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Sachverhalt und Antréage

Auf di e europdi sche Patentannel dung Nr. 90 118 896.1
ei ngerei cht am 3. Cktober 1990, wurde mt Wrkung vom
27. Dezenber 1996 das europai sche Patent Nr. 0 424 698
erteilt.

Anspruch 1 fur die Vertragstaaten AT, CH LI, DE, FR GB,
T, NL, SE lautete wie folgt:

"1. Zur El'im nierung von Bi omakronol ekill en, insbesondere
von LDL und Endot oxi nen, aus Vol | blut in extrakorporal em
Krei sl auf geei gnetes Adsorbens, unfassend ein poroéses
Tragermaterial aus ei nem Hono-, Co- oder Terpol yneri sat
der Acryl sdure und/oder Methacryl saure mt einem

Tei | chengr 63enber ei ch von etwa 50 bis 250 nm und ei ner
Ausschl uRgrenze von mindestens 5x10° Dal ton sowi e ei nen
or gani schen Li ganden, der Uber einen Spacer an das
Tragermaterial koval ent gebunden ist, dadurch

gekennzei chnet, dall das Tragermaterial Uberw egend in
Form von unaggregi erten Einzelteil chen regel naldi ger,
sphéri scher Gestalt vorliegt."

Anspruch 1 fidr den Vertragstaat ES |autete wie folgt:

"1. Verfahren zur Herstellung ei nes Adsorbens, das zur

El i mi ni erung von Bi omakr onol ekll en, i nsbesondere von LDL
und Endot oxi nen, aus Vol | bl ut in extrakorporal em
Krei sl auf geeignet ist, bei demein organischer Ligand
Uber einen Spacer an ein pordses Tragermaterial aus

ei nem Hono-, Co- oder Terpolynerisat der Acryl saure

und/ oder Methacryl sdure mt einem Teil chengr63enbereich
von etwa 50 bis 250 nm und ei ner Ausschl ul3grenze von

m ndest ens 5x10° Dal t on koval ent gebunden wird, dadurch
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gekennzei chnet, dall das Tragermaterial Uberw egend in
Form von unaggregi erten Einzelteil chen regel naldi ger,
sphéri scher Gestalt vorliegt."

Cegen die Erteilung wrde von den Ei nsprechenden 01 und
02 Einspruch eingelegt, mt dem Antrag, das Patent auf
Gund von Artikel 100 a) EPU wegen mangel nder Neuheit
und fehl ender erfinderischer Tatigkeit, und auf G und
von Artikel 100 b) EPU wegen mangel nder O f enbarung, in

vol I em Unfang zu wi derrufen

Von den in erster Instanz bericksichtigten Dokunenten
sind die folgenden fur die vorliegende Entschei dung von

Bedeut ung:
D1: DE-A 3 617 672
D2: K. Thies et al., "Selective Renpval of Low

Density Lipoproteins fromPlasma by Pol yacryl at e-
Coated Fractogel in Vitro and in Experinental
Extracorporeal Perfusion", Artificial O gans
(1988), 12(4), Seite 320 bis 324

D4: EP- A-0 225 867

D5: Eupergit C, Prospekt der Firnma Rohm Pharma GrbH,
prasentiert durch D M Kraner auf der "6th
Enzyme- Engi neeri ng Conference", Kashikojim, 1981,

Japan

D7: Fract ogel ® TSK HW 2 Seiten aus dem Merck Kat al og
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D10: Fract ogel ® TSK, Pol yneric Media for
Bi ochr omat ogr aphy, Reagents Merck, E. Merck,
Dar mst adt (18. Mai 1986), Seiten 2, 3, 13 und 61

Mt der am 23. Februar 1999 zur Post gegebenen
Ent schei dung der Ei nspruchsabteil ung wurde das Patent

wi der r uf en.

Der Entscheidung lag die erteilte Fassung als
Haupt antrag und zwei Hilfsantrage zu G unde.

Anspruch 1 des 1. Hilfsantrags fir den Vertragsstaat ES,
sow e Anspruch 1 fur die anderen Vertragsstaaten

unt erschi ed sich von Anspruch 1 des Hauptantrags durch
di e Ei nschrankung des Teil chengr 63enberei chs von bi sher
"50 bis 250 mmi" auf ">100 bis 250 nni'.

Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags lautete fur alle
Vertragsstaaten we folgt:

"1. Verwendung ei nes Adsorbens, unfassend ein pordses
Tréagermaterial aus ei nem Hono-, Co- oder Terpol yneri sat
der Acryl saure und/ oder Methacryl saure mt ei nem

Tei | chengr 63enber ei ch von etwa 50 bis 250 nm und ei ner
Ausschl uRgrenze von mindestens 5x10° Dal t on sow e ei nen
or gani schen Li ganden, der Uber einen Spacer an das
Tragermateri al koval ent gebunden ist, und das

Uberw egend in Form von unaggregi erten Einzelteilchen
regel mafi ger, spharischer Gestalt vorliegt, zur

El i mi ni erung von Bi onmakr onol ekll en, i nsbesondere von LDL
und Endot oxi nen, aus Vol | bl ut i m extrakorporal em

Kr ei sl auf."
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D e Entschei dung kann wi e fol gt zusammengef a3t wer den:

a)

b)

Die imOberbegriff von Anspruch 1 des Hauptantrags
angegebenen techni schen Merkmal e seien in den

