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EINSPRUCH

Namens und im Auftrag von
1) Erklarung von Bern (Verein), Dienerstrasse 12, 8-8004 Zirich, Schweiz

2) Mariam Mayet, c/o African Centre for Biosafety,
Unit 3 Dimathabe Villas, 4A 4th Avenue,
Mellville, South Africa, 2109

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

1. Es sei das Patent EP 1 763 520 Verwendung kibeubstituierten Benzopyranonen
in vollem Umfang (alle 20 Patentanspriiche) zu widen.

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. In der
Beilage senden wir Ihnen das EPO Form 1010 zunusghdler Einspruchsgebiihr von EUR
670.-. Dieser Betrag ist am 10.09.09 auf das KdetoEuropaischen Patentorganisation bei
der Union Bank of Switzerland UBS AG in Zirich eaziahlt worden. Es wird gleichzeitig
beantragt, einen allfallig geschuldeten Mehrbetnagerem Laufkonto OLDER & PARTNER
Nr. 281 101 05 beim EPA Minchen zu belasten.



Begrindung
1. Die Patentanspriuche

Das Streitpatent umfasst nach dem Erteilungsvesfahoch 20 Patentanspriiche: Die Ver-

wendungsanspriche 1 bis 9 sind&hgss Type Claim®rmuliert und umfassen die prophy-
laktische und/oder therapeutische Behandlung vamkbheitszustanden, die mit oxidativem
Stress und/oder Entziindungsreaktionen einhergehen.

Die Ansprichel0 bis 20 sind Stoffanspriiche (bzawe&gnisanspriche) und gehen
von trisubstituierten (trioxygenierten) Benzopyraan der allgemeinen Formel | aus.

2. Der Stand der Technik

Die Uberlegungen des Einspruchs beziehen sichiadbldjenden Dokumente, welche der
vorliegenden Eingabe beigelegt sind und die im Beiscder internationalen Recherchenbe-
horde PCT und im Bescheid der Prifungsabteilung BR€ten Dokumente D1 und D2 er-
ganzen. Die Numerierung des PCT-Bescheids wirgdésstzt:

D3 M. Heger, V.V. Bereznoyicht-streptokokkenbedingte Tonsillopharyngitis Beén-
dern, in: V. Schulz et al. (Hrsg), Phytopharmakg ¥Yorschung und klinische An-
wendung, Darmstadt 2002: Steinkopff, Seiten 132bis

D4  Bladt, SabineZur Chemie der Inhaltstoffe der Pelargonium ramnife Curt.-Wurzel
(Umckaloabo), Diss. Munchen 1974, S. 57, 55, 12D/1

D5  Kayser, O. und Kolodziej, HHighly oxygenated coumarins from Pelargonium sidoi
des, Phytochemistry 39, 1181-1185 (1995)

D6  Kayser, OliverPhenolische Inhaltsstoffe von Pelargonium sidoldi€s und Untersu-
chungen zur Wirksamkeit der Umcka-Droge (Pelangansidoides DC. und Pelar-
gonium reniforme CURT.), Diss. FU Berlin 1997

D7  Arznei-Telegramm (Berlin) 2006, Nr. 10, S. 93tikel Umckaloabo — Indikationen
zusammengestrichen.

D8  Arznei-Telegramm (Berlin) 2008, Nr. 10, S. 1@81Artikel Umckaloabo bei akuter
Bronchitis: Nutzen belegt ?

3. Art. 53 (a) EPU (Offentliche Ordnung)

3.1 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 genetischessBurcen und/oder traditionellem Wis-
sen missen in diesem Zusammenhang die beideni&nitgesprevious informed consent
(PIC) und dedenefit sharingeurteilt werden, wie sie in Art. 8-j, 15, 16 d@nvention



Uber die Biodiversitat (CBD) festgelegt sind. Sowads Ursprungsland der Pelargoniumwur-
zeln, Sudafrika, als auch die meisten Mitglieddstader EPO sind Signatarstaaten der CBD.
Die Regeln der CBD Uber den Zugang zu traditioneNgissen sind nach stidafrikanischem
Rechtself-executingind bedirfen daher keiner nationalen Ausfihrurggtggebung, um ihre
Rechtswirkungen zu entfalten.

