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Zusammensetzung der Kammer:
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Anmelder: ELI LILLY AND COMPANY

Stichwort: Serotoninrezeptor/ELI LILLY

Artikel: 54, 84 und 111 (1) EPU

Schlagwort: "Hauptantrag: Deutlichkeit der funktionellen Definition (verneint)"
- "Erster Hilfsantrag: Neuheit (verneint); therapeutische Wirkung bei Tieren
bereits beschrieben" - "Zweiter Hilfsantrag: bestimmte, von der
Prufungsabteilung nicht geprifte Krankheiten - Zurtickverweisung an die
erste Instanz"

Leitsatze

|. Die selektive Belegung eines Rezeptors als solche kann nicht als therapeutische
Anwendung angesehen werden; die Entdeckung, dal3 ein Stoff selektiv an einen
Rezeptor bindet, stellt zwar einen wichtigen Beitrag zum wissenschaftlichen
Kenntnisstand dar, mul3 jedoch in Form einer definierten, tatsachlichen
Behandlung eines pathologischen Leidens zur praktischen Anwendung kommen,
um als technischer Beitrag zum Stand der Technik und damit als patentfahige
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Erfindung zu gelten (s. Nr. 3.1.2 der Entscheidungsgriinde).

. Ist ein Anspruch auf eine weitere therapeutische Anwendung eines Arzneimittels
gerichtet und ist das zu behandelnde Leiden funktionell definiert, z. B. als Leiden,
das durch die selektive Belegung eines bestimmten Rezeptors gemildert oder dem
dadurch vorgebeugt werden kann, so kann der Anspruch nur dann als deutlich
gelten, wenn aus den Patentdokumenten oder dem allgemeinen Fachwissen eine
technische Lehre in Form experimenteller Untersuchungen oder sonstiger in
Versuchen Uberprifbarer Kriterien zu entnehmen ist, anhand deren der Fachmann
beurteilen kann, welche Leiden durch die funktionelle Definition erfal3t werden und
damit in den Schutzbereich des Anspruchs fallen (s. Nr. 3.1.1 der
Entscheidungsgrinde) (in Anlehnung an T 68/85, Synergistische Herbizide/CIBA-
GEIGY, ABI. EPA 1987, 228).

Sachverhalt und Antrage

|. Die europaische Patentanmeldung Nr. 91 302 599.5 (Veréffentlichungsnr.

0 449 562) wurde von der Priifungsabteilung gemaR Artikel 97 (1) EPU aufgrund
mangelnder Deutlichkeit und fehlender erfinderischer Tatigkeit des Gegenstands
von Anspruch 1 zuriickgewiesen. Der Entscheidung lag ein einziger mit Schreiben

vom 4. August 1994 eingereichter Anspruch 1 zugrunde, der wie folgt lautete:

"Verwendung von (R)-Fluoxetin, das im wesentlichen frei von (S)-Fluoxetin ist, oder
eines seiner pharmazeutisch brauchbaren Salze oder Solvate zur Herstellung eines
Arzneimittels fur die Behandlung eines Saugers, der an einem Leiden erkrankt ist

oder fiur ein solches anfallig ist, das durch selektive Belegung des 5-HT .-Rezeptors

gemildert oder dem dadurch vorgebeugt werden kann."

[I. Das Prufungsverfahren stitzte sich unter anderem auf folgende Druckschriften:

(1) Journal of Medical Chemistry, Bd. 31, Nr. 7, 1998, S. 1412 - 1417
(D. W. Robertson et al.);
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(3) Psychopharmacology, Bd. 99, 1989, S. 196 - 201 (J. C. Neill et al.)

Im europaischen Recherchenbericht wurde dartiber hinaus eine weitere Druckschrift
aufgefuhrt, die zwar nicht zum Stand der Technik gehdort, aber zum Verstandnis der
Erfindung beitragt:

(4) Neuropsychopharmacology, Bd. 5, Nr. 1, August 1991, S. 43 - 47 (D. T. Wong,
P. G. Threlkeld, D. W. Robertson).

