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BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Patentanmeldung P 43 45 486.0-41

Anmelderin und Beschwerdeflihrerin,

hat der 14. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts in

der Sitzung vom 30. Juni 2006 unter Mitwirkung ...

beschlossen:

Die Beschwerde wird zurtickgewiesen.

BPatG 152
08.05



Grinde

Mit dem angefochtenen Beschluss vom 26. Juli 2004 hat die Prifungsstelle fur
Klasse A 61 K des Deutschen Patent- und Markenamtes die Patentanmeldung
P 43 45 486.0-41 mit der Bezeichnung

,Kombinationen von R-(+)-alpha-Liponsaure, R-(-)-Dihydrolipon-
saure und Metabolite in Form der freien Saure oder als Salze oder

Ester oder Amide mit anderen Antidiabetika“

aus den Grinden des Bescheides vom 5. Juni 2000 gemal § 48 PatG zurlckge-

wiesen.

In 0. g. Bescheid ist im Wesentlichen darauf hingewiesen worden, dass aus der

Entgegenhaltung

(1) DE 42 18 572 A1

das R-Enantiomere von a-Liponsaure als das wirksame Prinzip bei der Behand-
lung von Diabetes Typ | und Typ Il bekannt sei. Die bekannte diabetische Wirkung
dieser Substanzen nun mit weiteren beliebigen oralen Antidiabetika oder Insulin zu
unterstitzen, um gegebenenfalls zu additiven Wirkungen zu gelangen, konne

keine erfinderische Leistung darstellen.



Hiergegen richtet sich die Beschwerde der Anmelderin, mit der sie ihr Patentbe-
gehren auf der Grundlage des Patentanspruches vom 25. September 2004 wei-

terverfolgt. Der Patentanspruch hat folgenden Wortlaut:

,verwendung der Kombinationen von R-(+)-a-Liponsaure, R-(-)-
Dihydroliponsaure oder der Metabolite oder deren Salzen, Estern
und Amiden mit Insulin zur Herstellung von Arzneimitteln zur Be-

handlung des Diabetes mellitus Typ II.“

Sie vertritt die Auffassung, dass in (1) zwar die mogliche Verwendung der R-a-
Liponsaure zur Blutzuckersenkung beschrieben werde, die vielfaltigen positiven
Wirkungen der Kombination a-Liponsaure/lnsulin, zu deren Nachweis sie auf das

Dokument

(2) BioFactors 1999, 10 S. 169 bis 174

verweist, dem Fachmann aus (1) aber nicht nahe gelegt wirden. So habe sich im
Rahmen der in (2) beschriebenen Untersuchungen gezeigt, dass mit einer Kombi-
nation der beiden Wirkstoffe die Glucoseaufnahme und die Insulin-Sensitivitat in
Patienten mit Typ Il Diabetes deutlich gesteigert werden konnte. Auch sei das Ne-
benwirkungsprofil der Kombination gegenuber der Standardmedikation vorteilhaf-

ter.

Die Anmelderin beantragt sinngemals,

den angefochtenen Beschluss aufzuheben und das Patent auf der

Grundlage des Anspruches vom 25. September 2004 zu erteilen.

Wegen weiterer Einzelheiten wird auf den Akteninhalt verwiesen.



Die Beschwerde der Anmelderin ist zulassig; sie ist aber nicht begrindet.

Die Verwendung nach geltendem Patenanspruch ist neu, weitere Ausflihrungen
hierzu erubrigen sich jedoch, weil sie nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit be-
ruht.

Der Anmeldung liegt sinngemal die Aufgabe zugrunde, die Verwendung von Arz-
neimitteln zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ Il bereitzustellen, die die
Blutzuckeraufnahme ins Gewebe fordern sowie eine Einsparung von therapeu-
tisch verabreichtem Insulin und eine Erniedrigung pathologisch erhéhter endoge-

ner Insulinspiegel bewirken (vgl. Erstunterlagen S. 3 Abs. 4).

