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EINSPRUCH
Namens und im Auftrag von

1) Mariam Salim Mayet, 3A, 4th Avenue, Melville,
Johannesburg, South Africa, 2109und
2) Nkgayi Funeka, Private Bag 1310,
Llokhwe, Masakhane,
Alice, Eastern Cape, South Africa, 5700und
3) Erklarung von Bern (Verein), Postfach, CH-8026Z0rich, Schweiz

wird gegen das oben angefiihrte Patent gemass AEP® Einspruch erhoben und dazu fol-
gende Rechtsbegehren gestellt:

1. Es sei das Patent EP 1 684 775 ,VerwendungBxirakten aus Pelargonium-
Spezies” in vollem Umfang (alle 6 Patentansprucueyiderrufen.

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

Der Einspruch erfolgt gemass Art. 100, namenthch 100 a, b) und c) EPU. In der
Beilage senden wir Ihnen das EPO Form 1010 zurubghtier Einspruchsgebihr von EUR
670.-. Dieser Betrag ist am 17.12.08 auf das Kal&ioEuropéischen Patentorganisation bei
der Union Bank of Switzerland UBS AG in Zirich egzlahlt worden. Es wird gleichzeitig
beantragt, einen allfallig geschuldeten Mehrbetragerem Laufkonto Dolder & Partner Nr.
281 101 05 beim EPO Munchen zu belasten



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

1.1 Ein Verstoss gegen die 6ffentliche Ordnung &igenwidrigkeit kann unter anderem
dann gegeben sein, wenn bei der erstmaligen Gewinmer erfindungsgemassen Lehre
schwere Ethikverstdsse vorgekommen sind (so z.Bufdhg GRUR Int. 1993, 439 - 450).
Bei Erfindungen auf der Grundlage von traditionallé/issen mussen in diesem Zusammen-
hang die beiden Kriterien dgsevious informed consent (PI@Qnd desbenefit sharingge-
pruft werden, wie sie in Art. 8-}, 15, 16 der Kontien Uber die Biodiversitat (CBD) festge-
legt sind. Sowohl das Ursprungsland der Pelargomunzeln, Stdafrika, als auch die meisten
Mitgliedsstaaten der EPO sind Signatarstaaten @&&.@®ie Regeln der CBD uber den Zu-
gang zu traditionellem Wissen sind nach sudafré@m®m Rechself-executing bedirfen
daher keiner nationalen AusfiihrungsgesetzgebunghrtarRechtswirkungen zu entfalten.

Die Einhaltung der in diesem Bereich geltendeneRewéahrend der erstmaligen Ge-
winnung der erfinderischen Lehre missen vom Paterglder nachgewiesen werden, wenn
aufgrund der Erfindungsbeschreibung Anhaltspunliteeine ethisch sensitive Situation vor-
liegen. Eine solche ist anzunehmen, wenn traditiea Wissen aus einem Biodiversitatsland
in kritischer Weisdur den Erfolg der erfinderischen Tatigkeit erferiéch, d.h. unabdingbar
fur den technischen Erfolg im Sinne der Konditidhebrie ist. Beispielsweise hat die
Schweiz, ein Mitgliedsstaat der EPO, in ihr revithe Patentgesetz vom 30.6. 2007 eine ent-
sprechende formelle Nachweispflicht des Patentastenglim Anmeldeverfahren aufgenom-
men:

Art. 49-a PatG (neu)

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

Patentgesuch Angaben enthalten tiber die Quellg: (.

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

1.2  Gelegentlich wird aber Ubersehen, dass dieevign Informierung und die Einwilli-
gung der Inhaber von traditionellem Wissen inhditlauch ein&kommerzielle Gewinnerzie-
lung mit Patenten mitumfassen muss. Gerade in diesge®B&ng bestehen im vorliegenden
Fall erhebliche und substantielle Bedenkeb im Zusammenhang mit dem Streitpatent von
der Patentanmelderin die genannten Regeln eingehatfid die entsprechenden Verpflichtun-
gen erflllt worden sind.

