei in jedem Fall

ausgeschlossen.

2090.D s sl
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Hierzu hat die Beschwerdegegnerin nach Auffassung der
Kammer zu Recht vorgetragen, daf weder aus dem
Streitpatent noch den eingereichten zusatzlichen
Unterlagen sowie den erganzenden Vergleichsversuchen ein
Vorteil des Einsatzes der Prostaglandine der E-Reihe
gegenuber anderen Prostaglandinen, insbes. PGF,,,
herleitbar ist, noch hierdurch experimentell belegt

werde.

Vielmehr hat die Beschwerdefihrerin im Schreiben vom

11. April 1994, Seite 1, letzter Absatz, ubergreifend
Seite 2, erster Absatz, expressis verbis vorgetragen, um
"keinerlei Zweifel an der Neuheit des Anmeldungsgegen-
standes aufkommen zu lassen, werden die geltenden
Patentanspriche dahingehend beschrankt, daf die
Prostaglandin-Komponente auf eine solche der E-Reihe

beschrankt wird".

Die Vergleichsversuche der Beschwerdefuihrerin wvom

14. April 1992 sowie die Ausfihrungen zu
unterschiedlichen Wirkweisen der PGF,, Prostaglandine
gegenuber denen der E-Reihe im Schriftsatz wvom

11. April 1994 auf Seite 6, unter Punkt 7), wurden
eindeutig erkennbar getatigt, um Unterschiede im
Wirkmechanismus gegentber der Entgegenhaltung (1)
aufzuzeigen. Dies bestatigt eindringlich die
Beschwerdefuhrerin, die in besagtem Schriftsatz unter
Punkt 7) expressis verbis schluffifolgert, "Es ist also
offensichtlich, daf D1 einen ganz anderen Mechanismus
beinhaltet, als er der vorliegenden Erfindung zugrunde

liegt".

Die Kammer ist demgegenﬁbér zu dem Schluff gelangt, daf
die in der mindlichen Verhandlung zuletzt vorgetragene
Argumentation der Beschwerdefihrerin zum Einsatz der

Prostaglandine der E-Reihe vom Offenbarungsgehalt der

Entgegenhaltung (1) losgelést wurde, um die dem

2090.D R
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Streitpatent zugrundeliegende mogliche Erfindung,
insbesondere im Hinblick auf die Entgegenhaltung (8), in
Richtung auf die Auswahl einer Prostaglandinkomponente zu
verschieben, also die erfinderische Tatigkeit auf die
Prostaglandine der E-Reihe zu stitzen. Eine entsprechende
Verlagerung der Argumentation nach eingehender Diskussion
eines Standes der Technik ist prinzipiell nicht
unzuldssig. Da im vorliegenden Fall eine solche
Argumentation aber zu keinem Zeitpunkt vor der mandlichen
Verhandlung im Beschwerdeverfahren erkennbar war und
praktisch erst gegen Ende der mindlichen Verhandlung
geltendgemacht wurde und insbesondere die Entscheidung
der Einspruchsabteilung bei ihrer Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit eine mdégliche nicht naheliegende
Auswahl der Prostaglandine der E-Reihe nicht
berticksichtigen konnte, sieht es die Kammer als nicht
sachdienlich an, zum gegenwartigen Zeitpunkt des
Verfahrens, eine vollstandige Prufung hierauf
auszufihren, wobei den Parteien zu diesem Sachverhalt der

Weg einer zweiten Instanz versperrt ware.

Aus diesen Grunden macht die Kammer von ihrer Befugnis
unter Artikel 111 (1) EPU Gebrauch und verweist die Sache

zur weiteren Entscheidung an die Einspruchsabteilung

zuruck.
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Entscheidungsformel

Aus diesen Griinden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

2. Die Angelegenheit wird an die erste Instanz zur weiteren

Entscheidung zurickverwiesen.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:

E. Gbrgmaier P. Lancon
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