lll. Die Prufungsabteilung war der Meinung, daf3 der fragliche Anspruch 1 nicht
deutlich sei, da der Gegenstand, fir den Patentschutz beantragt wurde, durch eine
funktionelle Definition beschrieben sei, die Anmeldung aber fur den Fachmann nicht
die erforderliche Lehre enthalte, anhand derer er einschatzen kdnne, welche
Gegenstande eigentlich unter diese Definition fallen. Zwar werde der Schutzbereich
des Anspruchs nicht auf die in der Beschreibung offenbarten konkreten Beispiele fur
"Leiden" beschrankt, doch lasse sich aus der strittigen Anmeldung oder dem
allgemeinen Fachwissen weder ein Versuch noch eine sonstige Indikation ableiten,
der bzw. die es gestatten wurde, alle tGbrigen Leiden zu bestimmen, die durch die
selektive Belegung des 5-HT .-Rezeptors gemildert werden kénnen oder denen
dadurch vorgebeugt werden kann und die damit in den Schutzbereich des
Anspruchs fallen.

Aus diesem Grund erfiille der Anspruch nicht die Erfordernisse des Artikels 84 EPU.

Ferner vertrat die Prifungsabteilung die Auffassung, dal’ der beanspruchte
Gegenstand nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhe.

Ihrer Ansicht nach werde bereits in der Druckschrift (1) auf die Verwendung von
Fluoxetin in racemischer Form zur Behandlung von Leiden, die auch in der strittigen
Anmeldung aufgefihrt sind, eingegangen. Die Verwendung des (R)-Isomers von
Fluoxetin zur Behandlung ahnlicher Leiden sei daher naheliegend. Ebensowenig
kbnne die offenbarte Spezifitat des (R)-Isomers fur den 5-HT,.-Rezeptor dem
beanspruchten Gegenstand erfinderischen Charakter verleihen, da diese
Eigenschaft nach Meinung der Prifungsabteilung bereits aus der Lehre der



Druckschrift (3) hervorgehe.

IV. Die Beschwerdefuhrerin legte Beschwerde gegen diese Entscheidung ein und
reichte am 24. Februar 1995 einen Hauptantrag mit 4 Ansprtichen, darunter der von

der Prifungsabteilung bereits behandelte Anspruch 1, und weitere Hilfsantrage ein.

V. Mit einem am 14. Juni 1999 ergangenen Bescheid fiihrte die Kammer das

folgende neue Dokument des Stands der Technik in das Verfahren ein:

(5) Journal of Neuropsychiatry and Clinical Neurosciences, Bd. 1, Nr. 3, Sommer
1989, S. 253 - 262 (S. J. Peroutka et al.)

VI. In Beantwortung des amtlichen Bescheids legte die Beschwerdefuhrerin
zusatzliche Druckschriften und Versuchsergebnisse vor, insbesondere zu
Untersuchungen, die zum einen die unterschiedliche Spezifitdt des Racemats, des
(R)-Isomers und des (S)-Isomers von Fluoxetin fiur den 5-HT,.-Rezeptor und zum
anderen die pharmakologische Wirkung von (R)-Fluoxetin bei Migrane,
obsessiv-kompulsiven Stérungen (OCD = obsessive-compulsive disorder) und

Schmerz im Tiermodell belegen.

VII. In der mindlichen Verhandlung, die am 14. Juni 2000 stattfand, hielt die
Beschwerdefuhrerin den Hauptantrag unverandert aufrecht, legte aber einen neuen

ersten, zweiten, dritten und vierten Hilfsantrag vor.

Anspruch 1 des Hauptantrags stimmt mit dem Anspruch Uberein, um den es in der
angefochtenen Entscheidung ging. Die beiden Anspriche 1 des ersten und zweiten
Hilfsantrags lauten wie folgt:

Erster Hilfsantrag:

"Verwendung von (R)-Fluoxetin, das im wesentlichen frei von (S)-Fluoxetin ist, oder

eines seiner pharmazeutisch brauchbaren Salze oder Solvate zur Herstellung eines
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Arzneimittels fur die Behandlung eines Saugers, der an Fettsucht, Bulimie,
Alkoholismus, Schmerz, Schlafapnoe, obsessiv-kompulsiven Stérungen, Mil3brauch
oder Migréane leidet oder daftr anfallig ist.”

Zweiter Hilfsantrag:

"Verwendung von (R)-Fluoxetin, das im wesentlichen frei von (S)-Fluoxetin ist, oder
eines seiner pharmazeutisch brauchbaren Salze oder Solvate zur Herstellung eines
Arzneimittels fur die Behandlung eines Saugers, der an Schlafapnoe, Mif3brauch
oder Migréne leidet oder dafur anfallig ist.”