1.3  Neben denprevious informed conseimdt davon auszugehen, dass den Inhabern des
traditionellen Wissens regelmassig eine finanziBkgeiligung an den Ertrdgen von Patenten
zusteht, falls diese nur aufgrund des von Ihnepayadeten Ausgangsmaterials bzw. des tradi-
tionellen Wissens erworben werden konnten. Grurediagl Ausgangspunkt flr ein derartiges
benefit sharingoilden die Art. 8-j und 15 CBD mit Bezug auf di@tXung indigenen traditio-
nellen Wissengtraditional knowledge).

Im vorliegenden Fall basiert der Gegenstand destatents im wesentlichen auf dem
glucklichen Umstand, dass das traditionelle Wisgensudafrikanischen Communities tUber
die medizinische Behandlung der menschlichen Imictum&che AIDS mit Pelargoniu-
mextrakten zur Verfigung standen und eine gungigggangsposition fur die Arbeiten der
Patentinhaberin schufen.



1.4  Auf Grund dieser Uberlegungen ist es erfordeyldass die Einhaltung der Art. 8-j,
15, 16 CBD im Anmeldeverfahren durch Urkunden (calestere Beweismittel) nachgewiesen
wird und dass deprevious informedconsentausdricklich die Erlaubnis Zkommerzieller
Auswertung des traditionellen Wissens mit Hilfe Patenterund ein entsprechendbenefit
sharing agreementit den dazu berechtigten indigenen Communitiéisadgten muss.

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

2. Der Stand der Technik

Die Uberlegungen des Einspruchs beziehen sich iaufotbenden Dokumente, welche der
vorliegenden Eingabe beigelegt sind und die im Beiscder internationalen Recherchenbe-
horde PCT vom 11.10.2005 und im Bescheid der Pg$ainteilung EPO vom 26.2.2007 zi-
tierten Dokumente D1 bis D6 erganzen. Die Numengrdes PCT-Bescheids wird dabei
fortgesetzt:

D7 Laidler et al., South African Journal of Sciengb (1928), 433-447, inshesondere S.
443;

D8 M. Heger, V.V. Bereznoy, Nicht-streptokokkenlyegte Tonsillopharyngitis bei Kin-
dern, in: V. Schulz et al. (Hrsg), Phytopharmakg ¥Yorschung und klinische An-
wendung, Darmstadt 2002: Steinkopff, Seiten 12bis

D9  Arznei-Telegramm (Berlin) 2006, Nr. 10, S. 93tiRel Umckaloabo — Indikationen
zusammengestrichen;

D10 Arznei-Telegramm (Berlin) 2008, Nr. 10, S. 10H: Artikel Umckaloabo bei akuter
Bronchitis: Nutzen belegt ?

Al  Affidavit Mnyamezeli Nxakala
A2  Affidavit Elizabeth Nkgayi

A3  Affidavit Zamile Ngethu

A4 Affidavit Yaziwe Gidi

A5  Affidavit Notsomi Bevile

A6  Affidavit Khulungu
Die Einsprechenden behalten sich das Recht verpdkr einzelne der Autoren der genannten

Druckschriften und/oder Affidavits zur Einvernahidse Zeugenn der hilfsweise beantragten
mundlichen Verhandlung vorladen zu lassen.



3. Die Patentanspriiche: Rechtswidrige Erweiterung A. 123 (2) EPU

3.1 Das Streitpatent umfasst nach der Einschrankungrteilungsverfahren noch sechs
Patentanspriiche: Der unabhangige Anspruch 1 sieihSwiss Type Clairdar und umfasst
die prophylaktische und/oder therapeutische Bdhagdson insgesamt 4 Indikationen, nam-
lich

- von krankheitsbedingten Verhaltensanderungen,

- des chronischen Schwachesyndroms,

- des postviralen Schwachesyndroms,

- von stress-induzierten chronischen Krankheitsnaken

Nach der Terminologie der Beschreibung des Sttts (Abschnitte 2, 5 bis 9) wer-
den diese vier unterschiedlichen pathologischertdnade unter dem Oberbegriffick-ness
Behaviour* zusammengefasst.