Die Einhaltung der in diesem Bereich geltendendRegahrend der erstmaligen Ge-
winnung der erfinderischen Lehre miissen vom Patergider nachgewiesen werden, wenn
aufgrund der Erfindungsbeschreibung Anhaltspunkteine mogliche Kollision mit der
CBD vorliegen. Eine Kollisionsmdglichkeit ist irsfondere anzunehmen, wenn genetische
Ressourcen (z.B. Pflanzenmaterial) aus einem Baoslitétslandn kritischer Weisdir den
Erfolg der erfinderischen Tatigkeit erforderlichhdunabdingbar fur den technischen Erfolg
im Sinne der Konditionaltheorie ist. Beispielswdise die Schweiz, ein Mitgliedsstaat der
EPO, in ihr revidiertes Patentgesetz vom 30.6. 200& entsprechende formelle Nachweis-
pflicht des Patentanmelders im Anmeldeverfahregendmmen:

Art. 49-a PatG (neu)

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

Patentgesuch Angaben enthalten tGber die Quelle:

a. der genetischen Ressourcen (....)

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

3.2  Gelegentlich wird tGbersehen, dass die vorhénigemierung und die Einwilligung
der Inhaber der genetischen Ressourcen und désotnatlen Wissens (PIC) inhaltlich auch
einekommerzielle Gewinnerzielumgit Patenten mitumfassen muss. Gerade in diesaeBe
hung bestehen im vorliegenden Fathebliche und substantielle Bedenkeim im Zusam-
menhang mit dem Streitpatent von der Patentanmeld&r genannten Regeln eingehalten
und die entsprechenden Verpflichtungen erfiillt veordind.

3.3  Neben derprevious informed conseist davon auszugehen, dass den Inhabern des
traditionellen Wissens regelmassig eine finanziB#éeiligung 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 sharingpilden die Art. 8-j und 15 CBD mit Bezug auf dieitiung indigenen geneti-
scher Ressourcen und traditionellen Wisgaaslitional knowledge).

3.4 Im vorliegenden Fall basieren die Ansprichad @ und die von ihnen abhangigen
Anspriche 7 bis 9 sowie die Anspriiche 13 und 14hren abhangigen Ansprichen 15, 16
und 20 im wesentlichen auf dem glticklichen Umstalads das Pflanzenmaterial der Pelar-
gonium-Arten (Anspruch 5 und 13) bzw. von Pelargansidoides (Anspruch 6 und 14) in
der sudafrikanischen Kapregion in ausreichendergdemr Verfligung. Dies ergibt sich mit
aller Deutlichkeit aus der Beschreibung des Vedahiin den Abschnitten (0031) bis (0033),
wo 15 kg gemahlene Wurzeln v@elargonium sidoideals Ausgangsmaterial dienten. Zu-
dem schuf das traditionelle medizinische Wissersddafrikanischen Communities Uber die
medizinische Verwendung von Pelargoniumextraktae giinstige Ausgangsposition fir die
Arbeit der Patentinhaberin.



Auf Grund dieser Uberlegungen erscheint es imiegenden Fall als erforderlich,
dass die Einhaltung der Art. 8-}, 15, 16 CBD im Aagideverfahren durch Urkunden (oder
andere Beweismittel) nachgewiesen wird und daspréeious informedonsentausdrick-
lich die Erlaubnis zkommerzieller Auswertung des traditionellen Wisseitdilfe von Pa-
tentenund ein entsprechendiesnefit sharing agreementit den dazu berechtigten indigenen
Communities enthalten 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.

4, Art. 53 (b) Pflanzensorten
4.1  Anwendung des Patentierungsverbots von Ar{bbauf Verwendungsanspriiche

Das Urteil G 2 / 06 — Thomson/ Wisconsin vom 25v@&ber 2008 hat nunmehr einen deut-
lichen Akzent fur die Beurteilung einer Umgehungn\Ratentierungsverboten durch schlaue
Formulierung von Patentanspriichen gesetzt:

21. Secondly the Appellant (= Wisconsin) contertndd, tin order to fall under the prohi-
bition of Rule 28 ¢) (....) EPC, the use of humarbgyosmust be claimed.