Bei spielen 1, 2 und 4 von D4 beschrieben. Jedoch
gebe D4 kei ne Angaben beziglich der Gestalt des
Tragermaterials. Genald D10 seien die in D4
erwahnten Materialien, namich Toyopearl HW5, HWO0,
HW55 und HW5 mit Fractogel TSK identisch. D10

zei ge eine rasterel ektronenm kr oskopi sche Auf nahne
von Toyopearl HW 65, das nicht aggregierte

Ei nzelteil chen regel maki ger, spharischer Gestalt
auf wei se und konne zur Ausl egung des in D4

beschri ebenen Toyopearl-Materials herangezogen

wer den. Obwohl nach Beispiel 1 des Streitpatents
Toyopear| HW 75 SC unregel malRi g geforme

Aggl onerate aufweise, betreffe es nicht das gl eiche
Material wie D4 und konne deshal b ni cht bel egen
dall der beanspruchte Gegenstand neu sei. Das
Material gemall D4 sei auch zur Elimnierung von

Bi omakr onol ekl en aus Vol | bl ut geei gnet. Der
CGegenstand des Anspruchs 1 gemdl3 Hauptantrag sei
daher ni cht neu.

I m Anspruch 1 des 1. Hilfsantrags sei der

Tei | chengr 6Benberei ch des Trégermaterials von etwa
50 bis 250 mm auf >100 bis 250 mm ei ngeschr ankt

wor den. Cbwohl der Wert von 100 nmin der
Patentschrift nicht offenbart sei, kdnne der neue
Bereich als ein Disclainmer imH nblick auf D4
angesehen werden, so dal} di e Voraussetzungen des
Artikels 123 (2) EPU erfullt seien.
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c) D5 beschrei be das Produkt "Eupergit C', ein durch
Copol yneri sati on von Methyl acrylam d hergestelltes
Tragermaterial mt einem Uber einen Spacer
gebundenen organi schen Ligand. Das Produkt liege in
Form von unaggregi erten ei nzel nen regel mal3i gen
sphéri schen Teilchen mt ei nem Durchnmesser von 100-
200 mm vor, was durch die Ei nsprechende 02 mt
Schrei ben vom 11. Dezenber 1998 durch
rast er el ekt ronenm kr oskopi sche Auf nahnen von
"Eupergit C 250 L" bel egt sei. Der Gegenstand von
Anspruch 1 des Hilfsantrages 1 sei daher nicht neu.

d) Der Cegenstand von Anspruch 1 des 2. Hil fsantrags
sei ein Verfahren zur Behandl ung ei nes nenschlichen
Kor pers und konne deshal b i m H nblick auf
Artikel 52 (1) und (4) EPU nicht als eine
gewer bl i ch anwendbare Erfindung angesehen werden.

Am 23. April 1999 legte die Patentinhaberin
(Beschwer def Ghrerin) unter gleichzeitiger Entrichtung
der vorgeschri ebenen Gebihr gegen di e Ent schei dung der
Ei nspruchsabtei l ung Beschwerde ein, die am2. Juli 1999
begr indet wurde.

Di e Einsprechende 01 (Beschwerdegegnerin 01) und die
Ei nsprechende 02 (Beschwerdegegnerin 02) reichten am
23. Novenber 1999 bzw. am 19. Novenber 1999 ihre

Erw derungen auf di e Beschwer debegr iindung ei n.

Mt Schrei ben vom 6. Februar 2001 reichte die
Beschwer def threrin Ergebni sse von Vergl ei chsversuchen
(D13) ein.
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I n ei nem Beschei d zur Vorbereitung der anberaunten
nmindl i chen Ver handl ung wi es di e Beschwerdekanmer auf das
Schrei ben der Beschwerdefihrerin vom 2. August 1995,
sow e auf die eidesstattliche Erkl aung von

Dr. Veit Oto, beide eingereicht in demder Erteilung
vor ausgegangenen Beschwerdeverfahren T 454/93, hin.

D e mindl i che Verhandl ung fand am 9. Septenber 2004
statt. Wahrend der mindlichen Verhandl ung reichte die
Beschwer def Uhrerin zwei Hi |l fsantrage an Stell e der

bi sherigen Hi |l fsantré&ge ein.

Anspruch 1 des 1. Hilfsantrags fir die benannten
Vertragsstaaten mt Ausnahne von ES l[autet wie fol gt:

"1. Verwendung eines por6sen Trégermaterials aus ei nem
Hono-, Co- oder Terpol ynerisat der Acryl sdure und/ oder
Met hacryl sdaure mt ei nem Teil chengr 63enberei ch von >100
bis 250 nm und ei ner Ausschl uBgrenze von ni ndestens 5x10°
Dal t on, wobei das Tragermaterial einen organi schen

Li ganden unfasst, der Uber einen Spacer an das
Tragermateri al koval ent gebunden ist, und wobei das
Tragermaterial Uberw egend in Form von unaggregierten
Ei nzelteil chen regel maki ger, spharischer Gestalt
vorliegt, zur Herstellung eines Absorbens zur

El i m ni erung von LDL oder Endotoxinen aus Vol I bl ut im
extrakor poral en Kreislauf."

Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags lautet fur alle
Vertragsstaaten we folgt:

"1. Zur Elimnierung von LDL aus Vollblut in
extrakor poral em Krei sl auf geei gnetes Adsor bens,
unf assend ein porodses Tragermaterial aus ei nem Hono-,
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Co- oder Terpol ynerisat der Acryl saure und/ oder

Met hacryl saure mt ei nem Teil chengr 63enberei ch von etwa
50 bis 250 nm und ei ner Ausschl u3grenze von m ndestens
5x10° Dal ton sowi e ei nen organi schen Li ganden, der (iber

ei nen Spacer an das Tréagermaterial koval ent gebunden i st,
dadurch gekennzei chnet, dal3 das Tragermateri al

Uberw egend in Form von unaggregi erten Einzelteilchen
regel mal3i ger, spharischer Gestalt vorliegt und der

Li gand ei ne Pol yacryl saure ist."

D e Argumente der Beschwerdefidhrerin kénnen w e fol gt
zusamengef aldit wer den

a) Wihrend der dblichen Herstellung des
Tragermaterials Toyopearl durch Pol ynmerisation
bi | deten sich nicht-spharische, aggregierte
Parti kel, die man nach i hrem Aussehen unter dem
M kroskop auch als "Kartoffeln" bezei chnen kbnne.
Spharische Parti kel erhalte man jedoch bevorzugt,
wenn das Pol ynerisationsverfahren in ei nem
verdinnt en Reakti onsnmedi um durchgef thrt werde, was
di e Kosten der Herstellung erheblich erhdhe. Sol che
sphéri schen Produkte seien daher nur auf speziellen
Winsch beim Hersteller erhéaltlich. Die aus D4
bekannten "Toyopearl™ Materialien, obwohl sie als
sphéari sch bezei chnet seien, enthielten jedoch
ubli cherwei se einen grolReren Anteil an aggregierten
Parti kel n, so dalR sie zur Behandl ung von Vol | bl ut
ni cht geei gnet seien. Der Gegenstand von Anspruch 1
des Hauptantrags sei daher gegenuber D4 neu.

b) Bei dem ei ngeschréankten Teil chengr 6Renberei ch >100
bis 250 nmimersten Hi|lfsantrag handel e es sich um
ei nen Di sclai ner zur Abgrenzung gegeniber D4. D4
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sei eine zufallige Ofenbarung, weil der Fachmann
di eses Dokunent im H nblick auf das der Erfindung
zugr undel i egende Probl em nicht in Betracht gezogen
hatte. Der Disclainmer |eiste auch kei nen

t echni schen Beitrag zum Gegenst and der
beanspruchten Erfindung und sei deshal b zul &ssi g.

c) Der imAnspruch 1 des 2. Hilfsantrags spezifizierte
Ligand sei in D4 nicht offenbart. In Dl seien nicht
all e Merkmal e des beanspruchten Adsorbens
beschrieben. In D2 sei kein Spacer an das
Tragermat eri al gebunden. Der CGegenstand von
Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags sei deshal b neu.

d) Weil der CGegenstand des 2. Hilfsantrags neu sei und
die erfinderische Tatigkeit von der ersten Instanz
ni cht gepruft worden sei, sei die Zurickverwei sung
der Angel egenheit geboten.

e) Bei der erfinderischen Tatigkeit sei zu beachten,
dall di e Konbi nation aller Merkmal e des Adsorbens
notwendi g sei, umdie dem Streitpatent
zugr undel i egende Aufgabe zu | 6sen. D ese
Konbi nati on sei aus dem Stand der Technik nicht in
nahel i egender Wi se ableitbar. Es sei insbesondere
ni cht vorsehbar gewesen, dafl} Pol yacryl sdure als
spezifischer Ligand fir die Entfernung von LDL aus
Vol | bl ut geei gnet sei. Der Cegenstand von
Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags sei deshal b auch
erfinderisch.

X. Di e Argunmente der Beschwerdegegneri nnen kdnnen w e fol gt
zusamengef aldit wer den

2291.D
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Nach D10 und D7 seien die in D4 verwendeten
"Toyopear!| "-Tragermaterialien spharisch und nicht
aggregiert. Sol che spharischen, nicht agglonerierten
Produkte seien vor dem Prioritatszeitpunkt des
strittigen Patents i m Handel gewesen. Der Wortl aut
von Anspruch 1 des Streitpatents schliel3e auch ei nen
Anteil von aggregierten Partikeln nicht aus. Da alle
anderen Merknmal e des beanspruchten Adsorbens auch in
D4 of fenbart seien, sei der Gegenstand des

Anspruchs 1 gemall Hauptantrag nicht neu.

D4 sei keine zuféllige neuheitsschadliche

O fenbarung. Die Partikel groRe sei ein w chtiges

Mer kmal des beanspruchten Adsorbens und |eiste
deshal b einen techni schen Beitrag zu der
beanspruchten Erfindung. Der Disclainmer imAnspruch 1
des ersten Hil fsantrags sei deshal b nicht zul &ssig.

In D1 und D2 seien Adsorbentien beschrieben, die zur
Ent f ernung von LDL Pol yacryl sdure al s Ligand

aufw esen. Gowohl D2 nicht explizit einen Spacer

zwi schen Tragermaterial und Ligand beschrei be, sei
ei n sol cher Spacer notwendi g, da ohne ei nen Spacer
der Ligand nicht an das Tréagermaterial gebunden

wer den kdnne. Der Gegenstand von Anspruch 1 des

2. Hilfsantrags sei deshal b nicht neu

Es sei aus D2 bekannt, dal Pol yacryl saure zur
Entfernung von LDL bei Behandl ung von Pl asma geei gnet
sei. Ausgehend von D4 hatte der Fachmann di esen

Li ganden i n nahel i egender Wi se auch zur Behandl ung
von Vol | bl ut ei ngesetzt. Der Cegenstand von

Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags beruhe deshal b nicht
auf einer erfinderischen Tatigkeit.
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Di e Beschwerdef idhrerin beantragt di e Aufhebung der

angef ocht enen Ent schei dung und di e Aufrechterhal tung des
Patents in der erteilten Fassung (Hauptantrag).

