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hat der 14. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts
auf die mandliche Verhandlung vom 31. Mai 2005 unter Mitwirkung des Vorsit-
zenden Richters Dr. Schrdoder sowie des Richters Harrer, der Richterin

Dr. Proksch-Ledig und des Richters Dr. Gerster
beschlossen:
Die Beschwerde wird zuruckgewiesen.

Grinde

Mit dem angefochtenen Beschlul3 vom 28. Marz 2003 hat die Patentabtei-
lung 41 des Deutschen Patent- und Markenamtes das Patent 44 14 544 mit der

Bezeichnung



,2Depottablette”

widerrufen.

Dem Beschlul} liegen die erteilten Patentanspriche 1 bis 3 zugrunde, von de-

nen der Patentanspruch 1 folgendermalen lautet:

,Depottablette, die als Depotbasisbestandteil Hydroxypropylme-
thylcelluloseteilchen enthalt, deren Schuittdichte nicht mehr als
0,35 g/ml betragt, wobei nicht weniger als 95 Massen% ein (100
mesh-)Sieb mit 0,15 mm Maschenweite passieren kdnnen und die
einen Substitutionsgrad an Methoxygruppen von 19 bis 30 Mas-
sen% und einen Substitutionsgrad an Hydroxypropoxygruppen

von 4 bis 12 Massen% haben.”

Die Anspruche 2 und 3 sind auf Weiterbildungen der Depottablette nach An-
spruch 1 gerichtet.

Der Widerruf ist im wesentlichen damit begrindet, der gemal geltendendem
Patentanspruch 1 beanspruchten Depottablette fehle es gegenuber den Entge-

genhaltungen

(1) US 47 34 285
(2) Auszuge aus ,Handbook of Pharmaceutical Excipients®
1986 S 138 bis 140

an der erfinderischen Tatigkeit. Nachdem sich die Depottablette gemaf Streit-
patent von den mit (1) beschriebenen nur darin unterscheide, daf3 in (1) fur die
eingesetzten Hydroxypropylmethylcelluloseteilchen keine Schuttdichte genannt
werde, liege es im routinemaligen Handeln des Fachmannes, in Kenntnis von

(2), mit welcher 0,25 bis 0,70 g/cm® als Bereich fiir mégliche Schiittdichten of-



fenbart werde, die optimale Schiuttdichte fir die Cellulosepartikel einer Depot-

tablette herauszufinden.

Gegen diesen Beschlul richtet sich die Beschwerde der Patentinhaberin.

Zur Begrundung tragt sie im wesentlichen vor, dal® weder eine Kombination der
Entgegenhaltungen (1) und

(11) Technical Information — Bulletin VC-586 der Aqualon Company,
Rev 6-91 (© Aqualon, 1992)

noch der Entgegenhaltungen (1) und (2) die Bereitstellung einer Depottablette,
wie sie mit dem Patentanspruch 1 angegeben werde, nahe lege. So betreffe die
Entgegenhaltung (11) lediglich vorlaufige Untersuchungsergebnisse. Nicht nur
deshalb hege sie starke Zweifel an den dort genannten Ergebnissen, sondern
auch deshalb, weil, wie ein Vergleich der Figuren 7 und 8 erkennen lasse, in
der Figur 8 die fur die Cellulosen HPMC 2208 (fine) und BENECEL MP 843 mit
der Siebanalyse erhaltenen Werte wohl falsch zugeordnet worden seien, dh die
Cellulosen augenscheinlich verwechselt worden seien. Daher sei es das Pro-
dukt BENECEL MP 843, das einen Ruckhalt von 6% bei einem 100 mesh-Sieb
aufweise, und nicht, wie von der Einsprechenden 1 behauptet, HPMC 2208
(fine). Diese Ungereimtheiten setzten sich in den die Auflésungsprofile wieder-
gebenden Figuren 18 und 19 dieses Dokumentes fort. Trotz der unterschiedli-
chen Teilchengrole der Cellulosen HPMC 2208 und HPMC 2208 (fine) und der
Cellulose BENECEL MP 843, seien die Figuren nahezu deckungsgleich. An-
hand dieser Figuren sei im Ubrigen auch zu ersehen, dal} mit allen in (11) ge-
nannten Cellulosen Wirkstoffabgaben verbunden seien, die fur eine angestrebte
kontinuierliche Abgabe unvorteilhaft seien. Die erfinderische Tatigkeit im Hin-
blick auf die Entgegenhaltungen (1) und (2) begrindete sie damit, dal® in (1)
iVm den dort genannten Cellulosen nicht nur keine Schittdichten genannt