Die Anspriche 2 bis 6 sind alle rickbezogen au$phach 1 und beinhalten naher
konkretisierte Ausfuihrungsformen des Gegenstanded$?atentanspruch 1.

3.2  Die urspringlich eingereichte und die aktuél#ssung von Patentanspruch 1 unter-
scheiden sich in folgenden Einzelheiten:

Urspringliche Fassung des Anspruchs 1:
Verwendung von Extraktemaus Pelargonium-Speziesder deren Pflanzenteilen zur
Prophylaxe oder Behandlung ....

Aktuelle Fassung des Anspruchs 1 in der B1:

Verwendung von Extrakteaus Pelargonium-Speziesisgewahlt aus P. sidoides und P.
reniformeoder deren Pflanzenteil@ur Herstellung eines Arzneimittedar Prophylaxe
oder Behandlung ....

Der Anspruch 1 ist also erst im Prifungsverfataes Ricksicht auf Art. 53-c (bzw.
friher 52 (4) zu einem Swiss Type Anspruch umforemilorden. Deshalb wird die Zwi-
schenphase deslerstellens eines Arzneimittelsh den urspriinglichen Unterlagen nirgends
explizite dokumentiert: In den Abschnitten 17 b&sder aktuellen B1 findet sich der Begriff
des ,Arzneimittels* nirgends.

3.3 Nach T 770/90 ist ein zu breiter, von der uisglichen Beschreibung nicht gestitzter
Anspruch kein taugliches ,Reservoir* fir Anderungen

Der Ubergang von dePelargonium-Spezie@irspriingliche Unterlagen) zu den zwei
einzelnen ArterP. sidoidesundP. reniformebewirkt einen Ubergang von einer Gattung mit
220 bis 280 einzelnen Pelargonium-Artezu einer Gruppe von lediglich noch zwei Arten.
Der urspriingliche Anspruclvar daher ohne Zweifel zu braind wurde von der urspringli-
chen Beschreibung nicht gestitzt: Nirgends findgt 81 den urspringlichen Unterlagen ein
Hinweis oder gar ein experimenteller Nachweis daléss auch andere Pelargoniumarten (als
P. sidoidesoder P. reniform@ zur Herstellung des beanspruchten Arzneimittelsvendet
werden konnten: vgl. z.B. Abschnitte 10 und 13 @mde). Auch der einleitende Abschnitt 1
der B1 ist daheaktuellnoch zu weit gefasst und sollte entsprechend satgénkt werden.



Die Patentinhaberin weist in der Beschreibung madieltich darauf hin, dasSickness
Behaviour” ein von anderen pathologischen Zustanden unabdes)gselbstandiges Krank-
heitsbild sei (Abschnitte 2 bis 9 der B1). Sie gtesich gegeniibdd5 und D6 dadurch ab,
dass diese Dokumente keine Hinweise darauf erghigltass es audhne eine Verbesserung
der respiratorischen Symptome durch Einnahme vorckdloabo zu einer positiven Ent-
wicklung der Verhaltensanderungen, also von ,SisknBehaviour komme. Ebensowenig
ergebe sich auB5 und D6 ein Hinweis auf eine eigenstandig positive Beesgung der
Symptome von ,Sickness Behaviour* (Abschnitt 15).

In der aktuellen Fassung der B1 umfasst Patemaeisd indessen auch Sachverhalte,
in welchen mehr oder weniger zufallig neben deck8ess Behaviour* auch damit assoziierte
oder diese verursachende Krankheitsbilder, z.B.relspiratorischen Symptome usw. usw.,
therapiert oder prophylaktisch beeinflusst werdeies sind indessen Sachverhalte, welche
von D5 und D6 neuheitsschadlich vorweggenommen werden. Es stalier durch einen ent-
sprechendemisclaimer zumindest deutlich gemacht werden, dass sich aemBRnspruch 1
ausschliesslichauf die Therapie deselbstandigerund isolierten ,Sickness Behaviour® als
unabhangiges Krankheitsgeschehen bezieht und dasshdrapie von ,Sickness Behavi-
our‘in Assoziation mit anderen Krankheitsbildernnvder Lehre des Streitpatents ausge-
schlossen ist.