22. However, this Rule (....) does not mentionrokgibut refers to ,invention® in the
context of its exploitation. What needs to be labkeis not just the explicit wording of
the claims buthe technical teaching of the application as a wetad to how the inven-
tion is to be performed. Before human embryonimstell cultures can be used they
have to be made. Since in the case referred tartegged Board the only teaching of
how to perform the invention to make human embrystém cell cultures is the use
(involving their destruction) of human embryosstiivention falls under the prohibi-
tion of Rule 28 ¢) (....) EPC. (....) To restricetapplication of Rule 28 c) (....) EPC to
what an applicant chooses explicitly to put in ¢l@m would have the undesirable con-
sequence of making avoidance of the patenting bitddm merely a matter of clever
and skilful drafting of such claim

Um das Umgehen der Patentierungsverbote von BfEPU zu verhindern, muss also
nach G 2/06 der gesamte offenbarte Inhalt (whoteesd) der Erfindung, und nicht nur die
Patentansprtche (claims only) berticksichtigt werden

Nach den gleichen Uberlegungen sollte auch imiBereon Art. 53 (b) EPU deroll-
standige offenbarte Inhalt der Erfindunigd nicht kunstvoll formulierte, isoliereatentan-
spruchebeurteilt werden, um darlber zu entscheiden, eliedindung, also die gesamte
technische Lehre unter das Patentierungsverbatfraus ergibt sich, dass Art. 53 (b) sich
zwar in seinem Wortlaut auf Pflanzensorten (unavesentlichen biologische Verfahren zur
Zichtung von Pflanzen) bezieht, aber avelnwendungewnderVerfahrenmitumfasst, welche
im Ergebnis zu einer tatsachlichen Monopolisieruog Pflanzensorten fiihren.



Eine formalistische Anwendung des rechtspolitisaitivierten Patentierungsverbots
von Art. 53(b) EPU mit einer Differenzierung zwischVerwendungs- und Erzeugnisanspru-
chen lasst sich nicht rechtfertigéras Ziel eines rechtspolitisch motivierten Patentigsver-
bots wie Art. 53 (b) besteht darin, die Monopolisieg bestimmter technischer Lehren zu
verhindernDieses Ziel kann nur dann erreicht werdemnn das Verbot die gesamte techni-
sche Lehre einer Erfindurads solcheerfasst und nicht darnach differenziert wird, ieleter
Kategorievon Patentanspriichen diese Lehre schliesslichuleerhund dem EPA ,verkauft*
wird. Eine formalistische Betrachtungsweise deeRt@nspriiche allein wirde im Ergebnis
das Erreichen des Ziels von Art. 53 (b) vereiteln.

Wo kdamen wir sonst hin ? Jedes Patentierungsvé&tmite auf simple Weise dadurch
unterlaufen werden, dass eine clevere Anspruchsilc@rmang, insbesondere eine Anspruchs-
kategorie (Erzeugnis, Stoff, Verfahren, Verwendusagggewahlt wiirde, welcmécht unter
den Wortlaut des Patentierungsverbots fiele. E® wéreinfach, wenn das Ziel von Patentie-
rungsverboten durch eine clevere Formulierung vaeransprichen vereitelt werden und
trotz Patentierungsverbot eine faktische kommedezMbnopolisierung von z.B. Pflanzensor-
ten erreicht werden kdnnte.

4.2  ,Pelargonium-Arten“und,Pelargonium sidoides”

Die Verwendungsanspriiche 5 bis 9 sowie die Erzeagspriche 13 bis 16 sowie 20 des
Streitpatents beziehen sich auf einen Extrakt Relargonium-Arten* bzw. ,aus Pelargonium
sidoides” und damit auf Erzeugnisse einer klarrdeften undeschrankten Zahlon Spe-
zies: Im Ergebnis bewirken diese Verwendungs- uzélgnisanspriche eine rechtliche Mo-
nopolisierung der Pelargonium-Arten bzw. von Pajdaium sidoides, denn sie bewirken
zwangslaufigneben dem Schutz des Verwendung auch die reahfifidnopolisierung der
fraglichen Spezieals Erzeugnis.

