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EINSPRUCH

Namens und im Auftrag vofsfrican Centre for Biosafety, 12 Clamart Road,
Richmond 2092, Johannesburg (ZA)wird gegen das oben angefiihrte Patent gemas8®rt.
EPU Einspruch erhoben und dazu folgende Rechtsbamgegstellt:

1. Es sei das Patent EP 1 429 795 ,Verfahren eustellung von Extrakten aus Pelar-
gonium etc” in vollem Umfang (alle 6 Patentanspeg)ctu widerrufen.

2. Hilfsweise: Es sei eine mundliche Verhandlungusetzen, falls die Einspruchsab-
teilung beabsichtigen sollte, den Einspruch abzseveoder das Patent in veranderter Form
aufrechtzuerhalten.

Der Einspruch erfolgt gemass Art. 100, namentich 100 a, b) und c) EPU. Es wird
gleichzeitig beantragt, die Einspruchsgebihr voiREB35.-- unserem Laufkonto Dolder &
Partner Nr. 281 101 05 beim EPO Munchen zu belgstgnbeigelegter Abbuchungsauftrag).

Begrindung
1. Art. 53 (a) EPU (Offentliche Ordnung)

1.1 Ein Verstoss gegen die 6ffentliche Ordnung &ieenwidrigkeit kann unter anderem
dann gegeben sein, wenn bei der erstmaligen Gewinder erfindungsgemassen Lehre
schwere Ethikverstosse vorgekommen sind (so z.Bifddg GRUR Int. 1993, 439 - 450).

Bei Erfindungen auf der Grundlage von traditiomeld/issen missen in diesem Zusammen-
hang die beiden Kriterien desevious informed consent (PIC) und desenefit sharing ge-



pruft werden, wie sie in Art. 8-}, 15, 16 der Kontien Uber die Biodiversitat (CBD) festge-
legt sind. Sowohl das Ursprungsland der Pelargowunzeln, Stidafrika, als auch die meisten
Mitgliedsstaaten der EPO sind Signatarstaaten B&. ©ie Regeln der CBD Uber den Zu-
gang zu traditionellem Wissen sind nach sudafri@mem Rechtelf-executing, bedirfen

daher keiner nationalen AusfiihrungsgesetzgebunghrtarRechtswirkungen zu entfalten.

Die Einhaltung der in diesem Bereich geltendendRegahrend der erstmaligen Ge-
winnung der erfinderischen Lehre missen vom Patergider nachgewiesen werden, wenn
aufgrund der Erfindungsbeschreibung Anhaltspunkteine ethisch sensitive Situation vor-
liegen. Eine solche ist anzunehmen, wenn tradities Wissen aus einem Biodiversitatsland
in kritischer Weise fur den Erfolg der erfinderischen Téatigkeit erferith, d.h. unabdingbar
fur den technischen Erfolg im Sinne der Konditidnabrie ist. Beispielsweise hat die
Schweiz, ein Mitgliedsstaat der EPO, in ihr revitie Patentgesetz vom 30.6. 2007 eine ent-
sprechende formelle Nachweispflicht des Patentashengim Anmeldeverfahren aufgenom-
men:

Art. 49-a PatG (neu)

Bei Erfindungen, die genetische Ressourcen odditimnelles Wissen betreffen, muss das

Patentgesuch Angaben enthalten Gber die Quellg: (.

b. von traditionellem Wissen indigener oder lekabemeinschaften Uber genetische Res-
sourcen, (....)

1.2  Gelegentlich wird aber Gibersehen, dass diesvigdn Informierung und die Einwilli-
gung der Inhaber von traditionellem Wissen inhditlauch ein&kommerzielle Gewinnerzie-

lung mit Patenten mitumfassen muss. Gerade in diesaelBeng bestehen im vorliegenden
Fall erhebliche und substantiierte Bedenken, ob im Zusammenhang mit dem Streitpatent von
der Patentanmelderin die genannten Regeln eingehaitd die entsprechenden Verpflichtun-
gen erfullt worden sind.

1.3  Neben demreviousinformed consent ist davon auszugehen, dass den Inhabern des
traditionellen Wissens regelmassig eine finanziBééeiligung an den Ertragen von Patenten
zusteht, falls diese nur aufgrund des von Ihnepeyadeten Ausgangsmaterials bzw. des tradi-
tionellen Wissens erworben werden konnten. Grurediagl Ausgangspunkt fur ein derartiges
benefit sharing bilden die Art. 8-j und 15 CBD mit Bezug auf dieitiiung indigenen traditio-
nellen Wissengtraditional knowledge).

