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BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend das Patent 41 12 743

hat der 14. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts in
der Sitzung vom 14. April 2011 unter Mitwirkung der Richterin Dr. Proksch-Ledig
als Vorsitzende, sowie der Richterinnen Schwarz-Angele, Dr. Schuster und

Dr. Mlnzberg

beschlossen:

Auf die Beschwerde der Patentinhaberin wird der angefochtene

Beschluss aufgehoben und das Patent

BPatG 152
08.05



- mit den Patentansprichen 1 bis 16 vom 28. Oktober 2005,

- den Beschreibungsseiten 2, 3 und 6 bis 23 gemal} Patent-
schrift,

- den Beschreibungsseiten 4 und 5 vom 7. April 2011 sowie

- einem Blatt Zeichnung gemalf3 Patentschrift

beschrankt aufrechterhalten.

Grinde

Die Patentabteilung 41 des Deutschen Patent- und Markenamtes hat nach Pru-
fung des Einspruchs durch Beschluss vom 9. August 2005 das am 19. April 1991

angemeldete und mit der Bezeichnung

~Synthetische Core-Peptide zur Bestimmung von HCV-Antikdrpern
und HCV-Antigenen, Mittel dazu und ihre Verwendung in diesen

Nachweis-Verfahren®

erteilte Patent gemaf § 61 Absatz 1 Satz 1 PatG widerrufen.

Der Widerruf des Patents wurde damit begriindet, dass die Peptide des erteilten
Patentanspruchs 1  gegenuber der nachveroffentlichten  Druckschrift (D2)
EP 0 471 356 Al nicht neu seien.

Gegen diesen Beschluss hat die Patentinhaberin Beschwerde eingelegt und mit
Schriftsatz vom 28. Oktober 2005 geéanderte Patentanspriiche 1 bis 16 einge-

reicht. Der neue Patentanspruch 1 lautet wie folgt:



.Peptide, die spezifisch mit Antikdrpern gegen das HCV reagieren,
dadurch gekennzeichnet, dass sie mindestens einer der folgenden Amino-

sauresequenzen entsprechen:

1 30
MSTNPKPQRKTKRNTNRRPQDVKFPGGGQI SP 10

8 26

QRKTKRNTNRRPQDVKFPG SP 23
10 26

KTKRNTNRRPQDVKFPG SP 30
12 26

KRNTNRRPQDVKFPG SP30D
14 26

NTNRRPQDVKFPG SP30C
16 26

NRRPQDVKFPG SP30B
18 26

RPQDVKFPG SP30A
8 24

QRKTKRNTNRRPQDVKF SP 31

8 22

QRKTKRNTNRRPQDV SP 32.°

Zur Begrindung ihrer Beschwerde hat die Patentinhaberin schriftsatzlich im
Wesentlichen vorgetragen, dass die nunmehr beanspruchten Peptide neu seien,
da in keinem der zitierten Dokumente (D1) WO 90/11089 A1, (D2)
EP 0471 356 A1 und (D3) EP 0489 968 A1l ein Peptid mit den im geltenden
Patentanspruch 1 genannten Aminoséuresequenzen offenbart werde. Die bean-
spruchten Peptide beruhten im Hinblick auf die Druckschrift D1 zudem auf einer
erfinderischen Téatigkeit, da diese Entgegenhaltung keine Lehre enthalte, wie Pep-
tide mit HCV-Epitopen zuverlassig identifiziert werden koénnten, und damit auch
die patentgemalien Peptide, die fur immunchemische HCV-Tests geeignet seien,
nicht nahelegen konne. Die Lehre des geltenden Patentanspruchs 16 sei zudem
so deutlich und vollstandig offenbart, dass ein Fachmann sie ausfihren kdnne, da

der Fachmann fir die darin gezeigten variablen Aminosauren aufgrund seines all-



gemeinen Koénnens und Wissens keine Sequenzen auswahlen werde, die zu

ungewollten Kreuzreaktivitaten mit anderen Virus-Sequenzen fuhrten.