H | f swei se beantragt sie die Aufrechterhal tung auf der

G undl age des ersten oder zweiten Hilfsantrags we in
der mindl i chen Verhandl ung uberrei cht und eines noch

hi eran anzupassenden Anspruchssatzes fidr den benannten
Vertragsstaat Spanien. Ferner beantragt sie, die Sache
zur Prufung der erfinderischen Tatigkeit an die erste

| nstanz zur dckzuver wei sen.

D e Beschwerdegegneri nnen 01 und 02 beantragen die
Zur ickwei sung der Beschwer de.

Ent schei dungsgr inde

D e Beschwerde ist zul assig.

Haupt ant r ag

Neuhei t

2.

2291.D

D4 beschrei bt Adsorbentien zur sel ektiven Entfernung von
Li poproteinen mt niedriger oder sehr niedriger D chte
u. a. LDL und/oder VLDL aus Korperfl Ussigkeiten,

i nsbesondere Bl ut oder Plasma in extrakoporal em
Krei sl auf, unfassend ein wasserunl 8sliches pordses
Hartgel mit einer Ausschl uRgrenze von 10° bis 10° Dalton,
an das ei ne Pol yani onver bi ndung und/ oder ei ne

sul fatisierte Verbindung durch eine koval ente Bi ndung
imobilisiert ist (Anspruch 1 in Verbindung mt der
Zusanmmenf assung, sow e Seite 5, Zeilen 50 bis 53).
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Bei spiel 1 beschreibt die Herstellung eines sol chen
Adsor bens durch Unsetzung ei nes vernet zten

Pol yacryl atgel s (Toyopearl HW55, mt einer G 6Re von 50
bis 100 nm und ei ner Ausschl uBgrenze von 7 x 10° Dal t on)
mt Epichlorhydrin, nachfolgend mt Al kohol und Wasser
zur Ei nfUhrung von Epoxy- G uppen in das Gel, und
abschl i eBende Reaktion mt konzentrierter walriger
Ammoni akl 6sung unter Bildung von Am no- G uppen. Es wurde
nicht bestritten, dal durch di ese Unsetzung Spacer -

G uppen im Gel gebildet werden. Durch eine weitere

chem sche Reaktion wird an die aktivierten Spacer-

G uppen Heparin als Ligand gebunden (Beispiel 1

Seite 6).

In den Beispielen 2 bis 4 wird nach dem gl ei chen
Verfahren Heparin an andere Toyopear|l Materialien
gebunden, die ebenfalls eine Partikel grdfRe von 50 bis
100 mm auf wei sen, nadm ich Toyopearl HW 60

(Ausschl uRgrenze von 1 x 10° Dalton), Toyopear| HW 65
(Ausschl uRgrenze von 5 x 10° Dal ton) und Toyopear| HW 75
(Ausschl uRgrenze von 5 x 10" Dalton) (Seite 6, Zeilen 33
bis 39).

Nach dem Streitpatent ist der Teil chengrof3enbereich von
50 bis 250 mmim Anspruch 1 als G 6RBenverteilung der
sphéri schen Teilchen i mBereich von 50 bis 250 nm zu
verstehen (vgl. Spalte 8, Zeilen 14 und 15). Auch
Tragermaterialien die eine Teil chengrofRenverteil ung

i nnerhal b ei nes Bereichs von etwa 50 bis 150 nm

auf wei sen (siehe Anspruch 3), sind unfalt.

Da der G 6Renbereich der Toyopearl Teilchen in D4 mt

von 50 bis 100 mm angegeben ist, fallt er somt auch
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unter den i mAnspruch 1 definierten

Tei | chengr 6Renberei ch. Dies wiurde in der nundlichen
Ver handl ung vor der Beschwerdekammer auch nicht nehr
bestritten.

Es ist somt festzustellen, dal die Beispiele 1 bis 4
von D4 alle Merkmal e des Adsorbens von Anspruch 1
beschrei ben, mt Ausnahne des Merkmals, dal} das
Tragermaterial Uberw egend in Form von unaggregierten
Ei nzelteil chen regel mal3i ger, sphérischer Gestalt
vorliegt. Die raumiche Struktur der Toyopearl Teil chen
ist in D4 nicht ndher erlautert.

GemalR D4 werden die Toyopearl WMaterialien i mHandel
vertrieben und von der Firma "Toyo Soda Manufacturing
Ltd." hergestellt (Seite 6, Zeilen 17 und 18). Es i st
unstrittig, dall die in D4 verwendeten "Toyopearl"
Ausgangsmaterialien o6ffentlich zuganglich waren. D e
Materi alien werden in D10, einem Datenblatt der Firma
"Merck", n&her beschrieben. D10 gi bt weitere

| nf or mati onen Uber die &ulBere Struktur der in D4
verwendeten Materialien, die dem Fachmann durch die
Handel sprodukt e Toyopear| ohne weiteres zur Verfigung
stehen (vgl. G 01/92, ABI. EPA 1993, 277). Daher koénnen
die Informati onen in D10 dber die &ufere Struktur der
Toyopear| Teilchen i m Dokunment D4 mit bertcksichti gt

wer den.