seien, es gebe dort auch an keiner Stelle Hinweise dahingehend, dal} diese das



Aufléseverhalten von Depottabletten beeinflussen koénnten. Anregungen die
Schiittdichte unter diesem Aspekt in die Uberlegungen mit einzubeziehen, gebe
auch die Entgegenhaltung (2) nicht. Dort sei dieser Parameter namlich nur als
allgemeiner, fur Hydroxypropylmethylcellulosen Ublicher Bereich, jedoch nicht
unter dem Blickpunkt der pharmazeutischen Relevanz angegeben. Nachdem
der Fachmann ferner nur den Zusammenhang zwischen niedriger Teilchen-
grolRe und der daraus resultierenden hoheren Schuttdichte kenne und eine
niedrige Schattdichte, so wie sie im Streitpatent angegeben werde, nicht mit ei-
ner feinen Teilchengrél3e assoziiere, sei es nicht als trivial anzusehen, die bei-
den in Rede stehenden Parameter, so wie im Streitpatent angegeben, einzu-
stellen. Nur so gelinge es aber, insbesondere das Auflésungsverhalten am An-
fang wesentlich zu verbessern und damit auf eine Abgabe des Wirkstoffes in

konstanten Dosen hin zu wirken.

Die Patentinhaberin beantragt,

den angefochtenen Beschlu® aufzuheben und das Patent auf-

rechtzuerhalten
Die Einsprechende 1 beantragt,
die Beschwerde zurlickzuweisen.
Die Einsprechende 2 ist — wie angekundigt — zur mandlichen Verhandlung nicht
erschienen. Sie hat schriftsatzlich ebenfalls die Zurickweisung der Beschwerde

beantragt.

Die Einsprechende 3 ist gleichfalls nicht erschienen und hat sich im Ubrigen zur

Sache nicht gedul3ert.

Die Einsprechende 1 widerspricht dem Vorbringen der Patentinhaberin.