Es kann nicht bezweifelt werden, dass der gesambelél mit Pflanzen und Pflanzen-
teilen der fraglichen Spezies in den EPO-Mitglgtdaten mit Hilfe des Streitpatents kontrol-
liert und faktisch monopolisiert werden konnte: &éige Pflanzenteile stellen bereits als Er-
zeugnisVorbereitungshandlungeifiir eine Verletzung der Verwendungsanspriiche 9 loiar
und wirden als solche ohne weiteres in den Schugtidbedieser Verwendungsanspriche fal-
len. Insbesondere kdnnte der Handel mit PflanzenhRilanzenteilen dieser Spezies als mit-
telbare Patentverletzung nach 8 10 (1) des deutsame nach § 22 Abs. 3 bis 5 des dsterrei-
chischen PatG unterbunden werden, da der fraghchiee (Empfanger) entweder weil3 oder
es auf Grund der Umstand#ensichtlichist, dass Pflanzenmaterial der betreffenden Spezie
dazu geeignet und bestimmt ist, fir die Benutzwrgfindung, im Rahmen der Patentan-
spruche 1 bis 9 des Streitpatents verwendet zuemerd

Im Ergebnisnvirden also die genannten Verwendungsanspriichie Sdowie die Er-
zeugnisanspriiche 13 bis 16 sowie 20 zu einer wedtggen Monopolisierung der Pflanzen
derPelargonium-Arten bzw.von Pelargonium sidoidas damit zur Monopolisierung einer
begrenzten Zahl von Pflanzensorten im Sinne von5&1b) fihren. Sie fuhrten deshalb im
Sinne der zitierten Rechtsprechung zu evmgehugy des Patentierungsverbots von Atrt.
53(b) EPU dar und kénnen nicht gewahrt werden.



5. Art. 54 EPU (Neuheit)
5.1  Den Anspriichen 1 bis 9 (Verwendungsansprietd) die Neuheit gegenibB:.

Ausgehend vo1 kann das objektive Problem darin erblickt werdén Helargoniu-
mextrakte, welche Verbindungen gemass den Anspniithes 3 enthalten, eine therapeuti-
sche oder prophylaktische Verwendung zur Behamgdham Krankheitszustanden zu ermég-
lichen, welche mit oxidativem Stress und/oder Entzingsreaktionen einhergehen.

D3 (Heger und Bereznoyyerwenden in ihrer Studie zur Therapie von akutarsil-
lopharyngitis bei Kindern EPs 7630 (einen ethaubien Auszug der Wurzel von Pelargoni-
um sidoides (S. 16). In dieser Versuchsanordnung k@erseits davon ausgegangen werden,
dass es sich bei der akuten Tonsillopharyngitisuman Krankheitszustand handelt, welcher
typischerweisenit oxidativem Stress und einer Entztindungsreakterbunden ist und inso-
weit unter die Formulierung des Anspruchs 1 falkute Tonsillopharyngitis wird durch
virale Erreger verursacht (S. 13 von D3) und emthpdeshalb auch ohne weiteres der Liste
der Krankheitszusténde, wie sie in Anspruch 9 Ummieben istinfektionen durch Bakterien,
Viren (....)

Andererseits muss aufgrund der Organisation dieiskhen Studie vo®3 ohne wei-
teres davon ausgegangen werden, dass die eingesealirgoniumextrakte zumindest eine
der Verbindungen gemass den Ansprichen 1 bis 3e#ieth wie dies in Anspruch 4 um-
schrieben wird:,wobei eine oder mehrere der Verbindungen der atigenen Formel | in
einem Pflanzenextrakt enthalten sintllach der Spezifikation auf S. 16 (ethanolisches-Au
zug der Wurzel von Pelargonium sidoides) ersclesrgo gut wie ausgeschlossen, dass nicht
mindestens eine der betreffenden Verbindungennmmideder Studie eingesetzten Medika-
ment EPs 7630 enthalten war.

Auf Seite 15, Abb. 1 und S. 21 Abb. 6 wird zur Beilung der Wirkung einer Thera-
pie mit dem Extrakt aus Pelargonium sidoides (E630Y ein von anderen Prufkriterien un-
abhangiges und selbstandiges ltem 1 eingestitist alles zuviel.” Dieses Kriterium dirf-
te ziemlich genau den Allgemeinzustand eines Patiewahrend oder nach Krankheitszu-
standen wiedergeben, welche mit oxidativem Stradgoder Entziindungsreaktionen einher-
gehen, wie sie in den Anspriichen 1 und 9 umschrielseden.