Die Patentinhaberin beantragt,

den angefochtenen Beschluss aufzuheben und das Patent mit den im

Beschlusstenor aufgefuihrten Unterlagen beschrankt aufrechtzuerhalten.

Die Einsprechende hat mit Schriftsatz vom 17. Juli 2001 ihren Einspruch zurtck-

genommen und ist daher am Verfahren nicht mehr beteiligt.

Wegen weiterer Einzelheiten insbesondere dem Wortlaut der geltenden Patentan-

spruche 1 bis 16 wird auf den Inhalt der Akten verwiesen.

Die Beschwerde ist zuldssig (PatG § 73). Sie ist unter Berticksichtigung des nun-

mehr vorliegenden Patentbegehrens auch begriindet.

1. Die geltenden Patentanspriiche 1 bis 16 sind zulassig.

Anspruch 1 geht inhaltlich auf den ursprtinglichen Anspruch 3 der Erstunterlagen
bzw. auf den erteilten Anspruch 2 zurick. Der geltende Anspruch 2 geht auf den
ursprunglichen Anspruch 5i. V. m. Seite 12, Zeile 1 bis 20 der Erstunterlagen bzw.
den erteilten Anspruch 4 i. V. m. Seite 5, Zeilen 11 bis 21 der Patentschrift zurtick.
Die geltenden Anspriche 3 bis 15 entsprechen den urspriinglichen Anspriichen 7
bis 19 unter Beriicksichtigung der Angaben auf Seite 8, Zeile 24 bis 29, Seite 14,
Zeile 8 und 9 sowie Seite 16, Zeile 25 bis 34 der Erstunterlagen bzw. den erteilten
Anspruchen 5 bis 16 und 18. Der geltende Anspruch 16 geht auf den urspringli-



chen Anspruch 20 der Erstunterlagen bzw. auf den erteilten Anspruch 19 zurtck.

Die Ansprliche sind auch sonst nicht zu beanstanden.

2. Bezuglich der Ausfuhrbarkeit der im geltenden Patentanspruch 16 offenbar-
ten technischen Lehre bestehen keine Bedenken.

Die im Patentanspruch 16 genannten Peptide reagieren spezifisch mit Antikérpern
die gegen das Hepatitis C Virus (kurz HCV) gerichtet sind und besitzen sowohl
N-terminal als auch C-terminal von einer definierten HCV-spezifischen Sequenz
eine variable Anzahl von 1 bis 40 nicht naher definierten Aminosauren.

Nach Ansicht der Einsprechenden erdffne diese Variabilitat der Aminosaurese-
quenz die Mdglichkeit HCV-spezifische Sequenzen mit Sequenzabschnitten aus
anderen Viren in einem einzigen Peptid zu kombinieren, was jedoch dazu flhre,
dass mit derartigen Peptiden kein spezifischer HCV-Nachweis mdglich sei und
diese Peptide somit auch nicht geeignet seien die dem Streitpatent zugrunde lie-

gende Aufgabenstellung zu l6sen.

Dieser Einwand vermag nach Ansicht des Senats nicht durchzugreifen. Es mag
zwar zutreffend sein, dass der Patentanspruch 16 aufgrund der darin genannten
variablen Aminosauresequenz auch solche Peptide mit umfasst, die nicht spezi-
fisch mit Antikbrpern gegen das Hepatitis C Virus reagieren. Dies steht der Aus-
fuhrbarkeit der im geltenden Patentanspruch 16 offenbarten technischen Lehre
allerdings nicht entgegen, da ein Patentanspruch neben tauglichen auch untaugli-
che Varianten umfassen kann, sofern der Fachmann unter Einsatz seines Fach-
wissens in der Lage ist, die einzelnen Varianten mit zumutbarem Aufwand zu
unterscheiden (vgl. Schulte, PatG, 8. Auflage, § 34 Rdn. 361 und 363, Punkt b) ).
Dies ist vorliegend der Fall. Denn Spezifitdtsprifungen von Peptiden, mit denen
- wie im Streitpatent vorgesehen - ein spezieller Virustyp in Patientenproben nach-
gewiesen werden soll (vgl. geltender Patentanspruch 12), gehdren zu den Routi-
netatigkeiten des Fachmanns, bei dem es sich um einen im Bereich der Bioche-
mie tatigen Chemiker handelt, der sich mit der Identifizierung und Charakterisie-