Die jeweiligen Anspriche 1 des dritten und vierten Hilfsantrags bezogen sich auf
Schlafapnoe bzw. Migrane.

VIII. Die Beschwerdefuihrerin machte in ihren Schreiben und in der mindlichen
Verhandlung geltend, dal3 die Erfindung auf der Entdeckung beruhe, dal? das (R)-
Isomer von Fluoxetin eine unerwartet hohe Selektivitat fur den 5-HT,.-Rezeptor
aufweise. Diese Eigenschaft biete den Vorteil, daf? (R)-Fluoxetin bei entsprechender
Dosierung aufgrund der unspezifischen Bindung an andere Rezeptoren potentiell
nebenwirkungsfrei sei.

Hinsichtlich des von der Prifungsabteilung erhobenen Einwands, dal3 der
Fachmann nur mit unzumutbarem Aufwand alle unter Anspruch 1 (geltender
Hauptantrag) fallenden Leiden bestimmen kdnne, brachte die Beschwerdefihrerin
vor, daf3 allein die selektive Bindung an den 5-HT .-Rezeptor bereits darauf
hindeute, dal3 es sich um Leiden im Zusammenhang mit Funktionsstorungen des
Zentralnervensystems (ZNS) handle, und zahlreiche Tiermodelle zur Verfiigung
standen, um den Verlauf solcher Stérungen zu beurteilen. Zum anderen enthalte die
Beschreibung eine Liste solcher Leiden; diese misse nicht erschopfend sein,
sondern lediglich Hinweise enthalten.

Die Wirksamkeit von (R)-Fluoxetin bei der Behandlung von Migrane, Schmerz und
obsessiv-kompulsiven Storungen werde ferner durch die in Anlage Z dargestellten
experimentellen Untersuchungen belegt. Wahrend der Erorterung dieser
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Untersuchungen rdumte die Beschwerdefihrerin allerdings ein, daf} es keine
schliissigen Beweise oder Demonstrationsmoglichkeiten dafiir gebe, dal3 die
beobachtete therapeutische Wirkung tatsachlich auf die spezifische Belegung des
5-HT-Rezeptors zuriickzufiihren sei und nicht auf die damit einhergehende
Hemmung der Serotoninaufnahme an den Synapsen, auf der die eigentliche
pharmakologische Wirkung von Fluoxetin Giberwiegend beruhe.

IX. Die Beschwerdefuhrerin beantragte die Aufhebung der Entscheidung der
Prufungsabteilung und die Erteilung des Patents auf der Grundlage des
Hauptantrags oder hilfsweise auf der Grundlage eines der vier in der mindlichen
Verhandlung vorgelegten Hilfsantrage.

Entscheidungsgriinde
1. Die Beschwerde ist zulassig.
2. Artikel 123 (2) EPU

In allen Antragen heif3t es in Anspruch 1: "(R)-Fluoxetin, das im wesentlichen frei
von (S)-Fluoxetin ist". In der urspringlich eingereichten Fassung der Anmeldung
war diese Formulierung noch nicht enthalten. Aus der urspringlichen Beschreibung
l&R3t sich sofort ersehen, daf3 die Erfindung ausschlief3lich auf die Verwendung des
(R)-Isomers gerichtet ist, das auf Seite 1, dritter und vierter Absatz als die
erfindungsgemé&ie Form der ebenfalls bekannten racemischen Form
gegentbergestellt wird. In der Beschreibung werden ferner mehrere bekannte
Standardmethoden fur die Auflosung des Racemats in (R)- und (S)-Isomere bzw. fur
die Aufbereitung reinen (R)-Fluoxetins genannt (Seite 3, Zeilen 12 - 24). Die
Kammer gelangt daher zu dem Schluf3, dafl3 die Anmeldung in der urspriinglich
eingereichten Fassung die Verwendung von (S)-Isomer-freiem (R)-Fluoxetin bereits
implizit offenbarte.