5.2  Auf der Basis der Informationen vbBi3 wird der Durchschnittsfachmann unmittelbar
auf die Verwendung von Pelargoniumextrakten zuraBelung von akuter Tonsillopharyngi-
tis hingewiesen. Die Wirkung auf dieses Krankhdlitskann alsdann mit dem selbsténdigen
Item 1 bequem gemessen werden. Wenn aber die Thex@pakuter Tonsillopharyngitis
erfolgreich verlauft, so ist es aufgrund der Lelwa D3, insbesondere aufgrund des verwen-
deten Items Yorhersehbar, dass auch die Therapie von andearkKeitszustanden erfolg-
reich verlaufen wird, welche ebenfalls mit oxidativ Stress und/oder Entziindungsreaktionen
einhergehen, wie dies in allgemeiner Form in Ansprl formuliert ist.

Aufgrund dieser Zusammenhange ergibt sich, das®\dsprichen 1 bis 9 (Verwen-
dungsanspriiche) die Neuheit gegeniiiigfehlt.



6. Art. 56 EPU (Erfinderische Tatigkeit)

Die Aufgabe der Erfindung des angefochtenen Patedieht zum einen (Abschnitt 0009) in
der Bereitstellung von Verbindungen zur Behandlodegr Prophylaxe von Krankheitszustan-
den, zum anderen darin, neue trisubstituierte Beyramone bereitzustellen (Ziffer 3 des In-
ternationalen Berichts zur Patentierbarkeit). Dieite Aufgabe wird durch den Gegenstand
der Patentansprtiche 10 bis 20 (Stoff- bzw. Erzesagisipriiche) gelost.

6.1  Anspriche 10 bis 20 entbehren der Erfindungsiadiigrund vorD1 (Latte)
in Kombination mitD4

D1 offenbart mehrergetrasubstituierte Cumarine, welche aus Extrakten vdargenium
sidoides gewonnen wurden und die jeweils eine GFrPPQH aufweisen. Diese Verbindun-
gen 13, 14 und 15 sind in Tabelle 1 angefuhrt 83) bind ihre physikalischen Eigenschaften
werden auf Seite 529 beschrieben. Die Veresteraegglischer Gruppen des Cumarins
(Benzopyranon) mit einer anorganischen Saure (6:nd 8-Sulfate) als Inhaltsstoffe von
Pelargonium sidoides ist aufgrund dieser Resufjatestabliert.

Ausgehend voD1 kann das zu I6sende Problem darin erblickt werbhdnaltsstoffe
von Pelargonium sidoides bereitzustellen, welckeeGluppe OSEH nichtin tetrasubstituier-
ten, sondern itri-substituierten Cumarinen enthalten.

D4 (Bladt) offenbart indessen derartigésubstituierte Cumarine aus Pelargoniu-
mextrakten, welche unter anderem eine Acetylgrigyf@eisen. Die Veresterung phenoli-
scher Gruppen des Cumarins ist also auch in dgeartri-substituierten Cumarinen durchaus
bekannt und offenbar in den Naturstoffen der Pelaitgnextrakte verbreitet: S. 55 Massen-
spektren des Umckalins und seiner Derivate. DaneffenbartD4 Acetylgruppen auch in
weniger hoch substituierten Cumarinen: S. 57 B;deetyl- cumarin), S. 120 (Umckalin--
monoacetat) und S. 121 (5,7-Acetyl- cumarin).

Auf der Basis dieser Informationen vbd wird der Durchschnittsfachmann unmittel-
bar darauf hingewiesen, dass auchtbesubstituierten Cumarinen Estergruppen bekannt
sind. Es erscheint ihm deshalb ohne weiteres atsseheinlich, dass auth- substituierte
Cumarine mit OSgH- Gruppen in den Pelargoniumextrakten vorkommeahdd lag es fur
den Durschnittsfachmann nahe, diese VerbindungdenrnPelargoniumextrakten zu suchen
und zu finden. Aufgrund der Kombination von D1 i# bildet der Gegenstand der Stoffan-
spriiche 10 bis 20 keineswegs eine Uberraschung.

Aufgrund dieser Zusammenhange fehlt den AnspridBdpis 20 die Erfindungshéhe
gegenubebl in Kombination mitD4.