Gowohl sich D10 mt "Fractogel TSK' befalt, wrd

ausdr tuckl i ch darauf hi ngew esen, dal3 "Fractogel TSK" und
"Toyopear|l " identisch sind (Seite 61, zweite Zeile). Das
Material wird als ein poréses, nechanisch und chem sch
stabil es spharisches Gel mt hoher Aufl dsung beschri eben
(Seite 2, Ceneral Data). Di ese Angaben sind durch zwei
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phot ogr aphi sche Auf nahnmen an Hand des Produktes
"Fractogel TSK HW65 M erlautert, aus denen ersichtlich
ist, dall die Einzelteilchen tatséachlich eine spharische
Cestalt aufweisen (Seite 2).

Es stellt sich somt noch die Frage, ob diese Teil chen
Uberw egend in Form von unaggregi erten Einzelteilchen

vorl i egen.

I n di esem Zusammenhang wur de von Beschwer def Ghrerin
ausgef ohrt, dafll die Aggregation der Teil chen wahrend des
Pol yneri sati onsverfahren stattfinde. Hi ernach bil den

si ch neben sphéarischen Einzelteil chen auch aggregierte
Teilchen mt kartoffelartiger Struktur, wenn die

Pol ynmeri sation nicht in stark verdinntem Reakti onsmedi um
dur chgef thrt wi rd.

Di e Aggregation findet daher nicht nehr nach der Bil dung
der Partikel statt, so dall ei nmal gebil dete sphéarische
Teil chen in dieser Formverbl ei ben und kei ne
unerwinschten aggregi erten Teil chen nehr bil den kdnnen.

Nach dem Streitpatent sind Teil chen nicht-spharisch

sel bst wenn sie die erforderliche Teil chengrdfRe und
Ausschl ul3gr enze aufwei sen, wenn sie als unregel nali g
gefornte Aggregate, in Fol ge Teil chenaggl oneri sati on,
vorliegen (Spalte 4, Zeilen 10 bis 13 in Verbindung mt
Spalte 5, Zeilen 11 bis 13).

Der Ausdruck "unaggregierte Einzelteilchen regel mal3i ger
sphari scher Gestalt” im Anspruch 1 des Streitpatents ist
deshal b auf der G undl age der Angaben in der

Beschrei bung so zu verstehen, dalR sphéarische Teil chen
nur dann vorliegen, wenn sie nicht aggregiert sind.
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Deshal b kénnen die in D10 beschriebenen spharischen
"Toyopear!|" Partikel nur in Formvon unaggregierten
Teil chen im Sinne von Anspruch 1 des Streitpatents

vorl i egen.

Es ist somt festzustellen, dal3 die in den Beispielen 1
bis 4 von D4 verwendeten Tré&germaterialien, Toyopearl HW
55, HW 60, HW65 und HW 75 germall D10 in Form von
unaggregi erten Einzelteil chen regel maki ger, spharischer
Gestalt vorliegen.

Di e Beschwerdefihrerin vertrat die Auffassung, dal
Toyopear| Tragermaterialien vor demPrioritatstag des
Streitpatents nur in Formvon Uberw egend aggregierten
Teil chen von den Herstellern erhalten werden konnten,
obwohl D10 sie als spharische Einzelteil chen beschrei be.
Nur auf Anfrage lieferten die Hersteller sphéarische
Tei |l chen, insbesondere weil die Mehrkosten fir die
Herstel l ung sol cher Teil chen hoch seien. D e

Beschrei bung der Toyopear!| Teilchen in den Datenbl attern
des Anbieters sei nicht in Ubereinstinmmng nmit den

tat sachl i chen Ei genschaften des Produkts. Al's Bel eg
verw es di e Beschwerdefdhrerin auf das im Streitpatent
far Vergl ei chszwecke verwendete Toyopearl HW 75 SC. Nach
Abbi I dung 4a, Seite 10 |iege di eses bekannte Toyopear
Material nicht in Formvon sphéarischen Teil chen vor und
zei ge eine unregel mali ge Gestalt.

Das im Streitpatent als nicht spharisch beschriebene
Toyopear|l HW 75 SC entspricht jedoch nicht dem Stand der
Techni k genald D4. Das Material besitzt insbesondere eine
andere Teil chengrofRenverteilung (>70 bis <150 mm
(Spalte 5, Zeilen 3 und 4)) als die Toyopear
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Materialien aus D4 (50 bis 100 nm. Es wurden keine
wei t eren Versuchsergebni sse vorgel egt, die zeigen
konnten, dal die aus D4 bekannten Materialien, im
Cegensatz zu den in D10 angegebenen Ei genschaften, nicht
sphéari sch waren. |nfol gedessen nmuf3 davon ausgegangen
werden, dall in D10 di e spharische Struktur der

Toyopear| materialien zutreffend dargestellt ist.

Ferner wurde D10 als Beweismttel fur die Ausfihrbarkeit
der Erfindung von der BeschwerdefUhrerin sel bst im

vor ausgegangenen Beschwerdeverfahren T 454/93 zitiert.
Damal s hatte di e Beschwerdef uhrerin sel bst ausgefihrt,
dall die Tragermaterialien fiur die beanspruchte Erfindung
vor demPrioritatstag des Streitpatents dem Fachmann
auch in spharisch unaggregi erter Form i m Handel
zuganglich waren (T 454/93, vgl. Punkt 5.).