rung viraler Peptide befasst und mit der Entwicklung immunchemischer Nachweis-



verfahren vertraut ist. Zudem impliziert bereits die dem Streitpatent zugrunde lie-
gende Aufgabenstellung die Vermeidung von Kreuzreaktivitaten, da die objektive
Aufgabe darin zu sehen ist, die Empfindlichkeit von Verfahren zum spezifischen
Nachweis des Hepatitis C Virus deutlich zu steigern und die Stéranfalligkeit dieser
Verfahren signifikant zu erniedrigen (vgl. Patentschrift, S. 3, Z. 15 bis 18), so dass
der Fachmann fiur die variablen Sequenzabschnitte von vornherein keine Sequen-
zen in Betracht ziehen wird, die flr ein anderes Virus als das Hepatitis C Virus
spezifisch sind.

3. Die Peptide des geltenden Patentanspruchs 1 sind neu.

Keine der entgegengehaltenen Druckschriften offenbart Peptide mit den im gel-

tenden Patentanspruch 1 genannten Aminosauresequenzen.

In der WO 90/11089 A1 (= D1) werden neben der vollstandigen Aminosaurese-
guenz fiur das Hepatitis C Virus auch Polypeptide beschrieben, die HCV-Epitope
reprasentieren und mit denen sich in einer Probe enthaltene anti-HCV Antikoérper
nachweisen lassen (vgl. D1, S. 9, Z. 10 bis S. 11, Z. 4 und Anspruch 10 sowie
S.13, Z.22 bis 37 i.V.m. Fig. 17). Vier dieser Peptide, die als AA1-AA25,
AA1-AA10, AA5-AA20 und AA20-AA25 bezeichnet werden, stammen aus dem
nahen N-terminalen Bereich des HCV-Polypeptids und besitzen folglich Amino-
sauresequenzen, die sich abschnittsweise auch in den Aminosauresequenzen der
Peptide des geltenden Patentanspruchs 1 wiederfinden. Peptide mit Aminoséure-
sequenzen des geltenden Patentanspruchs 1 werden in der D1 jedoch weder

genannt, noch wird darin auf derartige Peptide hingewiesen.

Auch die nachverdffentlichte Druckschrift EP 0 471 356 A1 (= D2) vermag die
Neuheit der Peptide des geltenden Patentanspruchs 1 nicht in Frage zu stellen. In
dieser Entgegenhaltung werden zwar Peptide beschrieben, die sich fir den Nach-
weis von anti-HCV Antikdrpern eignen und deren Aminosauresequenz entweder

den Aminoséauren 1 bis 20 des im geltenden Patentanspruch 1 als SP10 bezeich-



neten Peptids entspricht, oder die diesen Sequenzabschnitt enthalt bzw. aus
einem Teil dieser Sequenz besteht (vgl. D2, Zusammenfassung i. V. m. An-
spruch 1). Da in der D2 allerdings auf3er den zuvor genannten 20 Aminosauren
keine weiteren Aminoséuresequenzen stofflich definiert werden, offenbart auch
diese Entgegenhaltung keine Peptide mit den im geltenden Patentanspruch 1

angegebenen Aminosauresequenzen.