Mit Bezug auf die Streichung der Passage: "Leiden ..., das durch selektive Belegung
des 5-HT,.-Rezeptors gemildert oder dem dadurch vorgebeugt werden kann™ im
Wortlaut des Anspruchs 1 aller Hilfsantrage stellt die Kammer fest, dal3 dieses
Merkmal des urspriinglich beanspruchten Gegenstands durch die Nennung
bestimmter Leiden ersetzt wurde, die in der urspriinglichen Fassung der Anmeldung
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als Beispiele fur ein solches "Leiden" aufgefuihrt waren. Da die Kammer keine
Handhabe und keinen Grund hat, die Stichhaltigkeit der in der Beschreibung
enthaltenen Aussage zu widerlegen, dal3 diese bestimmten Leiden durch die
selektive Belegung des 5-HT,.-Rezeptors gemildert werden oder ihnen dadurch
vorgebeugt wird, geht diese Anderung ihrer Auffassung nach nicht tiber den Inhalt
der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung hinaus.

Die Kammer ist daher der Auffassung, daf3 die geanderten Anspriiche aller Antrage
den Erfordernissen des Artikels 123 (2) EPU entsprechen.

3. Hauptantrag

3.1 Artikel 84 EPU

3.1.1 Anspruch 1 definiert die mit (R)-Fluoxetin zu behandelnde Krankheit oder
gesundheitliche Stérung als ein Leiden, das durch die selektive Belegung des
5-HT.-Rezeptors gemildert oder dem dadurch vorgebeugt werden kann. Eine
funktionelle Definition der zu behandelnden Leiden ist zulassig, solange der
Anspruch nach wie vor die Erfordernisse des Artikels 84 EPU erfiillt. GemaR der von
der Beschwerdefuihrerin angefuhrten Entscheidung T 68/85 (ABI. EPA 1987, 228)
gehort es zu der erforderlichen Deutlichkeit, daf? der Fachmann die Aussage des
Anspruchs nicht nur verstehen, sondern auch in die Praxis umsetzen kann (s.

T 68/85, Nr. 8.4.3 der Entscheidungsgrtinde). Mit anderen Worten,das funktionelle
Merkmal muf3 durch technische anweisungen verdeutlicht werden, die ausreichend
klar sind, um dem Fachmann die Nacharbeitung zu ermdglichen. Diese Umsetzung
der Erfindung in die Praxis beinhaltet, daf3 die Anmeldung oder das allgemeine
Fachwissen zum Zeitpunkt der Anmeldung es dem Fachmann ermdglichen missen,
die technische Wirkung der funktionellen Definition zu erkennen und zu beurteilen.

Wenn der wie Ublich formulierte Anspruch auf eine weitere therapeutische

Anwendung eines Arzneimittels gerichtet und das zu behandelnde Leiden (wie im
vorliegenden Anspruch) funktionell definiert ist, miissen dem Fachmann Hineise in
Form experimenteller Untersuchungen oder sonstiger in Versuchen tberprifbarer

Kriterien gegeben werden, anhand deren er erkennen kann, welche Leiden durch
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die funktionelle Definiton erfal3t werden und ob die therapeutische Indikation, die

den Kern der Erfindung darstellt, in den Schutzbereich des Anspruchs fallt.

3.1.2 Im vorliegenden Fall stitzt sich die Erfindung auf die Entdeckung, dal3 das
(R)-Isomer von Fluoxetin eine hohe Spezifitat fir den Serotonin-5-HT,.-Rezeptor
aufweist. Die beanspruchte therapeutische Indikation des (R)-Fluoxetins besteht
demnach in der Behandlung jedes Leidens, das durch die selektive Belegung
ebendieses Rezeptors gemildert oder dem dadurch vorgebeugt werden kann. Die
Kammer méchte hervorheben, dal3 die "selektive Belegung" eines Rezeptors zwar
unbestreitbar eine pharmakologische Wirkung ist, fur sich genommen aber nicht als
therapeutische Anwendung angesehen werden kann. Die der Erfindung zugrunde
liegende Entdeckung - auch wenn sie einen wichtigen Beitrag zum
wissenschatftlichen Kenntnisstand darstellt - muf3 in Form einer definierten,
tatsachlichen Behandlung eines pathologischen Leidens zur praktischen
Anwendung kommen, um als technischer Beitrag zum Stand der Technik und damit
als patentfahige Erfindung zu gelten.

Aus ebendiesem Grund sind in der Beschreibung Beispiele solcher Leiden
aufgelistet, ndmlich Fettsucht, Bulimie, Alkoholismus, Schmerz, Schlafapnoe,
obsessiv-kompulsive Storungen, Mil3brauch von Substanzen und Migrane, die dank
der vorliegenden Erfindung behandelt werden kdnnten.