Sie sieht sowohl die Neuheit hinsichtlich der Entgegenhaltung (11) als auch die
erfinderische Tatigkeit in einer Zusammenschau dieser Druckschrift mit der
Entgegenhaltung (1) bzw in einer Zusammenschau der Entgegenhaltungen (1)
und (2) nicht mehr gegeben. Dazu fuhrt sie im wesentlichen aus, dal} es sich
bei der Entgegenhaltung (11) um eine technische Information zu einem neuen
Produkt handle, mit der das Ziel verfolgt werde, dieses Kunden mdglichst frih-
zeitig vorzustellen. Daher solle mit solchen Druckschriften zunachst nur gezeigt
werden, dal® diese neuen Produkte vergleichbare Eigenschaften wie Ubliche
Standardprodukte, zu denen zweifelsohne HPMC 2208 zahle, aufwiesen. Wie
sie weiter darlegt, werde die patentgemalle Depottablette mit dieser Entgegen-
haltung neuheitsschadlich getroffen, weil, wie aus der Tabelle |l zu ersehen sei,
die kommerziell erhaltliche Cellulose HPMC 2208 (fine) eine Schiuttdichte von
0,33 g/ml aufweise. Dabei handle es sich im Ubrigen um eine Ubliche Schuitt-
dichte, da ein Fachmann gewohnlich keine Produkte mit au3ergewohnlichen
Parametern flr Vergleichsversuche verwende. Ferner erhalte der Fachmann
mit (11) die Information, dal3 bei der Cellulose vom Typ HPMC 2208 (fine) 6%
bei einem 100 mesh-Sieb zurtuckgehalten wirden. Dieser Wert sei jedoch mit
einer gewissen Schwankungsbreite zu lesen, da sich bei weiteren Messungen
im Rahmen einer Siebanalyse sehr wohl auch Werte, wie sie im Streitpatent
angegeben seien, ergaben. In diesem Zusammenhang fuhrt sie ferner aus, daf}
der Fachmann nur die dort angegebene Information aus der Figur 8 entnehme,
weil er diese so, wie sie abgebildet sei, zur Kenntnis nehme. Aber auch die er-
finderische Tatigkeit sei ausgehend von (11) nicht gegeben. Die dort angege-
bene Cellulose HPMC 2208 (fine) unterscheide sich von der patentgemaf ge-
nannten Cellulose namlich nur in der Teilchengrofe. Die Entgegenhaltung (1)
habe aber die Veranderung der TeilchengroRe zum Gegenstand, weshalb sie
dem Fachmann die Anregung gebe, die Korngrof3e der mit (11) angegebenen
Cellulose HPMC 2208 (fine) dann zu verandern, wenn er die Auflésungseigen-

schaften weiter verbessern wolle.



Zu weiteren Einzelheiten des schriftlichen Vorbringens der Beteiligten wird auf

den Inhalt der Akten verwiesen.
1.

Die Beschwerde ist zulassig; sie ist aber nicht begrindet.

1. Die formale Zulassigkeit der geltenden Patentanspriiche 1 bis 3 ist un-
bestritten gegeben. Sie gehen auf die urspringlich eingereichten Patentanspru-

che 1 bis 3 zuriick.

2. Die von der Patentinhaberin vorgetragenen Zweifel, daf} die Entgegenhaltung
(11) vor dem Priorititstag des angefochtenen Patentes, der Offentlichkeit
zuganglich war, sind nicht begrindet. Diese Druckschrift tragt namlich in Ver-
bindung mit der Copyright-Angabe die Jahreszahl ,1992“. Nach geltender
Rechtssprechung entspricht es aber der Lebenserfahrung, dal® Druckschriften
in unmittelbarem Anschlufd nach ihrer Herstellung auch verteilt zu werden pfle-
gen. Daher kann grundsatzlich davon ausgegangen werden, dald der auf der
Druckschrift angegebene Zeitpunkt — wie im vorliegenden Fall die Copyright
Angabe — mit der o6ffentlichen Zuganglichkeit identisch ist (vgl schulte PatG
7. Aufl § 3 Rdn 46. Die Verteilung der in Rede stehenden Informationsschrift in
der Zeit vor dem Prioritatstag wird daruber hinaus auch durch zwei im Laufe
des Verfahrens von Seiten der Einsprechenden vorgelegte Schriftsticke (12)
und (13) bestatigt. Dies erfolgt in (12) durch die Firma selbst, die diese Bro-
schire verschickt hat. Bei (13) handelt es sich um ein anonymes Massen-
schreiben der verteilenden Firma vom 1. Oktober 1992, gerichtet an die ,Phar-
maceutical Binder Subscriber®. Schreiben in dieser Form werden Ublicherweise
als Deckblatt zum Versand vorgesehenen Firmenschriften beigelegt. Im vorlie-
genden Fall betrifft dieses Schreiben die die Entgegenhaltung (11) darstellende
technische Information zu BENECEL®-Hydroxypropylmethyl-cellulose.