Erganzend i st noch darauf hi nzuw esen, dall Anspruch 1
des Streitpatents sel bst die Anwesenheit von erheblichen
Anteil en von aggregi erten Teil chen nicht ausschliel3t, da
das Tréagermaterial "Uberw egend” in Form von

unaggregi erten Einzelteil chen regel ma3i ger sphéari scher
Gestalt vorliegt. Da der Ausdruck "uUberw egend" einen
Anteil von nehr als 50% bedeutet, konnten bis zu weni ger
als 50% der Tragerteilchen in aggregierter Form
vorliegen. Auch in dieser Hi nsicht ist eine Abgrenzung
gegenuber Tragermaterialien nach D4 nicht erkennbar.

Aus dem Vor st ehenden ergi bt sich, dall die Adsorbentien
gemall den Beispielen 1 bis 4 von D4 santliche Merkmal e
der beanspruchten Adsorbentien aufwei sen, so dal3 der
CGegenstand von Anspruch 1 des Hauptantrags nicht neu i st
(Artikel 54 EPU).
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Hlfsantrag 1

3.

3.1

3.2
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Ander ungen

Anspruch 1 des 1. Hilfsantrags ist als Verwendungs-
anspruch unfornuliert. Weiterhin ist imH nblick auf D4
der Teil chengrdRenbereich von 50 bis 250 mm auf >100 bis

250 mm ei ngeschr ankt wor den.

Die untere Grenze des Teil chengrdfRenberei chs (> 100) i st
nicht in der ursprunglichen Annel dung beschri eben.

Nach Auffassung der Beschwerdefihrerin sei diese

Ei nschrankung als "Disclainmer" gegenuber dem Dokunent D4
anzusehen, in dem Teilchen mt einen G 6RBenbereich von
50 bis 100 mm of fenbart seien. Es stellt sich daher die
Frage, ob diese Anderung imH nblick auf Artikel 123 (2)
EPU zul 4ssig ist. In diesen Zusammenhang ist zu prifen,
ob der Disclainmer die Voraussetzungen der standi gen
Recht sprechung erfullt, wie sie in der Entscheidung der
G olen Beschwer dekamrer G 1/03 (EPA Antsblatt, 2004,
Seite 413) bestatigt ist.

Der Disclainer stiatzt sich auf ei nen neuheitsschadlichen
CGegenst and gemall Dokunent D4, das ei nen Stand der
Techni k nach Artikel 54 (2) EPU darstellt.

Nach G 1/03 (supra) kann ein Disclainmer zul dssig sein,
wenn er dazu dient, die Neuheit w ederherzustellen,

i ndem er einen Anspruch gegenuber einer zufalligen

Vor wegnahnme abgrenzt; eine Vorwegnahme ist zuféllig,
wenn sie so unerheblich fir die beanspruchte Erfindung
ist und so weitab von ihr liegt, dal der Fachmann sie
bei der Erfindung nicht bericksichtigt hatte (Leitsatz
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I1.1). Diese Definition beinhaltet, dall eine zufdallige
O fenbarung fur die Beurteilung der erfinderischen
Tatigkeit nicht relevant sein kann (G 1/03, Punkt 2.2.2).

Es stellt sich somt die Frage, ob D4 im Sinne der
Ent schei dung G 1/03 als eine zuféallige Vorwegnahme
gel ten kann.

Di e Adsorbentien gemal3 D4 werden fir die selektive
Ent f ernung von Li poproteinen (LDL und VLDL) aus Pl asma
oder Vol |l blut in einer extrakorporal en Behandl ung

enpf ohl en (D4, Zusammenfassung; Seite 2, Zeilen 38 bis
40). Somt gehdren das Streitpatent und D4 nicht nur zum
gl ei chen techni schen Gebiet, sondern auch der

Ver wendungszweck der Adsorbentien ist identisch.

Nach dem Streitpatent bilden Adsorbentien analog zu D4
ei nen Ausgangspunkt fur das der Erfindung

zugr undel i egende Probl em da diese bekannten

Adsor bentien Nachteil e bezuglich der

Bl ut zel | envertraglichkeit und unerwinschte

Thr onbocyt enaggregati on aufwei sen (Spalte 2, Zeilen 9
bis 20; Spalte 3, Zeilen 41 bis 51; Spalte 4, Zeilen 14
bis 20). Da sel bst nach Auffassung der Beschwerde-
fdhrerin die technische Aufgabe im H nblick auf einen
Stand der Techni k analog zu D4 fornuliert wurde, Dbleibt
D4 auch fir den CGegenstand des Hil fsantrags ein

rel evanter Stand der Techni k, der bei der Beurteil ung
der erfinderischen Tatigkeit nicht aul3er Acht gel assen
wer den kann. Aus den vorstehenden G inden ist der Stand
der Technik gemald D4 nicht als eine zufallige

Vor wegnahnme anzusehen. Der Disclainmer ist deshalb nicht

zul &ssi g.
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Da die erste Voraussetzung fur die Zul dssigkeit des
Di sclainers, ndmich der zufallige Charakter der
Vorwegnahne, nicht erfdllt ist, kann die Beantwortung
der Frage, ob der Disclainer eine technischen Beitrag
| ei stet dahingestellt bleiben (G 1/03, Punkt 2.6.1
zwei ter Absatz).