Im vorliegenden Fall basiert der Gegenstand destatents im wesentlichen auf dem
glucklichen Umstand, dass das traditionelle Wistamnstidafrikanischen Communities tber
die medizinische Behandlung der menschlichen Imctungache AIDS mit Pelargoniu-
mextrakten zur Verfligung standen und eine glingtiggyangsposition fur die Arbeiten der
Patentinhaberin schufen.

1.4  Auf Grund dieser Uberlegungen ist es erfordeyldass die Einhaltung der Atrt.

8-j, 15, 16 CBD im Anmeldeverfahren durch Urkundeder andere Beweismittel) nachge-
wiesen wird und dass dprevious informed consent ausdricklich die Erlaubnis Zommer-
zieller Auswertung des traditionellen Wissens mit Hilfe von Patenten und ein entsprechendes
benefit sharing agreement mit den dazu berechtigten indigenen Communiti¢sadten muss.

Im vorliegenden Fall hat die Patentinhaberin bisiheutigen Zeitpunkt keinen ent-
sprechenden Nachweis erbracht. Solange von demti?diaberin nicht entsprechende Bewei-
se fur ein CBD-konformes Vorgehen vorgelegt werdstranzunehmen, dass das Streitpatent
im Widerspruch zu Art. 53 a) EPU steht.

2. Der Stand der Technik



Die Uberlegungen des Einspruchs beziehen sichiadblgjenden Dokumente, welche der
vorliegenden Eingabe beigelegt sind und die im Beiscder internationalen Recherchenbe-
horde PCT vom 13.9.2005 zitierten Dokumente DID&serganzen. Die Nummerierung des
PCT-Bescheids wird dabei fortgesetzt:

D6  Bladt (1974), Diss. LMU Minchen, Fachbereich @re/ Pharmazie,
Inhaltsstoffe Catechine / Gallussaure: S.16-17-(1® % Gehalt) , 76-78, 134-136
D7 Kayser (1997), Diss. FU Berlin, Aachen 1997
Inhaltsstoffe Catechine / Gallussaure: S. 202, 208, 207, 208, 211; 233, 264-266
HIV-Viren 208
Interferon IFN Induktion 213, 289
Aktivitat gegen Leishmanien 285
D8  Kayser (1997), Planta Medica 63 (1997), 508-510
D9 Kayser et al. (2001), Phytotherapy Researct2@6X), 122 - 126
S. 123, 124, 125 Inhaltsstoffe Catechine
D10 Yamaguchi et al. (2002) , Antiviral research(8802), S. 19-34,
S. 20, 21,24, 28, 29, 31 und 32
D11 Fassina et al. (2002), AIDS 16 (2002), 939-941
D12 Kolodziej et al. (2003), Phytomedicine 10 (200Supplement IV, 18-24
S. 1820 und 23, RT-PCR Gallussaure
D13 Kolodziej et al. (2003), Deutsche Apothekertidieg 143 (2003), Nr. 12, 1303- 1312,
S. 1304, 1307, Gallussaure, RT-PCR, Induktion Zytokinen
D14 Arznei-Telegramm (Berlin) 2006, Nr. 10, S. #38tikel Umckaloabo — Indikationen
zusammengestrichen;

Al  Affidavit Zamile Ngethu
A2  Affidavit Elizabeth Nkgayi
A3 YaziwnweGidi

A4 Notsomi Bevile

A5 MilleRwexu

A6  Nokuzola Gladys Fana

Die Einsprechende behalt sich das Recht vor, diée einzelne der Autoren der genannten
Affidavits zur Einvernahme algeugen in der hilfsweise beantragten mundlichen Verhand-
lung vorladen zu lassen.

3. Die Patentanspriiche

Das Streitpatent umfasst nach der Einschrankundialfidlfte noch sechs Patentanspriiche:
Der unabhéngige Anspruch 1 stellt einen Swiss Tjaén dar und beschrankt sich auf die
Behandlung von AIDS.

Anspruch 2 bezieht sich auf Anspruch 1 und erwteiliesen auf die Behandlung von AIDS
in Kombination mit anderen Virus-, Pilz- oder Paeagnfektionen.