3. Die beanspruchte Depottablette ist auch neu, denn in keiner der dem Senat
vorliegenden Druckschriften wird eine Depottablette beschrieben, die als Be-
standteil Hydroxypropylmethylcellulose mit der im Patentanspruch 1 angege-
bene TeilchengréRenverteilung und Schuttdichte aufweist. Dies gilt auch im
Hinblick auf die von der Einsprechenden 1 diskutierte Entgegenhaltung (11).
Diese nennt zwar Hydroxypropylmethylcellulosen, beispielsweise vom Typ
HPMC 2208 (fine), die hinsichtlich ihres Substitutionsgrades an Methoxy- und
Hydroxypropoxygruppen den patentgemald genannten entsprechen und die
eine Schattdichte von 0,33 g/ml aufweisen, womit auch dieser Parameter von
dem im Patentanspruch 1 fur dieses Merkmal angegebenen Bereich umfallt
wird (vgl S 2 Tabelle II, 8. senkrechte Spalte). Der Senat kann sich jedoch nicht
der Auffassung der Einsprechenden 1 anschlieen, dald auch bezuglich der
TeilchengroRe Ubereinstimmung herrsche. Wie aus der Figur 8 auf Seite 5 der
Druckschrift zu ersehen ist, weist namlich die als HPMC 2208 (fine) bezeich-
nete Fraktion nach einer Siebanalyse einen Anteil von ca 6% Ruckstand bei ei-
nem 100 mesh-Sieb auf. Damit aber wird die MalRgabe gemal} Patentan-
spruch 1, dal® nicht weniger als 95 Massen% der Hydroxypropylmethylcellulo-

seteilchen ein 100-Mesh-Sieb passieren kdnnen, nicht erfullt.

4. Die Beschwerde fuhrt aber nicht zum Erfolg, weil die Bereitstellung der bean-

spruchten Depottablette nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit beruht.

Vor dem Prioritatstag des Streitpatentes waren bereits verschiedene Arten von
Depottabletten vom Matrixtyp bekannt. Bei dieser Zubereitungsform wird die
Diffusionsgeschwindigkeit der pharmazeutisch wirksamen Bestandteile durch
die Wahl des Depotbasisbestandteils kontrolliert. Als Depotbasisbestandteil
wird dabei auch Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) verwendet. Diese her-
kommlichen Depottabletten sind jedoch mit den Nachteilen verbunden, daR die
Hydratationsgeschwindigkeit dann zu gering wird, wenn die Teilchengrof3e zu
grol} ist, und gleichzeitig das sich bildende Gel zu stark quillt. Dies hat zur

Folge, dal} sich die Tablette auflést, bevor sich eine ausreichende Gelschicht



bilden kann, weshalb sodann wiederum die Abgabegeschwindigkeit der wirk-
samen Bestandteile nicht wirksam kontrolliert werden kann. Auch weisen solche
Tabletten nicht die erforderliche Harte auf, was gleichfalls den anfanglichen
Zersetzungsprozess der Tablette beschleunigt und dem gewinschten Depot-
charakter entgegenwirkt (vgl Patentschrift S 2 Z 19 bis 53).

Davon ausgehend liegt dem Streitpatent die Aufgabe zugrunde, eine Depot-
tablette zur Verfligung zu stellen, in der die Abgabegeschwindigkeit an deren
pharmazeutisch wirksamen Bestandteilen wirksam und kontinuierlich kontrolliert
werden kann (vgl Patentschrift S 2 Z 60 bis 62).

Geldst wird diese Aufgabe durch die Bereitstellung einer Depottablette geman
Patentanspruch 1, die als Depotbasisbestandteil Hydroxypropylmethylcellulo-
seteilchen mit dem dort genannten Substitutionsgrad und einer Schuttdichte
von nicht mehr als 0,35 g/ml enthalt, von denen nicht weniger als 95 Massen%
ein (100 mesh-)Sieb mit 0,15 mm Maschenweite passieren.

Die Bereitstellung solcher Depottabletten bedurfte jedoch im Hinblick auf die

Entgegenhaltungen (11) iVm (1) keiner erfinderischen Leistung.