6.2  Anspriche 10 bis 20 entbehren der Erfindungsiadiigrund vorD1 (Latte)
in Kombination mitD5 (Kayser / Kolodziej)

Ausgehend vo1 kann das zu I6sende Problem wiederum darin etbiekden, Inhaltsstof-
fe von Pelargonium sidoides zu isolieren und beustellen, welche die Gruppe O$Onicht
in tetrasubstituierten, sonderntm-substituierten Cumarinen enthalten.



D5 (Kayser / Kolodziej) offenbart derartigéri substituierte Cumarine (Benzopyran-2-
one) aus Pelargoniumextrakten, welche unter andenmeenAcetylgruppe aufweisen. Die Ve-
resterung phenolischer Gruppen des Cumarins waiaaish in derartigerri-substituierten
Cumarinen bekannt und offenbar in den NaturstafienPelargoniumextrakte auch verbreitet:
S. 1181 (Verbindung 3), S. 1184/85 (7-Acetoxy-S&athoxy-2H-benzopyran-2-one).

Auf der Basis dieser Informationen vB® wird der Durchschnittsfachmann unmittel-
bar darauf hingewiesen, dass auchtbesubstituierten Cumarinen Estergruppen bekannt
sind. Es erscheint ihm deshalb ohne weiteres atsseheinlich, dass auth- substituierte
Cumarine mit OSgH- Gruppen in den Pelargoniumextrakten vorkommeahdd lag es fur
den Durschnittsfachmann nahe, diese VerbindungdenrnPelargoniumextrakten zu suchen
und zu finden. Aufgrund der Kombination von D1 8 bildet der Gegenstand der Stoffan-
spriiche 10 bis 20 keineswegs eine Uberraschung.

Demzufolge fehlt den Ansprichen 10 bis 20 dierteingshdéhe gegenikief in
Kombination mitD5.

6.3  Anspriuche 10 bis 20 entbehren der Erfindungsiadiigrund vorD1 (Latte)
in Kombination mitD6 (Kayser)

Ausgehend vo1 kann das zu I6sende Problem wiederum darin etbiiekden, Inhaltsstof-
fe von Pelargonium sidoides zu isolieren und beustellen, welche die Gruppe O$Onicht
in tetrasubstituierten, sonderntm-substituierten Cumarinen enthalten.

D6 (Kayser) offenbart derartigéri substituierte Cumarine (Benzopyran-2-one) aus
Pelargoniumextrakten, welche unter anderem einéygappe aufweisen. Die Veresterung
phenolischer Gruppen des Cumarins erscheint ateueauch in derartigetri-substituierten
Cumarinen als méglich und ist offenbar bei den Katidfen der Pelargoniumextrakte auch
verbreitet:

S. 87: Die isolierte Verbindung M6 (7-Acetoxy-5iBwethoxy-2H-1-benzopyran-2-

on) reprasentiert einen neuen Naturstoff, chanagiert durch das erstmalige Auffin

den eines Acetoxysubstituenten in der Reihe ¢iefdcumarine.

Beschreibung der physikalischen Eigenschaftervddrindung auf Seiten 240/241.

Auf der Basis dieser Informationen vB% wird der Durchschnittsfachmann unmittel-
bar darauf hingewiesen, dass auchtbesubstituierten Cumarinen Estergruppen bekannt
sind. Es erscheint ihm deshalb ohne weiteres dtsseheinlich, dass au¢h- substituierte
Cumarine mit OSgH- Gruppen in den Pelargoniumextrakten vorkommeahdd lag es fur
den Durschnittsfachmann nahe, diese VerbindungdenrnPelargoniumextrakten zu suchen
und zu finden. Aufgrund der Kombination von D1 i@ bildet der Gegenstand der Stoffan-
spriiche 10 bis 20 keineswegs eine Uberraschung.

D6 offenbart im Ubrigen auf Seite 83 ein Isomer derbihdung | des angefochtenen
Patents und legt dadurch dem Leser in allgemeioen hahe, nach entsprechenden anderen
Substituenten RO zu suchen.

Aufgrund dieser Zusammenhange fehlt den AnspridBdpis 20 die Erfindungshéhe
gegenubebl in Kombination mitD6.