4, Art. 54 EPU (Neuheit)
4.1  Anspruch 1 fehlt die Neuheit gegeniber A1 A&

Alle Affidavits Al bis A6 von Praktikern der stdédanischen Volksmedizin beschreiben die
erfolgreiche Behandlung vgysickness Behaviourmit Pelargoniumextrakten vor dem An-
meldetag des Streitpatents in der Region der Alloenmunity (und anderen Regionen) in
Sudafrika. Diese Therapieerfolge wurden dabei sbweh ,Sickness Behaviour® alselb-
standigenKrankheitsbild(behavioral changesils auch bei ,Sickness Behaviour” in Kombi-
nation mit anderen Krankheitsbildern erzielt. pete:

Al, Nr. 7.2.
A2, Nrn. .8, 10;
A3, Nr. 8,

A4, Nr. 7,

A5, Nr. 7, und
A6, Nr. 6.

Dieser Stand der Technik gehérte seit unvordeh&ticZeiten zum gemeinsamen Wis-
sensstand der Volksmedizipommon medical knowledge)den betreffenden Regionen Sid-
afrikas. Demzufolge fehlt Anspruch 1 die Neuhegeygliber Al bis A6.

Es Uberrascht, dass die Prifungsabteilung derit ldbastdafrikanischen Volksmedi-
zin nicht genauer exploriert hat, obschon in AbgtH® des Streitpatentsusdricklichauf
den Stand der Technik dieser Volksmedizin hingesviesird.



4.2  Anspruch 2 und 3 fehlt die Neuheit gegentibebis1AG6.

Alle Affidavits Al bis A6 von Praktikern der stdédanischen Volksmedizin beschreiben die
Behandlung von ,Sickness Behaviour” in der Regien Alice Community (und in anderen
Regionen) in Sudafrika mit wassrig-ethanolischetrdkten aus Wurzeln der beiden Pelargo-
niumarten:

Beispiele: A1 Nr. 6 , 9 und vor allem 10, A2, Mr.12 und 13; A3 Nr. 4 und 12; A4,
Nr. 4 und 11; A5 Nr. 4 und 11; A6, Nr. 4 und 10;.

Demzufolge fehlt auch den Anspriichen 2 und 3 digheit gegentiber Al bis A6.

5. Art. 56 EPU (Erfinderische Tatigkeit)

Die Aufgabe der Erfindung des angefochtenen Patagibt sich gemass Beschreibung (Ab-
schnitt 9) aus dem dringenden Bedurfnis nach neibbkamgsarmen und effektiven Behand-
lungsmethoden flur krankheitsbedingte Verhaltens@amgen, i.e. von ,Sickness Behaviour*.
Diese Aufgabe wird durch die Verwendung von Exeakaudelargonium sidoideand/oder
reniformezur Herstellung eines Arzneimittels zur Behandlung ,Sickness Behaviour” ge-
|6st (Abschnitt 16)

Die Beschreibung (Abschnitt 0015), der Bescherr RICT-Recherchenbehdrde vom
11.10.2005 und der EPA-Priufungsabteilung vom 267 betrachte®5 undD6 als néchs-
ten Stand der Technik. Diese Dokumente offenbanen \Werwendung von Pelargoniu-
mextrakten zur Behandlung der akuten Bronchitiskiedern und untersuchen die Wirksam-
keit und Vertraglichkeit dieser Extrakte im Rahnener derartigen Behandlung. In diesen
Dokumenten wird offenbart, dass msben einer Verbesserung der respiratorischen Sympt
medurch Einnahme von Umckaloabo zu einer positivetwieklung der Verhaltensanderun-
gen, also von ,Sickness Behaviour* kam. Eine Vssleeung von Sickness Behaviamime
gleichzeitige Verbesserung der respiratorischenpgbgme werde indessen wederDb noch
in D6 offenbart (so Abschnitt 15 des Streitpatents).