Gelost werden soll diese Aufgabe durch die Verwendung einer Kombination von
R-(+)-a-Liponsaure, R-(-)-Dihydroliponsaure oder der Metabolite oder deren Sal-

zen, Estern und Amiden mit Insulin gemaf Patentanspruch.

Eine derartige Losung ergibt sich jedoch in nahe liegender Weise aus dem Stand
der Technik. Mit der Entgegenhaltung (1) wird die Lehre vermittelt, dass das
R-Enantiomere der a-Liponsaure das wirksame Prinzip des Racemates darstellt
und als Wirkstoff u. a. zur Behandlung von Diabetes Typ Il geeignet ist (vgl. Pa-
tentanspruche 1 und 9 i. V. m. Beschreibung S. 2 Z. 54 bis 58 und S. 3 Z. 28 bis
32). Dies kann gemal} (1) auch in Mischung mit anderen pharmakologisch bezie-
hungsweise pharmazeutisch wirksamen Stoffen erfolgen (vgl. S. 12 Z. 47 bis 49).
War der Fachmann nun vor die Aufgabe gestellt, die Menge an therapeutisch ver-
abreichtem Insulin im Zuge der Behandlung von Diabetes mellitus Typ Il zu redu-
zieren, so bedurfte es fiir ihn keine Uberlegungen erfinderischer Art, den Ersatz
eines Teils des zu verabreichenden Insulins durch eine technisch gleich wirkende
Substanz, d. h. einen Wirkstoff, dessen blutzuckersenkende Wirkung insbeson-

dere auch in Verbindung mit Diabetes mellitus Typ Il bekannt ist, ins Auge zu fas-



sen. Im Zusammenhang damit bot es sich ihm sodann an, auf die mit (1) vermit-
telte Lehre zurtckzugreifen, nach der das R-Enantiomere der a-Liponsaure genau
diese Eigenschaften aufweist. Dies gilt um so mehr, weil - wie ebenfalls aus (1) zu
ersehen ist - es flr den mit der Herstellung von Arzneimitteln befassten Fachmann
eine Ubliche MalRhahme darstellt, Kombinationen von Wirkstoffen, bei denen es
sich im Allgemeinen um vergleichbar wirkende bzw. sich in ihrer Wirkung ergan-
zende Stoffe handelt, zu verwenden. Es erforderte fur den Fachmann aber auch
deshalb kein erfinderisches Zutun, weil die Fachwelt im Hinblick auf die a-Lipon-
saure bereits vor dem Anmeldetag der vorliegenden Anmeldung insbesondere
Kombinationen mit antidiabetischen Wirkstoffen in Erwagung zog. Dieses ist z. B.
aus dem im einleitenden Teil der Beschreibung der Anmeldung enthaltenen Zitat
einer wissenschaftlichen Arbeit zu ersehen. Danach bestand ersichtlich ein Inte-
resse dahingehend, die Wirkungsmechanismen der beiden Antidiabetika Insulin
und a-Liponsaure vergleichend zu untersuchen, wobei im Rahmen dessen sodann
ein additiver Effekt der a-Liponsaure (=Thioctsaure) zur Wirkung des Insulins beo-
bachtet worden ist (vgl. Erstunterlagen S. 2 Abs. 3). Die von der Anmelderin im
Zusammenhang mit dem Dokument (2) dargelegte vorteilhafte Wirkung der Kom-
bination dieser beiden in Rede stehenden Wirkstoffe stellt angesichts dieser
Sachlage daher eine zwangslaufige Folge der durch den Stand der Technik nahe
gelegten MalRnahme dar (vgl. BGH GRUR 2003, 317 - ,Kosmetisches Sonnen-

schutzmittel®).

Nach alledem ist der geltende einzige Patentanspruch nicht gewahrbar.

gez.

Unterschriften