7. Art. 83 EPU (Ausreichende Offenbarung):
Verwendungsanspriche 1 bis 9 sowie Erzeugnisansptie 17 bis 20

Die Rechtsprechung der Beschwerdekammern zu AreBangt, dass die Beschreibung es
ermdglichen muss, den Gegenstand der Erfindungddregesamten Berei¢entire scope)
und ohne Ubermassiges Ausprobigiemdue experimentatiomuszufuhren (vgl. z.B. T 409/
91, T 435/91 und T 19/90). Massgebend flir die Bdurtg der ausreichenden Offenbarung
ist dabei deWissensstand am Anmelde- bzw. Prioritatstag

7.1  Uber den gesamten Bere{emtire scope)

Es wird in der Patentschrift nicht nachgewiesdass Pelargonium-Extrakadie in
Patentanspruch genannten Indikationen durch Prapdylder Therapie erfolgreich behandeln
lassen. Es ist vielmehr zu erwarten, dass mit etanm-Extrakterkeineswegs alldenkba-
ren ,krank-heitsbedingten Verhaltensstorungen® adlerdenkbaren ,stress- induzierten
chronischen Krankheitszustande*” erfolgreich behlngerden kdnnen, sondern bestenfalls
einzelne der in Patentanspruch 4 angefuhrten Bdéspon krankheitsbedingten Verhaltens-
veranderungen. So fehlen beispielsweise in dertBesmngalle Nachweiseiner erfolgrei-
chen Therapie von Verhaltensdnderungen, welch&enietzungen, Traumata, Tumorer-
krankungen, Entziindungsreaktionen oder Autoimmunitraiten auftreten: Die Patentan-
spruche 1 und 4 erscheinen deslatbmassgebenden Prioritatstaly reineéSpekulationen,
welche dem Patentinhaber einen Schutzbereich keresollen, den seine Patentanmeldung
aufgrund der offenbarten experimentellen Faktehtnierdient.

Nachweise fir 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 edaré des Streitpatents fur dreophylaxe
der fraglichen Krankheitszustédnde nachgewiesen.

Im Ergebnis erweisen sich damit die Patentansgrialnd 4 unter dem Kriterium des
entire scopals weitgehendpekulativderen Realisierung tiber dentire scopeveder im
massgebenden Zeitpunkt des Prioritatstagash bis zur Stunde als gesichert erscheint.

7.2  Undue experimentation

Anspruch 1 umfasst die Verwendung der Verbindurigeaw. von Pflanzenextrakten zur
Herstellung eineérzneimittelsalso eines Mittels zur Behandlung oder zur Pragte/von
Krankheitszustandetles Menschen.

Indessen stecken die in der Beschreibung des@sigehen Patents offenbarten Tests
der pharmakologischen Wirksamkeit der Verbindunigezw. der Pflanzenextrakte fiir die
lange Liste der Indikationen des Anspruchs 9 (Abgte 00203 bis 0029) nodief in der
pra-klinischen Phasand lassen so gut wie alle Einzelheiten einedgméachen Behandlung
der langen Liste von Krankheitszustandes Menscheaffen: erforderliche Dosis, erforder-
liche Dauer der Behandlung, bevorzugte und ausf@gssdne Darreichungsformen, uner-
wunschte Nebenwirkungen und Kontraindikationen ussw.
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7.21 Es darf nicht angehen, dass einige dussemsharische vorlaufige Beobachtungen an
ein paar Maus-Makrophagen (Abschnitt 0025 sowigella 1) als ausreichender und ernst-
zunehmender Nachweis fiir eine klinische Wirksaméteitfraglichen Verbindungen bzw. der
Pelargoniumextrakte zur Prophylaxe und Therapidatayen Liste von Krankheiten in An-
spruch 9 beim Menschen ,verkauft* werden. Es widthtten, dass derartige Experimente
mit Maus-Makrophagen Uberhauptevantfir die Beurteilung der klinischen Wirksamkeit
der fraglichen Verbindungen fiir die Behandlungldste aus Anspruch 9 sind. Derartige
Experimente dirfen nicht ohne weiteedgrapoliertwerden auf die klinische Behandlung von
Krankheitszustanden beim Menschen.

Zudem sind anscheinend die statistischen MethddeRatentschrift nicht korrekt:
Entgegen den Ausfihrungen in Abschnitt 0025, desitBatents konnte gemass Tabelle 1
keine dosisabhangig&/irkung der betreffenden Verbindungen nachgewiegemlen.