Die Anspriiche 3 bis 6 sind riickbezogen auf Anspéuahd beinhalten einzelne Erreger oder
Erregergruppen der mit AIDS assoziierten Sekundisktionskrankheiten.

4, Art. 54 EPU (Neuheit)



4.1  Anspruch 1 fehlt die Neuheit gegenuber A1 A&

Alle Affidavits Al bis A6 beschreiben die Behandiuvon AIDS mit Pelargoniumextrakten
in der Region der Alice Community (und anderen Begn) in Studafrika: Beispiel A1, Nrn.
7,8,9.

Demzufolge fehlt Anspruch 1 die Neuheit gegeniubkebis A6

4.2  Anspruch 2 fehlt die Neuheit gegentber Al s A

Alle Affidavits Al bis A6 beschreiben die Behanagumit Pelargoniumextrakten von AIDS
in Kombination mit anderen Infektionskrankheiteek8ndarinfektionen) in der Region der
Alice Community (und in anderen Regionen) in StidtafrBeispiel A1, Nr. 7.

Demzufolge fehlt Anspruch 2 die Neuheit gegentubEbiA A6.

5. Art. 56 EPU (Erfinderische Tatigkeit)

Die Beschreibung (Abschnitt 0004) und der Beschagd PCT-Recherchenbehérde vom
13.9.2005 betrachten D4 und D5 als nachsten Standechnik. Diese Dokumente offenba-
ren die Verwendung von Pelargoniumextrakten zuraBdhung von gastrointestinalen Be-
schwerden und Atemwegserkrankungen wie etwa chaloaisBronchitis und untersuchen die
Wirksamkeit und Vertraglichkeit dieser Extrakte Rahmen einer derartigen Behandlung.

Die Aufgabe der Erfindung des angefochtenen Pategt gemal Beschreibung (Ab-
schnitt 0002) in der Bereitstellung von Verbindumged Arzneimitteln zur Behandlung von
AIDS. Diese Aufgabe wird durch die Verwendung votirgkten aus Pelargonium sidoides
und/oder reniforme zur Herstellung eines Arzneigtstzur Behandlung von AIDS geldst
(Abschnitt 0003)

5.1  Anspruch 1 entbehrt der Erfindungshdhe aufgromdD4/5
in Kombination mit D7 (S. 208) und D6

Ausgehend von D4 und D5 kann das objektive Proladlarm erblickt werden, fir Pelargoni-
umextrakte eine alternative therapeutische Anwegdwr Behandlung von AIDS zu ermdg-
lichen.

D7 (S. 208) weist auf die besondere Wirkung vonua¢en der Gallussaure (Gallate,
Galloylgruppe) zur Verhinderung der Adsorption iehetration voiIV-Viren in Fibrobla-
sten hin. Diese Beobachtungen unterstreichen ,dsorieren Stellenwert der Gallussaure
bzw. von Galloylgruppen fir die zellulare Abwehr*.

D7 (S. 208, 213, 289) weist weiter auf eine i@eyhinduzierende Wirkung der Gal-
lussaure hin und unterstreicht deren Bedeutungéiingmunabwehr.

Die Anwesenheit von verschiedenen Catechinen werd/&ten der Gallussaure in den
Pelargoniumextrakten wird an vielen Stellen vondifénbart: S. 202, 203, 204, 207, 208,
211; 233, 264-266.

Unabhangig davon werden diese Inhaltsstoffe vdar§eniumwurzeln auch in D6
offenbart: Catechine / Gallussaure: S.16-17, 76t38;136.

Auf der Basis dieser Informationen von D7 und Dfdwder Durchschnittsfachmann
unmittelbar auf die Verwendung von Pelargoniumesténa zur Behandlung der durch HIV-
Viren verursachten menschlichen Immunschwéache Aib8§ewiesen. Demzufolge fehlt An-
spruch 1 die Erfindungshéhe gegeniber D4/5 in Koatimn mit D7 und/oder D6.



5.2 Anspruch 1 entbehrt der Erfindungshdhe gegerinld®
in Kombination mit D7 und/oder D6, D8, D9, D12,®1

D10 offenbart, dass die Catechine (-)-Epicateckid)(und (-) Epigallocatechingallat (EGCqg)
aus grinem Tee eine starke Wirkung auf die Infekéion Zellen mit dem HIV 1-Virus aus-
Uben: insbesondere S. 27 bis 29. Diese Informatiove@sen unmittelbar eine Behandlung der
menschlichen Immunschwéche AIDS hin.