Anspruch 1 des 1. Hilfsantrags erfillt deshalb nicht die
Erfordernisse von Artikel 123 (2) EPU

2. Hlfsantrag

Ander ungen

Gegen di e vorgenommenen Anderungen i m Anspruch 1 des

2. Hlfsantrags hatten di e Beschwerdegegneri nnen kei ne
fornel | en Bedenken. Di e Beschwerdekanmmer sieht ebenfalls
kei ne Veranl assung auf die Zul &ssigkeit der Anderungen
nadher einzugehen, weil dieser Antrag, sel bst wenn er
formel|l zul &ssig ware, aus sachlichen G unden nicht

gewahr bar i st.

Neuhei t

5.

2291.D

Nach Auffassung der Beschwerdegegnerinnen ist der
beanspruchte Gegenstand aus D1 oder D2 bekannt.

Di es kann letztlich dahi nstehen, weil die beanspruchten
Adsor bentien, selbst wenn sie als neu angesehen werden
kénnten, nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit
beruhen (Punkt 6).
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Erfinderi sche Tatigkeit

Nachstliegender Stand der Technik

2291.D

Das Streitpatent betrifft Adsorbentien zur Elimnierung
von LDL aus Vol I blut in extrakorporal emKrei sl auf.

Sol che Adsorbentien sind aus D4 bekannt (vgl. Punkt 2),
das von den Parteien als geeigneter Ausgangspunkt far
die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit angesehen

wur de.

D4 beschrei bt Adsorbentien, die zur Entfernung von LDL
und/ oder VLDL Li poproteinen aus Korperfl issigkeiten

i nsbesondere aus Pl asma oder Blut in extrakorporal em
Krei sl auf geeignet sind, zur Behandl ung von

ver schi edenen Krankheiten (Seite 2, Zeilen 38 bis 41 und
Punk 2). Di ese Adsorbentien bestehen aus ei nem
Tragermaterial, an den Uber einen Spacer ein Ligand
gebunden ist. Die geeigneten Tragermaterialien besitzen
ei ne hohe nmechani sche Stabilitat, dirfen keine

Ver stopfung der mt dem Adsor bens gepackten Saul e
verursachen und miissen eine grofe Anzahl an M kroporen
besitzen, in die die zu entfernenden Substanzen

ei ndri ngen konnen (Seite 2, Zeilen 51 bis 55). Zur

sel ektiven Entfernung von LDL und/oder VLDL werden

Pol yani onen benutzt, u. a Heparin (Seite 4, Zeilen 25,
41 bis 51). Daher wird der Ligand imH nblick auf die zu
ent f ernende Substanz ausgewahl t.

D e Toyopear!| -Heparin Adsorbentien der Beispiele 1 bis 4
werden in einer Saul e gepackt und danach zur Entfernung
von VLDL und/oder LDL aus Pl asnma ei ngesetzt (Seite 9,

| etzter Absatz; Tabelle 1 auf Seite 10, Beispiele 1 bis
4).
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Auf gabe und LOsung
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Gegentber den aus den Beispielen 1 bis 4 von D4
bekannt en Adsorbentien unterscheiden sich die
beanspruchten Adsorbentien nur dadurch, dal sie als
Li gand anstatt Heparin eine Pol yacryl saure enthal ten.

Dal3 Pol yacryl sdure i m Vergl eich zu Heparin als Ligand

i rgendwel che Vorteile bei der Entfernung von

Li poprotei nen aus Vol | bl ut auswei st, ist weder aus dem
Streitpatent, noch aus den nachgereichten

Ver gl ei chsversuchen ersichtlich.

Di e Beschwerdefihrerin vertrat die Auffassung, dalR das

t echni sche Probl em gegeniiber D4 in Ubereinstinmmung mt

der Patentschrift so zu definieren sei, dald ein

Adsor bens fir den Einsatz im extrakorporal en Krei sl auf

mt Vollblut bereit gestellt wrd, das eine ndglichst
hohe Sel ektivitat bezuglich der Entfernung von LDL, bei
nogl i chst guter Blutzellenvertraglichkeit und geringem
Thr onbocyt enr et enti onsver nbgen aufwei st (Spalte 3,

Zeilen 41 bis 54; Spalte 4, Zeilen 14 bis 20, 23 bis 29).

Nach der Patentschrift sind jedoch fir die L6sung dieser
Auf gabe die Art des Tréagermaterials und des Spacers
wichtig (Spalte 4, Zeilen 21-22 in Verbindung mt dem
erteilten Anspruch 1; Spalte 4, Zeilen 45 bis 49,
Figuren 1, 2, 5 und 6). Der Einflul3 des Liganden auf die
Bl utvertréaglichkeit und das Thronmbocytenretentions-

ver nbgen i st jedoch nicht erwahnt, so dalR nicht
ersichtlich ist, dalR die Art des ausgewdhlten Liganden
etwas zur LOsung dieser Eigenschaften beitragt.
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Da das Tragermaterial und Spacergruppen aus D4 bekannt
sind (vgl. Punkt 2) und die Art des Spacers im

vor | i egenden Anspruch 1 nicht naher definiert ist,
kénnen techni schen Wrkungen, die auf diese bekannten
Mer kmal e zur dckzuf thren sind, d. h. Blutvertraglichkeit
und geringes Thronbocytenretentionsvernbgen, nicht bei
der Formulierung der Aufgabenstellung beritcksichti gt

wer den.

Daher kann die der Erfindung zu Grunde |iegende Aufgabe
gegeniuber D4 nur noch darin gesehen werden, ein
alternatives Adsorbens zur Entfernung von LDL aus
Vol | bl ut zur Verfigung zu stellen.