7.22 Ebensowenig darf es angehen, dass emigé&o-Experimente an menschlichem
Vollblut untervollstandig unphysiologischen Bedingund@ibschnitt 0026 bis 0029, Tabelle
2) als ausreichender und ernstzunehmender Nacliiveime klinische Wirksamkeit der
fraglichen Verbindungen bzw. der Pelargoniumexwaktr Prophylaxe und Therapie der un-
endlich langen Liste von Krankheiten in Ansprudbe®m Menschen gewertet werden. Auch
aus Tabelle 2 ist zudem nicht deutlich ersichtladh tatsachlich eindosisabhangig&Vir-

kung der fraglichen Verbindungen nachgewiesen wekdante (Kolonnen TXB2 und
PGE2).

Schliesslich scheint es, dass sowohl die Expetienger Tabelle 1 als auch diejenigen
in Tabelle 2 ausschliesslich mit der Verbindun@rtiphenol) durchgefiihrt worden sind; Re-
sultate aus Experimenten mit den substituierteregterten) Verbindungen fehlen dagegen
vollstéandig. Aussagen Uber die pharmakologischeeriSchaften dieser substituierten Ver-
bindungen kénnen deshalb seridserweise aufgrundffigbarten Experimente nicht gemacht
werden; dennoch wird aber deren Verwendung alsénzittel in Anspruch 1 eingeschlossen.

Aus allen diesen Unvollkommenheiten der vorgele@aten ergibt sich, dass eine
erfolgreiche Prophylaxe und/oder Therapie der larigste von Krankheitszustanden in An-
spruch 9 beim Menschen, eine riesigen Aufwandtzlisiier Untersuchungen und wissen-
schaftlicher Nachweise erfordern wir@mdue burden of experimentatioDje Lehre des
Streitpatents erscheint deshalb mx@ssgebenden Prioritéatstagpch als weitgehergpekula-
tiv und erflllt deshalb die Anforderungen von Art.rééht.

7.3 Fehlende Wirksamkeit

Anspruch 1 umfasst die Verwendung der Verbindurigeaw. von Pflanzenextrakten zur
Herstellung eineérzneimittelsd.h. eines Mittels zur Behandlung oder zur Prégpte/von
Krankheitszustidndetles Menschebie Lehre des Streitpatents verletzt Art. 83, vegile Kli-
nische Wirksamkeit der Verbindungen | oder von Rglaium-Extrakten zur Prophylaxe oder
Therapie der Krankheitszustande in der Liste voaphuch 9 beim Menschen weder am
massgebenden Anmeldungs- oder Prioritatstag, moakiuellen Zeitpunkt nachgewiesen
war:
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D7 vom Oktober 2006 offenbart, dass im Herbst 20@dmilikationen fir den Pelar-
gonium-Pflanzenextrakt UMCKALOABO der Patentinhaberom Deutschen Arzneimittel-
Institut im Rahmen eines Nachzulassungsverfahrexssim zusammengestrichen worden
sind, so dasals einzige Indikatiomoch die akute Bronchitis tbriggeblieben ist.

D8 vom Oktober 2008 erweitert diese Informationen koochmt aufgrund der bei den
verschiedenen klinischen Tests eingesetzten fradjgém statistischen Methoden (sog. adap-
tives Design der Untersuchung) zum Schluss, das®@kiober 2008 insgesamt fir Umckalo-
abo, welches den Pflanzenextrakten in den Anspriighé, 13 und 14 des Streitpatents ent-
spricht, ein klinischer Nutzenicht nachgewiesen ist.

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 NachzulassursggAteneimittels
UMCKALOABO der Patentinhaberin;

Aufgrund dieser Zusammenhange entbehrevdigvendungsanspriiche 1 bis 9 so-
wie Erzeugnisanspriiche 17 bis 28er ausreichenden Offenbarung und stehen im Wider-
spruch zu den Anforderungen nach Art. 83 EPU.

Zusammenfassung
Aufgrund der dargelegten Uberlegungen wird hienespektvoll beantragt, das Patent in vol-

lem Umfang zu widerrufen.

Mit freundlichen Grissen

Prof. Dr. F. Dolder

Beilagen: — Vollmachten
— Form 1010 mit Bankbeleg UBS AG. Zirich
— Form 2300
— Dokumente D3 bis D8