Die Verwendung von Hydroxypropylmethylcellulose als Matrix zur Herstellung von
Depottabletten, wobei diese nicht nur hinsichtlich ihrer chemischen Zusammen-
setzung, sondern auch mit einer Schuttdichte von 0,33 g/ml den im Streitpatent
genannten Cellulosen entsprechen, waren dem Fachmann bereits vor dem Priori-
tatstag aus der Entgegenhaltung (11) bekannt (vgl S 1 Abs 1 iVm S 2 Tabelle II).
Wie anhand der in (11) angegebenen Siebanalysen weiter zu ersehen ist, weist
eine dieser Cellulosen, namlich die in der Figur 8 als HPMC 2208 (fine) bezeich-
nete Probe, eine sehr feinkdrnige TeilchengroRe auf, nachdem von dieser ca 94
Massen% ein 100 mesh-Sieb passieren (vgl S 5 Figur 8). Diese Cellulose liefert,
wie auch jene vom Typ BENECEL® HPMC MP 843, robuste Depottabletten (vgl
S 6 Abs 2 iVm Figur 12), die im Vergleich mit den weiteren in dieser technischen

Informationsschrift untersuchten Hydroxypropylmethylcellulosen den Wirkstoff
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langsamer an ihre Umgebung abgeben, was mit einer schnelleren Hydratation

dieser Polymeren in Verbindung gebracht wird (vgl S 7 Abs 1 iVm Fig 17 bis 19).

Damit unterscheidet sich die in Figur 8 der Entgegenhaltung (11) mit HPMC 2208
(fine) bezeichnete Cellulose von den patentgemaly angegebenen lediglich darin,
dall deren Ruckstand in der Siebanalyse bei einem 100 mesh-Sieb um

1 Massen% Uber dem im Patentanspruch 1 angegebenen Wert liegt.

Hydroxypropylmethylcellulosen als Matrix von Depottabletten, wobei deren
Substitutionsgrad an Methoxy- und Hydroxypropoxygruppen dem patentgemaf
genanntem entspricht, und die eine TeichengrofRenverteilung aufweisen, wie sie
im Patentanspruch 1 des Streitpatentes angegeben werden, sind jedoch Ge-
genstand der Entgegenhaltung (1) (vgl Patentanspriche 1, 2 und 6 iVm Be-
schreibung Sp 1 Z5 bis 7). Diese lehrt den Fachmann, dal} eine kleine Teil-
chengrofRe die Hydratationsrate der Cellulosen erhdht, mit der Folge, dald die
Abgabegeschwindigkeit der wirksamen Komponenten verzdgert wird (vgl Sp 2
Z 55 bis 57). Als in diesem Sinn bevorzugt wird sodann eine Hydroxypropyl-
methylcellulose angesehen, von der mindestens 95 Massen% ein 100 mesh-
Sieb passieren (vgl Beschreibung Sp 2 Z 58 bis 66).

Angesichts dieses Standes der Technik beruht die Bereitstellung der mit Pa-
tentanspruch 1 angegebenen Depottablette nicht auf Uberlegungen erfinderi-
scher Art. War der Fachmann namlich vor die Aufgabe gestellt, eine Depottab-
lette zur Verfugung zu stellen, in der die Abgabegeschwindigkeit an deren
pharmazeutisch wirksamen Bestandteilen wirksam und kontinuierlich kontrolliert
werden kann (vgl Patentschrift S 2 Z 60 bis 62), so erhielt er mit (11) den Hin-
weis, dal fur diese Zielsetzung die Verwendung von Hydroxypropylmethylcel-
lulosen besonders geeignet ist, die die in Rede stehende Konstitution besitzen
und nicht nur eine geringe Schuttdichte von 0,33 g/ml aufweisen, sondern
gleichzeitig auch eine kleine TeilchengrofRe, weil bereits mit deren Einsatz eine