5.1  Anspruch 1 entbehrt der Erfindungshdhe aufguomD5/ D6
in Kombination mitD7 (S. 443)

Ausgehend vom5 und D6 kann das zu ldsende Problem darin erblickt wertlenPelargo-
niumextrakte neben der Behandlung von ,Sicknessatehr* in Kombination mit respirato-
rischen Symptomen (z.B. Bronchitis) eimesatzliche therapeutische bzw. prophylaktische
Anwendung zur Behandlung von ,Sickness Behaviaurabhangigund losgeléstvon der
Behandlung respiratorischer (oder anderer) Symptamermaoglichen.

D7 (Laidler et al.) offenbaren (S. 443), dass Extraktboiled in milk) der sidafri-
kanischen PelargoniumaRelargonium anceps der Volksmedizin der Kapregion und in
Namaqualand erfolgreich zur Behandlung yaeaknesses‘verwendet werden. Dies ist die
Umschreibung eines Krankheitszustandes, welchen haatiger Terminologie weitgehend
dem Begriff der erwahnten ,Sickness Behaviour” prashen durfte:



»The Afrikander names it rooi wortle or rooi stortrit is used for anaemias and weak-
nessesand repeated doses are given during fevers. Thex Bges it boiled or “set op
brandywijn®.

Auf der Basis dieser Informationen v wird der Durchschnittsfachmann unmittel-
bar auf die Verwendung von Pelargoniumextrakten Bemandlung von ,Sickness Behavi-
our* hingewiesen und zwarnabhangigund losgeléstvon der Behandlung respiratorischer
(oder anderer) Symptome. Aufgrund dieser Lehre D@regen edD5 und D6 deshalb nahe,
die Extrakte vorP. sidoidesund/oderP. reniformefur die Prophylaxe und/oder Therapie von
~Sickness Behaviour” zu verwenden.

Wenn D5 und D6 ,Sickness Behaviour” in Kombination mit respiratmien Sym-
ptomen erfolgreich behandeln, andererseitsCaibekannt ist, dass , Sickness Behaviour” als
selbstandiges Syndrom mit Pelargoniumextrakterigedich behandelt werden kann, so leitet
der DFM daraus ohne weiteres den Hinweis ab, deksdg&e selbstandige ,Sickness Behavi-
our* mit hoher Wahrscheinlichkeit mR. sidoidesund/oderP. reniformebehandeln lasse:
Wenn die Therapie von ,Sickness Behaviour” in Konation mit anderen Symptomen ge-
massD5 undD6 erfolgreich verlauft, so ist es aufgrund der Lelwa D7 vorhersehbar,dass
sie auch bei ,Sickness Behavioudsgelost von anderen Krankheitssymptoraelgreich
sein wird.

Demzufolge fehlt Anspruch 1 die ErfindungshoheeayedperD5/D6 in Kombination
mit D7.

5.2  Anspruch 1 entbehrt der Erfindungshdhe aufguomD5/ D6
in Kombination mitD8 (S. 15 und S. 21, Abb. 6)

Ausgehend vom5 und D6 kann das objektive Problem darin erblickt werdén,Pelargoni-
umextrakte neben der Behandlung von ,Sickness Behevin Kombination mit respiratori-
schen Symptomen (z.B. Bronchitis) eine weitererapeutische Anwendung zur Behandlung
von ,Sickness Behaviourtinabhéngigund losgelostvon der Behandlung respiratorischer
(oder anderer) Symptome zu ermoglichen.

D8 (Heger und Bereznoyyerwenden auf Seite 15, Abb. 1 und S. 21 Abb. Baur-
teilung der Wirkung einer Therapie mit einem Extralls Pelargonium sidoides (EPs 7630)
ein von allen anderen Prufkriterien unabhéngigesaatbstandiges Item 1:

,Mir ist alles zuviel .”