Da der beanspruchte Gegenstand funktionell definiert ist, beschréankt sich der
Schutzbereich von Anspruch 1 jedoch nicht auf die Behandlung der aufgezahlten
Leiden, sondern schliel3t im Gegenteil auch eine unbestimmte Zahl weiterer Leiden
ein, die alle durch die selektive Belegung des 5-HT,.-Rezeptors gemildert werden
konnten oder denen dadurch vorgebeugt werden kdnnte. Unter diesen Umstanden
kann der unabhéangige Anspruch nur dann als deutlich angesehen werden, wenn es
dem Fachmann mdglich ist zu beurteilen, ob ein weiteres, in der Anmeldung nicht
ausdrucklich erwéhntes Leiden, das gleichfalls durch die Verabreichung von (R)-

Fluoxetin beeinflu3bar ist, in den Schutzbereich des Anspruchs 1 fallt.
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3.1.3 Die Beschwerdefuhrerin behauptet, daf3 die Erfindung diese Bedingung sehr
wohl erfille, da dem Fachmann die zahlreichen Tiermodelle bekannt seien, die fur
die verschiedenen ZNS-Funktionsstorungen existierten und anhand derer sich die
lindernde oder vorbeugende Wirkung von (R)-Fluoxetin a posteriori beurteilen lasse.
Nach Ansicht der Beschwerdefuhrerin sei der Fachmann also durchaus in der Lage
zu entscheiden, ob ein solches Leiden in den Schutzbereich des Anspruchs falle
oder nicht.

Um diese Argumente zu stitzen, verwies die Beschwerdefiihrerin auf drei
experimentelle Untersuchungen, die die Wirkung von (R)-Fluoxetin bei Migréane,
obsessiv-kompulsiven Stérungen und Schmerzen im Tiermodell zeigen (Anlage Z
vom 14. Februar 2000).

3.1.4 Die Kammer kann sich der Auffassung der Beschwerdefuihrerin nicht
anschlief3en.

Die selektive Belegung des 5-HT -Rezeptors ist nur eine der pharmakologischen
Eigenschaften des Fluoxetins, und zwar sowohl des (R)-Isomers als auch des
Racemats. Wie in der Druckschrift (5), Seiten 258 und 259 sowie Tabelle 4,
beschrieben, wirkt Fluoxetin dariber hinaus auch als Serotoninaufnahmehemmer
an den Synapsen, worin offensichtlich seine wichtigste pharmakologische
Eigenschaft zu sehen ist. Die in der vorliegenden Anmeldung genannten Erfinder,
D. W. Robertson und D. T. Wong, bestatigen in der nachveréffentlichten Druckschrift
(4) selbst die Lehre der Druckschrift (5); auch sie gehen davon aus, dal3 die
verbesserte 5-HT-Transmission sowie andere pharmakologische Reaktionen, die
bei den mit Fluoxetin oder seinen Analoga behandelten Tieren beobachtet wurden,
uberwiegend auf die Hemmung der 5-HT-Aufnahme zurtickzufihren seien (s. Seite

43, Zusammenfassung und Seite 46, "Discussion").

Die von der Beschwerdeflihrerin in Anlage Z vorgelegten experimentellen
Untersuchungen sind daher im Licht dieser - zumindest - zweifachen Wirkungsweise
von Fluoxetin zu betrachten. Sie belegen zwar, daf3 Migrane, obsessiv-kompulsive



10

Stérungen und Schmerzen mit (R)-Fluoxetin wirksam therapiert werden kdnnen,
lassen jedoch - wie aus ihrer Beschreibung hervorgeht - nicht den zugrunde-
liegenden Wirkmechanismus erkennen, da sie auf die blof3e Erfassung eines
endgultigen, hauptsachlich an Verhaltensdnderungen ablesbaren Endergebnisses
ausgerichtet sind. Die therapeutische Wirksamkeit von (R)-Fluoxetin wird dadurch
zwar nachgewiesen, es bleibt aber ungeklart, ob diese Therapieeffekte durch die
Belegung des 5-HT .-Rezeptors oder die begleitende Hemmung der Serotonin-
aufnahme an den Synapsen oder durch einen anderen - vielleicht sogar bislang
unbekannten - Wirkmechanismus von Fluoxetin hervorgerufen werden.