Steigerung der Hydratationsgeschwindigkeit zu erwarten war. Wollte er diese
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Cellulosen hinsichtlich ihres Abgabeverhaltens sodann weiter verbessern, so
brauchte er dazu lediglich der mit (1) vermittelten Lehre zu folgen, und fur die
Teilchengrolle die dort angegebenen als bevorzugt bezeichneten Bereiche vor-
zusehen. Dieses gilt umso mehr, als in (1) in diesem Zusammenhang darauf
hingewiesen wird, dal} feinkérnige Cellulosen im Vergleich zu grobkdrnigeren
ein langeres Abgabeprofil besitzen und die Abgabegeschwindigkeit durch eine
weitere Verfeinerung der KorngroRe, insbesondere dann, wenn mindestens
97 Massen% davon ein 140 mesh-Sieb passieren, weiter verlangsamt wird (vgl
Sp 4 Z 29 bis 43).

Das Argument der Patentinhaberin, die Verwendung der im Patentanspruch 1
angegebenen Cellulosen fluhre nur dann, wenn gleichzeitig Schittdichte und
TeilchengroRe die patentgemalen Vorgaben erfullten, zu Depottabletten, die
nicht nur insgesamt den Wirkstoff langsamer abgaben, sondern insbesondere
auch in der Anfangsphase, kann die erfinderische Tatigkeit ebenfalls nicht be-
grunden. Dieser Effekt stellt sich namlich zwangslaufig als Folge der aus den

angefuhrten Griinden nahe gelegten Vorgehensweise ein.

Die Patentinhaberin hat in der mundlichen Verhandlung im Bezug auf die Ent-
gegenhaltung (11) ferner vorgetragen, diese sei deshalb nicht als Stand der
Technik in die Diskussion mit einzubeziehen, weil in der Figur 8 - wie ein Ver-
gleich der Figur 7 zeige — den einzelnen Siebanalysen die falschen Bezeich-
nungen zugeordnet worden seien, dh dort die Siebanalysen der Cellulosen
verwechselt worden seien. Das Ergebnis, das in dieser Figur der Cellulose
HPMC 2208 (fine) zugeordnet worden sei, musse daher der Cellulose MP 843
zugeordnet werden. Dieser Einwand kann jedoch nicht zu einer anderen Beur-
teilung des Sachverhaltes fuhren. Fehler eines Dokumentes gehdren namlich
grundsatzlich mit ihrer technischen Aussage zum Stand der Technik (vgl hierzu
Schulte PatG 7. Aufl § 3 Rdn 126). Im vorliegenden Fall ist es dartber hinaus
unerheblich, ob die Bezeichnungen der Cellulosen tatsachlich verwechselt wor-

den sind. Wie aus der Tabelle Il der Entgegenhaltung (11) zu ersehen ist, wei-
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sen beide in Rede stehenden Cellulosen nicht nur eine vergleichbare chemi-
sche Struktur auf, sie besitzen auch beide eine Schuttdichte von 0,33 g/ml. Fer-
ner sind es auch diese beiden Cellulosen, die ein den anderen in dieser Druck-
schrift genannten Cellulosen Uberlegenes Abgabeprofil besitzen (vgl dazu auch
S7 Abs 1iVm S 10 Fig 19). Damit wird in (11) unabhangig von der tatsachli-
chen Bezeichnung eine Cellulose beschrieben, die die im Patentanspruch 1 des
Streitpatentes genannten Maligaben (mit Ausnahme der Teilchengrofle) eben-
falls erfullt.

Der Patentanspruch 1 ist somit mangels erfinderischer Tatigkeit nicht gewahr-

bar.

Die Patentanspriiche 2 und 3 teilen das Schicksal des Patentanspruches 1 (vgl
BGH GRUR 1997, 120 — Elektrisches Speicherheizgerat).

Schroder Harrer Proksch-Ledig Gerster

Na
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