Ausgehend von D10 kann das objektive Problem dabhckt werden, eine alternative und
kostengunstige Quelle fiur die wirksamen Polyphedekegriinen Tees zu finden.

Die Anwesenheit von verschiedenen Catechinen werd/&ten der Gallussaure in den
Pelargoniumextrakten wird an vielen Stellen vondifénbart: S. 202, 203, 204, 207, 208,
211; 233, 264-266.

Unabhangig davon werden die gleichen Inhaltsstadfe Pelargoniumwurzeln auch in
D6, D8, D9, D12 und D13 offenbart: Beispiel Cateehi Gallussaure: D6, S.16-17, 76-78,
134-136.

Auf der Basis dieser Informationen von D6 bis D1 der Durchschnittsfachmann
unmittelbar auf die Verwendung von Pelargoniumeténa zur Behandlung der durch HIV-
Viren verursachten menschlichen Immunschwéache Aib8§ewiesen. Demzufolge fehlt An-
spruch 1 die Erfindungshéhe gegeniber D 10 in Koatlmn mit D7 und/oder D6, D8, D9,
D12 und D13.

5.3  Anspruch 1 entbehrt der Erfindungshdhe gegeriblde
in Kombination mit D7 und/oder D6, D8, D9, D12,®1

D11 offenbart, dass griner Tee verschiedene PahgdagCatechine) enthalt und dass z.B. (-
) Epigallocatechingallat (EGCG) eine starke Wirkang die Infektion von Zellen mit dem
HIV 1-Virus ausubt: S. 940. Diese Informationen segi unmittelbar eine Behandlung der
menschlichen Immunschwéache AIDS hireen tea extracts or EGCG represent potential
low-cost inhibitors of HIV infection that could be associated with current anti-HIV therapy (S.
940).

Ausgehend von D11 kann das objektive Problem dabhckt werden, eine alternati-
ve und kostengunstige Quelle fur die wirksameryptanole des griinen Tees zu finden.

Die Anwesenheit von verschiedenen Catechinen werd/&ten der Gallussaure in den
Pelargoniumextrakten wird an vielen Stellen vondifénbart: S. 202, 203, 204, 207, 208,
211; 233, 264-266.

Unabhangig davon werden die gleichen Inhaltsstadfe Pelargoniumwurzeln auch in
D6, D8, D9, D12 und D13 offenbart: Beispiel Cateehi Gallussaure: D6, S.16-17, 76-78,
134-136.

Auf der Basis dieser Informationen von D6 bis Da8d der Durchschnittsfachmann
unmittelbar auf die Verwendung von Pelargoniumeténa zur Behandlung der durch HIV-
Viren verursachten menschlichen Immunschwéache Aib8§ewiesen. Demzufolge fehlt An-
spruch 1 die Erfindungshéhe gegeniber D 11 in Koatlmn mit D7 und/oder D6, D8, D9,
D12, D13.

5.4  Anspruch 2 entbehrt der Erfindungshdhe gegeriobe / D11
in Kombination mit D 7, D8, D9, D 12 und D13



D 10 und D11 offenbaren (in Kombination mit den emgh angefiihrten Dokumenten D 6 bis
D13) die Verwendung von Pelargoniumextrakten zuréBellung von AIDS.

Ausgehend von D10/D11 kann das objektive Problarmderblickt werden, in Kom-
bination mir der offenbarten Behandlung von AIDS&uzlich auch andere Infektionen (Bak-
terien- usw) zu behandeln.

Die starke antibakterielle Wirkung von Pelargonaxtnakten wird in den folgenden
Dokumenten offenbart: D 7, D8, D9, D 12 und D13.

Auf der Basis dieser Informationen von D7 bis Da8d der Durchschnittsfachmann
unmittelbar auf die Verwendung von Pelargoniumedstéa zur Behandlung der mit der
menschlichen Immunschwéche AIDS assoziierten lidekkrankheiten hingewiesen. Dem-
zufolge fehlt Anspruch 2 die Erfindungshéhe gegenil0/ D 11 in Kombination mit D7
und/oder D8, D9, D12, D13.