Die Ansicht, dal? die Wirkmechanismen von (R)-Fluoxetin weder durch die
beschriebenen Versuche noch durch irgendwelche anderen tblicherweise zur
Untersuchung von ZNS-Funktionsstérungen angewandten Tests aufgeklart werden
kénnen, wurde in der mundlichen Verhandlung von der Beschwerdefiihrerin selbst
bestatigt. Sie raumte ein, daf3 nicht zweifelsfrei nachgewiesen worden sei, dal3 die
beschriebene therapeutische Wirkung durch die selektive Belegung des 5-HT .-
Rezeptors und nicht durch die Hemmung der 5-HT-Aufnahme verursacht werde.

Unter diesen Umstanden ist die Kammer der Auffassung, dal3 zum Zeitpunkt der
Einreichung der Anmeldung dem Fachmann keine Hilfsmittel einschlief3lich
uberprifbarer Kriterien zur Verfigung standen, anhand derer er hatte beurteilen
konnen, ob ein durch (R)-Fluoxetin gemildertes oder vermeidbares "Leiden” durch
die funktionelle Definition des beanspruchten Gegenstands erfaf3t wird.

Die Kammer ist daher zu dem Schluf3 gelangt, daf3 Anspruch 1 die Erfordernisse
des Artikels 84 EPU nicht erfullt.

4. Erster Hilfsantrag

Die Formulierung "Leiden ..., das durch selektive Belegung des 5-HT .-Rezeptors
gemildert oder dem dadurch vorgebeugt werden kann" wurde aus dem Anspruch 1
des ersten Hilfsantrags gestrichen; dieser beschrankt sich nun auf die Herstellung
eines Arzneimittels fur die Behandlung bestimmter Leiden, namlich Fettsucht,
Bulimie, Alkoholismus, Schmerz, Schlafapnoe, obsessiv-kompulsive Stérungen,
MiRbrauch und Migréne. In dieser Fassung ist Anspruch 1 deutlich.

4.1 Artikel 54 EPU
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4.1.1 Durch die Anderungen in der Definition des beanspruchten Gegenstands
wurde das Wesen der Erfindung grundlegend veréndert. Die Kammer erachtet es
daher fur erforderlich zu Gberprufen, inwieweit der beanspruchte Gegenstand
gegenuber den zitierten Dokumenten des Stands der Technik und insbesondere der
Druckschrift (1) neu ist, auch wenn dies nicht Gegenstand der angefochtenen
Entscheidung war.

Druckschrift (1) offenbart die absolute Konfiguration und die pharmakologischen
Eigenschaften des (R)- und des (S)-Isomers von Fluoxetin. Es sind drei In-vivo-
Studien zur Wirkungsweise der einzelnen Isomere beschrieben: a) endogene
Schmerzunterdrickung und Opiat-induzierte Antinozizeption, b) Hemmung der
induzierten Serotonindepletion im Méausehirn und c) Unterdrickung
geschmacksinduzierter Ingestion (Trinken). In allen Tiermodellen erwiesen sich
beide Isomere - abgesehen von kleinen Enantiomer-spezifischen Unterschieden -
als wirksam. Genauer gesagt zeigte sich in den Versuchen zur endogenen
Schmerzunterdriickung, dal3 sowohl (R)- als auch (S)-Fluoxetin, allein oder
zusammen mit einer subanalgetischen Dosis Morphin injiziert, eine mittels
Ethansaure induzierte Abdominalkonstriktion antagonisieren und zu einer
dosisabhangigen Blockade der Konstriktion fiihren, wobei das (R)-Isomer etwas
wirksamer war als das (S)-Isomer (s. unter "Pharmacology" auf den Seiten 1414 und
1415). Nach Auffassung der Kammer ist daher die Offenbarung in Druckschrift (1),
wonach endogener Schmerz durch (R)-Fluoxetin unterdriickt werden kann,
neuheitsschadlich fir den Anspruch 1, der sich ebenfalls mit der Behandlung eines
schmerzleidenden oder schmerzanfalligen Saugers befal3t.

4.1.2 In der mundlichen Verhandlung machte die Beschwerdefiihrerin geltend, daf3
Druckschrift (1) nicht die Herstellung eines Arzneimittels im Sinne der vorliegenden
Anmeldung bzw. des Anspruchs 1 offenbare. Die Versuche seien an Tieren
vorgenommen worden und hatten nicht dem Ziel gedient, eine therapeutische
Wirkung zu erzielen, wie es fir eine konkrete therapeutische Behandlung
ublicherweise kennzeichnend sei.