Die ebenfalls nachveroffentlichte Entgegenhaltung EP 0 489 968 Al (= D3) betrifft
synthetisch hergestellte Antigene zum Nachweis von Antikérpern, die gegen das
Hepatitis C Virus gerichtet sind (vgl. D3, Titel i. V. m. S. 3, Z. 5 bis 9 und 29 bis 36
I. V. m. Anspruch 22). Einige der Peptide stammen aus dem N-terminalen Bereich
des HCV-Proteins, so dass auch sie teilweise Ubereinstimmungen mit den Pepti-
den des geltenden Patentanspruchs 1 aufweisen. Aminosauresequenzen wie im
geltenden Patentanspruch 1 genannt, finden sich in der Druckschrift D3 allerdings

nicht.

4. Die Peptide des geltenden Patentanspruchs 1 beruhen auch auf einer erfin-

derischen Tatigkeit.

Die Entgegenhaltungen D2 und D3 sind nachverd6ffentlicht und daher bei der Beur-

teilung der erfinderischen Tatigkeit nicht zu berticksichtigen.

Wie einleitend in der Streitpatentschrift ausgefihrt wird, weisen die im Stand der
Technik bekannten immunchemischen Verfahren, die zum Nachweis einer Hepati-
tis C Virus-Infektion verwendet werden, grundsatzlich das Problem auf, dass Pro-
ben dabei falsch positiv oder falsch negativ reagieren (vgl. Patentschrift, S. 2,
Z.56/57). Ausgehend davon ist die dem Streitpatent zugrunde liegende Aufgabe
darin zu sehen, die Empfindlichkeit der bekannten immunchemischen Verfahren
zu steigern und gleichzeitig unerwiinschte falsch positive Reaktionen zu vermei-
den (vgl. Patentschrift, S. 3, Z. 15 bis 18).



Eine vergleichbare Aufgabenstellung wie dem Streitpatent liegt auch der Druck-
schrift D1 zugrunde, die mit dem immunchemischen Nachweis und der Behand-
lung von HCV-Infektionen befasst ist (vgl. D1, S. 8, Z. 17 bis 19). Fur die Bestim-
mung von anti-HCV Antikdrpern in Patientenproben lehrt die D1 die Verwendung
von synthetisch hergestellten Polypeptiden, die ein Epitop des Hepatitis C Virus
enthalten (vgl. D1, S. 13, Z. 22 bis 27 i. V. m. Anspruch 9). Den Angaben der D1
zufolge finden sich Peptide mit dieser Eigenschaft in nahezu allen Bereichen der
durch das HCV-Genom codierten Aminosauresequenz, was durch eine Fille an
stofflich definierten Peptiden belegt wird (vgl. D1, S. 9, Z. 10 bis S. 11, Z. 4 und
S. 38, Z. 15 bis S. 40, Z. 2 und Anspruch 10). Finf von den genannten Peptiden
werden als ,sehr immunogen”“ erachtet und damit ins Blickfeld des Fachmanns
geruckt (vgl. D1, S. 82/83, seitenubergreifender Absatz i. V. m. S. 84, Z. 4 bis 32).
Da allerdings auch diese Peptide aus unterschiedlichen Bereichen der Aminosau-
resequenz des Hepatitis C Virus stammen, liefern die in der D1 enthaltenen Infor-
mationen dem Fachmann keine Veranlassung, gezielt im N-terminalen Sequenz-
bereich nach weiteren Peptiden mit immundominanten Epitopen zu suchen, die
spezifisch mit Antikdrpern gegen HCV reagieren. Daran andert auch die Tatsache
nichts, dass einige der in der D1 genannten Peptide im N-terminalen Bereich des
Proteins liegen und folglich Sequenztberschneidungen mit den patentgemal3en
Peptiden aufweisen, da es - wie bereits zuvor ausgefthrt - in der D1 an Hinweisen
dahingehend fehlt, dass die immunogenen Eigenschaften N-terminaler Peptide
besonders ausgepragt sind (vgl. D1, S. 9, Z. 18/19 bzgl. AA1-25, AA1-10, AA5-20
und AA20-25). Die Feststellung in der D1, wonach die fur einen spezifischen HCV-
Nachweis geeigneten Peptide nicht notwendigerweise mit einem Epitop uberein-
stimmen missen bzw. auch nicht immunogene Sequenzen enthalten kénnen,
fuhrt vom Gegenstand des Streitpatents vielmehr weg (vgl. D1, S. 38, Z. 20 bis
25).