Dieses Beurteilungskriterium durfte weitgehend diristenz und Intensitat von
»Sickness Behaviour* messen. Die Veranderung diéteens 1 am Tag 6 der Behandlung ist
in Abbildung 6 vonD8 dargestellt und zeigt eine bemerkensw8ethstandigkeit bzw. Unab-
hangigkeitvon der Entwicklung anderer Prifkriterien, welchB. in den Abb. 4 und Abb. 5
dargestellt werden (Seiten 20 und 21).



Auf der Basis dieser Informationen vB®8 wird der Durchschnittsfachmann unmittel-
bar auf die Verwendung von Pelargoniumextrakten Bemandlung von ,Sickness Behavi-
our* unabhangigundlosgeldstvon der Behandlung respiratorischer Symptome hiregen.
D5 und D6 legen es unter diesen Umstanden nahe, nicht Sickness Behaviour” in Kom-
bination mit respiratorischen (oder anderen) Symeto (Bronchitis, Tonsillopharyngitis) zu
therapieren, sondern auch ,Sickness behaviour‘salbstandigen Krankheitszustand: Die
Wirkung auf dieses Krankheitsbild kann alsdann deiin selbstandigen Item 1 bequem ge-
messen werden. Wenn die Therapie von ,Sicknessvidaira in Kombination mit anderen
Symptomen gemads5 und D6 erfolgreich verlauft, so ist es aufgrund der Lebho: D8,
insbesondere aufgrund des dort eingesetzten sedligéén Items vorhersehbar, dass auch
die Therapie von ,Sickness Behaviolm$gelostvon anderen Krankheitszustandait Pelar-
goniumextrakten erfolgreich sein wird.

Demzufolge fehlt Anspruch 1 die ErfindungshdoheeayedperD5/D6 in Kombination
mit D8.

5.3  Anspruch 1 entbehrt der Erfindungshdhe aufguomD5/ D6
in Kombination mit einem oder mehreren Affidavits bis A6

Ausgehend vom5 und D6 besteht das zu I6sende Problem wiederum darirRélargoniu-
mextrakte neben der Behandlung von ,Sickness Behdvin Kombination mit respiratori-
schen Symptomen (z.B. Bronchitis) eine andere agiertische Anwendung zur Behandlung
von ,Sickness Behaviourtinabhéngigund losgelostvon der Behandlung respiratorischer
(oder anderer) Krankheitssymptome zu ermdglichen.

Alle eingereichten Affidavits aus der sudafrikamien VolksmedizinAl bis A6 of-
fenbaren die Wirkung einer erfolgreichen Therampa Schwachezustanden mit einem Ex-
trakt aus Pelargonium sidoides oder reniformesEalso davon auszugehen, dass im Rahmen
der sudafrikanischen Volksmedizin seit altershechaulie Therapie von selbstandiger
~Sickness behaviour” erfolgreich praktiziert wordsh

Auf der Basis dieser Informationen védi bis A6 wird der Durchschnittsfachmann
unmittelbar auf die Verwendung von Pelargoniumésténa zur Behandlung von ,Sickness
Behaviour” unabhangigvon der Behandlung respiratorischer (oder anddfespkheitszu-
stande hingewiesei5 und D6 legen es in aufgrund der Information & bis A6 nahe,
nicht nur Kombinationen von ,Sickness Behaviour't maspiratorischen Symptomen (Bron-
chitis, Tonsillopharyngitis) zu therapieren, samdauch ,Sickness behaviour” als selbstandi-
gen Krankheitszustand. Wenn die Therapie mit Pefatgnextrakten bei ,Sickness Behavi-
our* in Kombination mit anderen Krankheitszustandmmas<D5 und D6 erfolgreich ver-
lauft, so ist es aufgrund der Lehre udh bis A6 vohersehbar,dass sie auch bei der Therapie
von ,Sickness Behaviourtinabhéngig von anderen Krankheitszustanéeiolgreich sein
wird.

Demzufolge fehlt Anspruch 1 die ErfindungshoheeayedperD5/D6 in Kombination
mit Al bis A6.