Das Beispiel 3 zeigt, dall diese Aufgabe durch die
Adsor bentien gemald Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags gel st

i st.

Nahel i egen

6.2

6.2.1

2291.D

Es bleibt die Frage zu untersuchen, ob der Fachmann,
ausgehend von Adsorbentien nach D4 und vor die genannte
Auf gabe gestellt, auf G und des herangezogenen Standes
der Techni k in naheliegender Wise zu den beanspruchten

Adsor benti en gekonmen war e.

D2 beschrei bt Fractogel Adsorbentien zu Entfernung von
LDL aus Plasma. An das Tragermaterial Fractogel HW75 C
wird als Ligand ein Pol yacryl at gebunden, wobei die mt
Anhydri d- G uppen teilweise aktivierte Pol yacryl sdure m t
Am no- G uppen des Tragermaterials reagiert und dabe

Am d- Bi ndungen bildet (Seite 320, "Material and

Met hods"). Fractogel HW75 C erfullt nach den
Informationen in D7 (Seite 1, vgl. Teil chengrofRe C Typ
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mt 50 bis 100 m und D10 (vgl. Seite 13), alle
Merkmal e des Tragermaterials, wie sie imvorliegenden
Anspruch 1 definiert sind.

D2 erwdhnt ferner, daf fir die selektive Entfernung von
LDL aus Plasma in vitro wie auch i m extrakorporal en
Krei sl auf, Pol yacryl sdure (PAA) als Ligand geeignet i st
(Seite 320, Titel sowie Material and Methods; Seite 322,
Di scussion, letzter Absatz). Hermt wird eine

Uberw egende Adsorption von LDL erreicht, ohne dal3 die
Konzentrati onen von anderen Konponenten des Pl asnas

beei ntrachtigt werden (Seite 321, Results und Tabelle 1).

6.2.2 Oowohl D2 nur die selektive Entfernung von LDL aus
Plasma betrifft, bleibt jedoch diese Lehre fiur die
Behandl ung von Vol | bl utt von Bedeutung, da eine w chtige
Vor ausset zung fir die Entfernung von LDL aus Vol | bl ut
auch di e Fahi gkeit des Liganden ist, LDL selektiv zu
bi nden. Der Fachmann hatte deshal b auch Pol yacryl saure
als Ligand mt einer berechtigten Erfol gserwartung bei
Vol | bl ut ei ngeset zt .

Dengenmal? war es bei der gestellten Aufgabe naheliegend,
Pol yacryl sdure an Stelle von Heparin einzusetzen.

6.2.3 Der Gegenstand von Anspruch 1 des 2. Hilfsantrags beruht
deshal b nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit
(Artikel 56 EPU).

Zur ickverwei sung an die erste Instanz

7. Da die erfinderische Tatigkeit fir den Gegenstand des
2. Hlfsantrags von der ersten Instanz nicht geprift
wurde, hatte die Beschwerdefihrerin hilfsweise die

2291.D
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Zur uckverwei sung beantragt, umihr Recht auf eine
Prufung in zwei Instanzen zu gewdhrl ei sten. Di esem

Antrag ist die Kanmer nicht gefolgt.

Nach Artikel 111 (1) EPU kann di e Beschwer dekammer bei
der Prufung der Beschwerde entweder im Rahmen der

Zust &ndi gkeit des Organs, das di e angefochtene

Ent schei dung erl assen hat, tatig werden, oder die

Angel egenheit zur weiteren Entschei dung an di eses O gans
zur ickverwei sen. Eine Pflicht zur Zurickverwei sung
besteht al so nicht, da die Entscheidung i mErnmessen der
Kanmer steht und dengendll von den Gegebenheiten des

Ei nzelfall es abhéngig ist. Einen generellen Anspruch auf
zwei I nstanzen gewdhrt Artikel 111 EPU den Parteien

ni cht.

| mvorliegenden Fall wurde in Anspruch 1 des

2. Hlfsantrags ein Merkmal eingefiigt, nach dem der

Li gand ei ne Pol yacryl satre ist. Dieses zuséatzliche

Mer kmal i st nach dem gesanten Inhalt des Streitpatents
fur die Erfindung nicht besonders hervorgehoben.

Vi el mehr wurde im Streitpatent nur die Auswahl des
Tragermaterials und des Spacers bei der Loésung der

t echni schen Aufgabe als wesentlich dargestellt. Da

Pol yacryl sdure als Ligand fur die selektive Entfernung
von LDL auch aus dem Stand der Techni k bekannt ist und
nicht ersichtlich ist, wie dieses Merkmal die
erfinderische Tatigkeit begrinden kdnnte, wére eine
Zur uckver wei sung an der erste Instanz nicht

erfol gversprechend gewesen. Daher hat es die Kammer im
| nt eresse ei ner zugi gen Erl edi gung der Sache fur
angenessen angesehen, die Frage der erfinderischen

sel bst zu behandel n.
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7.3 Di e Zuruckverwei sung hatte ei ne Verfahrensverzdgerung
zur Fol ge gehabt, die bei dem Alter der Akte
(Anmel dej ahr 1990) auch i mlInteresse der anderen
Ver f ahrensbetei l i gten und der Oifentlichkeit zu

ver nei den war.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

Di e Beschwerde wird zurickgew esen

Di e Geschaftsstell enbeanti n: Der Vorsitzende:

C. Ei ckhoff R. Teschemacher
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