Zudem besitzen die Peptide der D1 unterschiedlichste Langen, so dass die Lehre
der D1 auch keine Peptide mit relativ kurzen Aminosauresequenzen, wie sie im

geltenden Patentanspruch 1 beschrieben werden, nahelegt. Der Fachmann wird



daher nicht erwarten, dass kurze Peptide aus der amino-terminalen HCV-core-
Region eine gesteigerte analytische Sensitivitat besitzen, wie sie fur die patentge-
mal3en Peptide nachgewiesen worden ist (vgl. Patentschrift, S. 9, Z. 67 bis S. 23,
Z. 3). Somit vermag dieses Dokument dem Fachmann keine Anregung dahinge-
hend zu vermitteln, zur Losung der dem Streitpatent zugrunde liegende Aufgabe
Peptide mit den im Patentanspruch 1 genannten Aminosauresequenzen zu ver-
wenden und damit Peptide, die relativ kurz sind und aus dem N-terminalen Be-

reich der vom HCV-Genom codierten Aminosauresequenz stammen.

Nach alledem ist der Gegenstand des geltenden Patentanspruchs 1 neu und
beruht auch auf einer erfinderischen Tatigkeit, so dass dieser Anspruch Bestand
hat.

5. Die nebengeordneten Patentanspriche 5 bis 7, 9, 10, 11 und 13 sind gerich-

tet auf

- DNA-Sequenzen, die fur die patentgemalien Peptide codieren (vgl. Patent-
anspruch 5),

- auf Antikorper, die zu den patentgeméafRen Peptiden eine biospezifische Affi-
nitat haben (vgl. Patentanspruch 6),

- auf ein immunchemisches Verfahren zum Nachweis und/oder zur Bestim-
mung von HCV Antikdrpern unter Verwendung der patentgeméfRen Peptide
(vgl. Patentanspruch 7),

- auf ein analytisches Verfahren zum Nachweis und/oder zur Bestimmung von
HCV unter Verwendung einer Nukleinsauresonde die zu einer der patentge-
mafRen DNA-Sequenzen komplementér ist (vgl. Patentanspruch 9),

- auf eine Vakzine, die mindestens ein patentgemal3es Peptid enthalt (vgl.
Patentanspruch 10),

- auf die Verwendung der patentgemal3en Peptide zur Erzeugung von Antikor-
pern in S&ugetieren, insbesondere in Menschen (vgl. Patentanspruch 11),

sowie
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- auf die Verwendung von Antikorpern gegen die patentgeméafien Peptide in
einem Verfahren zum Nachweis von HCV (vgl. Patentanspruch 13).

Da Peptide, hierfur codierende Nukleinsduren und gegen diese Peptide gerichtete
Antikorper aufgrund biochemischer Gesetzmé&Rigkeiten voneinander ableitbar
sind, gelten beziglich Neuheit und erfinderischer Téatigkeit fur die Patentanspri-
che 5 bis 7, 9, 10,11 und 13 die vorstehend im Zusammenhang mit dem geltenden
Patentanspruch 1 dargelegten Gesichtspunkte gleichermal3en, so dass diese

Patentanspriiche ebenfalls Bestand haben.

Das Gleiche qilt fur die auf den Patentanspruch 1 rickbezogenen Patentanspri-
che 2 bis 4, 15 und 16, die auf den Patentanspruch 7 riickbezogenen Patentan-
spruche 8 und 12, sowie den auf den Patentanspruch 13 riickbezogenen Patent-
anspruch 14, die jeweils weitere, Uber platte Selbstverstandlichkeiten hinausge-

hende Ausfihrungsformen betreffen.

Proksch-Ledig Schwarz-Angele Schuster Minzberg

Fa