5.5  Anspruch 3 entbehrt der Erfindungshdhe gegeriobe / D11
in Kombination mit D 7, D8, D9, D 12 und D13

D 10 und D11 offenbaren (in Kombination mit den emgh angefiihrten Dokumenten D 6 bis
D13) die Verwendung von Pelargoniumextrakten zuréBellung von AIDS.

Ausgehend von D10/D11 kann das objektive Problarmaerblickt werden, in Kom-
bination mir der offenbarten Behandlung von AIDS&uzlich auch Bakterieninfektionen zu
behandeln.

Die starke antibakterielle Wirkung von Pelargonaxtnakten wird — wie bereits in 5.4
erwahnt — in den folgenden Dokumenten offenbart, D8, D9, D 12 und D13.

Auf der Basis dieser Informationen von D7 bis Da8d der Durchschnittsfachmann
unmittelbar auf die Verwendung von Pelargoniumedstéa zur Behandlung der mit der
menschlichen Immunschwéche AIDS assoziierten Bktierfektionen hingewiesen. Demzu-
folge fehlt Anspruch 3 die Erfindungshéhe gegeniiiiEd/ D 11 in Kombination mit D7
und/oder D8, D9, D12, D13.

5.6  Anspruch 6 entbehrt der Erfindungshdhe gegeriobe / D11
in Kombination mit D 7.

D 10 und D11 offenbaren (in Kombination mit den emgh angefiihrten Dokumenten D 6 bis
D13) die Verwendung von Pelargoniumextrakten zuréBellung von AIDS.

Ausgehend von D10/D11 kann das objektive Problarmaerblickt werden, in Kom-
bination mir der offenbarten Behandlung von AlIDS&ulich auch Infektionen mit Parasiten
zu behandeln.

Die moderate toxischeWirkung von PelargoniumexaakaufLei shmanien wird in
D7, S. 212/213 offenbart.

Auf der Basis dieser Informationen von D7 wird @erchschnittsfachmann unmittel-
bar auf die Verwendung von PelargoniumextrakterBairandlung der mit der menschlichen
Immunschwéche AIDS assoziiertBarasiteninfektionen hingewiesen. Demzufolge fehlt An-
spruch 6 die Erfindungshéhe gegeniuber D10/ D Kombination mit D7.



6. Art. 83 EPU (Ausreichende Offenbarung) / Art. 84£PU (Deutlichkeit)

Die Rechtsprechung der Beschwerdekammern haltdass, die Beschreibung eines EP es
ermdglichen muss, den Gegenstand der Erfindungddregesamten Berei¢éntire scope)
und ohne Ubermassiges Ausprobigi@mue experimentation) auszufuhren (vgl. z.B. T
409/91, T 435/91 und T 19/90).

Die in der Beschreibung des angefochtenen Pabéfietsbarten Informationen (z.B.
die Abschnitte 0005, 0007, 0008, sowie 0012 bi5Q@id 0017 bis 0020) stecken noch tief
in der pra-klinischen Phase und lassen so gut Ne@dcanzelheiten einer erfolgreichen Be-
handlung der menschlichen Immunschwachekrankh@&gAdffen: erforderliche Dosis, Dauer
der Behandlung, bevorzugte und ausgeschlosseneiffamgsformen, unerwiinschte Ne-
benwirkungen usw. usw.

D14 offenbart des weiteren, dass im Herbst 2006 dl&#&tionen fur den Pelargoni-
um-Pflanzenextrakt UMCKALOABO vom Deutschen Arznétei-Institut im Rahmen eines
Nachzulassungsverfahrens massiv zusammengestruareen sind, so dass als einzige Indi-
kation noch die akute Bronchitis tibriggeblieben ist

Beweisantrag Aktenedition:
Aus den Handen der Patentinhaberin
hilfsweise aus den Handen des Deutschen Arzneinhiistituts, Bonn,

Alle Akten Uber die Zulassung und NachzulassursggAteneimittels
UMCKALOABO;

Dementsprechend enbehren die Ansprliche 1 bis édal&r ausreichenden Offenba-

rung als auch der Deutlichkeit und stehen desmaMiderspruch zu den Art. 83 und 84
EPU.

7. Zusammenfassung

Aufgrund der dargelegten Uberlegungen wird hienespektvoll beantragt, das Patent sei in
vollem Umfang zu widerrufen.

Im Namen von
African Centre for Biosafety

sig. Prof. Dr. F. Dolder
Beilagen: — Vollmachten

— Dokumente D 6 bis D14
— Abbuchungsauftrag