Die Kammer mdchte zunéchst betonen, dafd die (R)-Fluoxetin-Lésung, die den
Tieren in den in Druckschrift (1) beschriebenen Versuchen injiziert wurde, sehr wohl
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als "Arzneimittel" anzusehen ist, da sie einen therapeutischen Wirkstoff enthalt und

sich - zumindest bei Tieren - fur die Verwendung als Arzneimittel eignet.

Ferner hat Anspruch 1 kein Erzeugnis, sondern die Verwendung eines - an sich
bekannten - Stoffs fir die Herstellung eines - an sich ebenfalls bekannten -
Arzneimittels fur eine bestimmte therapeutische Anwendung zum Gegenstand. Die
Neuheit dieses Anspruchs, sofern sie ihm tberhaupt zukommt, kann sich daher

lediglich auf ebendiese therapeutische Anwendung griinden.

Bei der Beurteilung der Patentfahigkeit der medizinischen Verwendung eines Stoffs
gilt der bewéhrte und anerkannte Grundsatz, daf3 eine pharmakologische oder
sonstige Wirkung (z. B. eine in In-vitro-Versuchen oder im Tiermodell beobachtete
an Verhaltensanderungen erkennbare Wirkung) nur dann als ausreichender
Nachweis einer therapeutischen Anwendung gewertet wird, wenn diese beobachtete
Wirkung fir den Fachmann unmittelbar und zweifelsfrei von einer therapeutischen
Anwendung ausgeht. Dieser Grundsatz wurde in der Entscheidung T 158/96 vom
28. Oktober 1998 ((1999) E.P.O.R., S. 285) mit Bezug auf eine angebliche
therapeutische Anwendung formuliert, bei der - anders als im vorliegenden Fall -
eine entsprechende Wirkung noch nicht glaubhaft nachgewiesen worden war. Im
Gegensatz dazu sttzt sich eine der in Anspruch 1 beanspruchten therapeutischen
Anwendungen - ndmlich die Behandlung von Schmerz - unmittelbar und zweifelsfrei
auf die Wirksamkeit von (R)-Fluoxetin bei der Unterdriickung der Ethansaure-
induzierten Abdominalkonstriktion (Zusammenziehen) und der Verstarkung der
Morphin-induzierten Antinozizeption bei Mausen, die bereits in Druckschrift (1)

offenbart ist.

Die Kammer vertritt daher die Auffassung, dal3 der Gegenstand des Anspruchs 1

gegenuber der Lehre der Druckschrift (1) nicht neu ist.

5. Zweiter Hilfsantrag

Die obigen Grinde lassen sich fur den zweiten Hilfsantrag nicht aufrechterhalten.
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Der Anspruch 1 dieses Antrags beschrénkt sich auf drei bestimmte Leiden, namlich

Schlafapnoe, Mi3brauch und Migrane.

Mehr noch als im Falle des ersten Hilfsantrags gilt hier, daf3 die im Wortlaut des
Anspruchs 1 vorgenommenen Anderungen nicht bloR den Schutzbereich
einschranken, sondern das Wesen der Erfindung grundlegend verandern. Wahrend
sich die Erfindung in der urspriinglich eingereichten und spéater im
Prufungsverfahren geénderten Fassung auf alle Leiden bezog, die durch die
selektive Belegung des 5-HT .-Rezeptors gemildert werden kénnen oder denen
dadurch vorgebeugt werden kann, bezieht sie sich nach der Anderung nur noch auf
drei bestimmte Erkrankungen, die im kennzeichnenden Teil eines der

Prufungsabteilung vorgelegten Anspruchs bis dahin nicht erwdhnt waren.
In Anbetracht dieser Tatsachen verweist die Kammer die Angelegenheit in
Ausiibung des ihr in Artikel 111 (1) EPU eingeraumten Ermessens zur weiteren

Entscheidung an die Prifungsabteilung zurick.

Entscheidungsformel

Aus diesen Grunden wird entschieden:

1. Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben.

2. Die Sache wird zur weiteren Entscheidung auf der Grundlage des zweiten

Hilfsantrags, wie er in der mindlichen Verhandlung vorgelegt wurde, an die erste

Instanz zuriickverwiesen.