6. Art. 83 EPU (Ausreichende Offenbarung)

Die Rechtsprechung der Beschwerdekammern zu Arh&83fest, dass die Beschreibung es
ermdglichen muss, den Gegenstand der Erfindung dérergesamten Berei¢kntire scope)
und ohne Ubermassiges Ausprobieendue experimentatiorduszufihren (vgl. z.B. T 409/
91, T 435/91 und T 19/90). Dies ist im vorliegendetl in mehrerer Hinsicht nicht erfallt.

6.1  Uber den gesamten Bere{emtire scope)

Zum einen ist die Beschreibung der Streitpatenifscticht vollstandig: Es wird darin
nicht nachgewiesen, dass Pelargonium-Extrak&ein Patentanspruch genannten Indikatio-
nen durch Prophylaxe oder Therapie erfolgreich beééim lassen. Es ist nicht erkennbar, ob
es sich dabei um vier distinkte Symptomgruppen aaereinen Oberbegriff der ,Sickness
Behaviour®* handelt:

krankheitsbedingten Verhaltensdnderungen,

- des chronischen Schwachesyndroms,

- des postviralen Schwachesyndroms,
stress-induzierter chronischer Krankheitszustand

Es ist zu erwarten, dass mit Pelargonium-Extrakeeneswegs alldenkbaren ,krank-
heitsbedingten Verhaltensstérungen“ oder alle deréb ,stress-induzierten chronischen
Krankheitszustande” erfolgreich behandelt werdemleih, sondern bestenfalls einzelne der in
Patentanspruch 4 angeflihrten Beispiele von kratstiedingten Verhaltensveranderungen.
So fehlen beispielsweise in der Beschreibailg Nachweiseeiner erfolgreichen Therapie
von Verhaltensdnderungen, welche mit Verletzundeapymata, Tumorerkrankungen, Ent-
zundungsreaktionen oder Autoimmunkrankheiten aeftreDie Patentanspriche 1 und 4 er-
scheinen deshalb am massgebenden AnmeldetagredsSpekulationenwelche dem Patent-
inhaber einen Schutzbereich verleihen sollen, a@mesangebliche Erfindung aufgrund der
offenbarten Experimente nicht verdient.

Der Begriff der,krankheitsbedingten Verhaltensanderungesiéht zudem im Gegen-
satz zu den Ausfuhrungen in Abschnitt 15 und 16Stesitpatents, wo die Lehre des Patents
gegenuber der Behandlung von ,Sickness behaviouKambination mit anderen Krank-
heitssymptomen abgegrenzt wird: Umfasst die Lela® $Streitpatents nun lediglich die Be-
handlung von selbstandiger ,Sickness Behaviouréraalich von ,Sickness Behaviour” in
Kombination mit oder verursacht durch andere Kraitshilder ?

Nachweise fiur eirrfolgreiche Prophylaxenit der Lehre des Streitpatents fehlen voll-
standig: Auch wenn einzelne Therapieerfolge nacleren sein sollten, (was bestritten wird),
so ware dadurch noch lange nicht eine Wirkung @déré des Streitpatents fur dreophylaxe
der fraglichen Krankheitszustédnde nachgewiesen.

Im Ergebnis erweisen sich damit die Patentansgeriialind 4 unter dem Kriterium des
entire scopeals weitgehendpekulativ,deren Realisierung tUber dentire scopewveder im
massgebenden Zeitpunkt des Anmeldungstages noch®&tunde als gesichert erscheint.
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6.2 Undue experimentation

Die in der Beschreibung des angefochtenen Patéietsbarten Informationen tber die Tests
der pharmakologischen Wirksamkeit von Pelargoniuttrakten fir die unklaren Indikatio-
nen (Abschnitte 20 bis 22) stecken noch tief inmtérklinischen Phase und lassen so gut wie
alle Einzelheiten einer erfolgreichen Behandlung ,&ckness Behaviour* beim Menschen
offen: erforderliche Dosis, erforderliche Dauer 8sthandlung, bevorzugte und ausgeschlos-
sene Darreichungsformen, unerwiinschte Nebenwirkungd Kontraindikationen usw. usw.

Es darf nicht angehen, dass einige ausserst pramibrlaufige Beobachtungen an ein
paar Mausen in einer Hell-Dunkel-Box als ausreideerund ernstzunehmender Nachweis fir
eine klinische Wirksamkeit von Pelargonium-Extrakizur Prophylaxe und Therapie von
~Sickness Behaviour” beim Menschen ,verkauft“ werde

Es wird bestritten, dass derartige Beobachtungevausen in einer Hell-Dunkel-Box
Uberhauptrelevant fir die Beurteilung der Wirksamkeit von Pelargoni&xtrakte fur die
Behandlung von ,Sickness behaviour* (bei Mauseml.s Noch viel weniger durfen derarti-
ge Experimente einfaabxtrapoliertwerden auf die klinische Behandlung von ,Sickniges
haviour* beim Menschen.

Zudem sind nicht einmal die statistischen MethodenPatentinhaberin korrekt: Ent-
gegen den Ausfihrungen in Abschnitt 22, Zeile &4te4, des Streitpatents konnte in Wahr-
heit garkeine dosisabhangig&/irkung der Pelargonium-Extrakte nachgewiesen amrd

Aus allen diesen Fehlern und Unvollkommenheitenvdegelegten Daten ergibt sich,
dass eine erfolgreiche Prophylaxe und/oder Therapie,Sickness Behaviour® beim Men-
schen, (wenn sie denn Uberhaupt einmal moglich sdite !), eine riesige Last zusatzlicher
Untersuchungen und wissenschaftlicher Nachweisedsafn wirdgundue burden of experi-
mentation).Die Lehre des Streitpatents erscheint deshalb assgebenden Anmeldetag als
weitgehendspekulativund erfullt deshalb die Anforderungen von Art.r8ént.

6.3 Fehlende Nachvollziehbarkeit

Die Lehre des Streitpatents verletzt schliesslich 83, weil eine klinische Wirksamkeit von
Pelargonium-Extrakten zur Prophylaxe oder Therapie ,Sickness Behaviour* beim Men-
schen weder am massgebenden Anmeldungs- odert®stag, noch im aktuellen Zeitpunkt
nachgewiesen war und deshalb die Lehre des Stesitiganicht nachvollziehbar war:

D9 vom Oktober 2006 offenbart, dass im Herbst 20@6Inllikationen fir den Pelar-
gonium-Pflanzenextrakt UMCKALOABO der Patentinhaberom Deutschen Arzneimittel-
Institut im Rahmen eines Nachzulassungsverfahreassim zusammengestrichen worden
sind, so dasals einzige Indikatiomoch die akute Bronchitis tbriggeblieben ist.

D10 vom Oktober 2008 erweitert diese Informationen kochmt unter anderem auf-
grund der bei den verschiedenen klinischen Testgesetzten fragwirdigen statistischen Me-
thoden (sog. adaptives Design der Untersuchung)lapidaren Schluss, dass bis heute insge-
samtuberhaupt kein klinischer Nutzeon Umckaloabo nachgewiesen ist.
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Beweisantrag Aktenedition:

Aus den Handen der Patentinhaberin;

hilfsweise:

Aus den Handen des Bundesinstituts fur Arzneinttel Medizinprodukte,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53176 Bonn:

Alle Akten Uber die Zulassung und NachzulassurggAteneimittels
UMCKALOABO der Patentinhaberin;

Dementsprechend entbehren die Anspriiche 1 bisr @useichenden Offenbarung
und stehen im Widerspruch zu den Anforderungen gsmé. 83 EPU.
7. Zusammenfassung
Aufgrund der dargelegten Uberlegungen wird hiema#pektvoll beantragt, das Patent sei in
vollem Umfang zu widerrufen.
Mit freundlichen Griissen

(signed F.D.)

Prof. Dr. F. Dolder

Beilagen: — Vollmachten (3)
— Form 1010 mit Bankbeleg UBS AG. Zirich
— Form 2300
— Dokumente D 7 bis D10
— Affidavits Al bis A6

Alle Beilagen via DHL-Kurierdienst



