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. Sachverhalt und Antrage

1 Das Europaische Patent Nr. 2046332 beruht auf der Europ&ischen
Patentanmeldung Nr. 07786239.9. Zugrunde liegt die Internationale
Anmeldung Nr. PCT/EP2007/006491, publiziert als WO2008/009476.

Der Titel des Patentes lautet: Konzentrierte Methotrexat-Losungen.
Anmeldetag: 20.07.2007.
Beanspruchte Prioritat: 21.07.2006 DE 102006033837.

Auf die Erteilung des Patents ist im Européaischen Patentblatt 2010/50 vom
15.12.2010 hingewiesen worden.

Die Patentinhaberin ist medac Gesellschaft fUr klinische Spezialpraparate
mbH, Wedel (DE).

2 Einspruch wurde am 15.09.2011 von Antares Pharma Inc., Ewing, NJ (USA)
eingelegt.
3 Ein Antrag auf Beitritt zum Einspruchsverfahren nach Artikel 105(1)b EPU

wurde am 29.10.2012 von Actavis Group ehf., Hafnarfjérdur (I1S) eingereicht.
4 Im Einspruchsverfahren wurden die folgenden Dokumente zitiert:

E1: Jansen et al., Pharmaceutisch Weekblad, Band 134, Ausgabe 46,
Seite 1592-1596, November 1999

E2: Pharmachemie BV, Abitrexate Package Insert, 22. Februar 2000

ES: Hospira UK Ltd., Methotrexate 100 mg/ml Injection Package Insert,
7. Juni 1994

E3b:  Product Summary Hospira

E3c:  Email von M. Goddard (MHRA) zur 6ffentlichen Zuganglichkeit von
E3b

E4. H. Zackheim, Journal of the American Academy of Dermatology,
Band 26, Ausgabe 6 (1992), Seite 1008

ES: M. Wright et al., International Journal of Pharmaceutics (1998), Band
45, Seite 237-244

E6: J. O’Dell, Rheumatic Disease Clinics of North America, Band 23,
Ausgabe 4 (November 1997), Seite 779-796
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E7: P. Brooks et al., Arthritis and Rheumatism, Band 33, Ausgabe 1
(Januar 1990), Seite 91-94

ES8: D. Kurnik et al., Aliment Pharmacol. Ther., Band 18 (2003), Seite
57-63

E9: E. Silverman et al., New England Journal of Medicine, Band 352 (21.
April 2005), Seite 1655-1666

E10: F. Balis et al., J. Clin. Oncol., Band 6, Ausgabe 12 (Dezember 1998),
Seite 1882-1886

E11:  Prof. Dr. T. Gramatté, Gutachterliche Stellungnahme

E12:  Offene, vergleichende, intraindividuell-kontrollierte, multizentrische
Studie wiederholter subkutaner Injektion mit Methotrexat 50 mg/ml
versus 10 mg/ml zum Vergleich der Patientenzufriedenheit und
lokalen Vertraglichkeit bei Patienten mit aktiver rheumatoider Arthritis
(wie im PCT-II-Verfahren eingereicht)

E13:  Clinical Study Report (wie im PCT-II-Verfahren eingereicht)

E14: Ladner et al., Open Rheumatology Journal, 2010, 4, 15-22

E15:  Gutachterliche Stellungnahme von Prof. Dr. S. Endres, Mlnchen
(DE) vom 10.09.2012

E15b: Jargensen et al., Annals of Pharmacotherapy, 1996, Band 30, Seite
729-732, 1996

E16: Pschyrembel Klinisches Wérterbuch, "Compliance", 2002

E17:  Gutachterliche Stellungnahme von Prof. Dr. T. Gramatté, Dresden
(DE) vom 09.11.2012

E18: Meier et al., Biopharmazie, 1981, Thieme Verlag, Stuttgart, Seite 36,
eingereicht als "Anlage A" zu E17

5 In der Diskussion zur Zuldssigkeit des Beitritts wurden die folgenden

Dokumente zitiert:

B1: Schreiben der Beitrittswilligen (Bird & Bird, GB), 02.10.2012

B2: Schreiben der Patentinhaberin (Bristows, GB), 10.10.2012
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B3: Schreiben der Beitrittswilligen an das Lissaboner Gericht fr
geistiges Eigentum, Englische Ubersetzung und Portugiesisches
Original (mit Ubersetzungszertifikat), 25.10.2012

B4: Schreiben der Beitrittswilligen (Bird & Bird, GB), 12.10.2012
B5: Schreiben der Patentinhaberin (Bristows, GB), 17.10.2012

B6: Eidesstattliche Versicherung durch F. Baptista bezlglich der
Unzul@ssigkeit des Gerichtsverfahrens der Beitrittswilligen in
Portugal, 08.11.2012

Ferner wurde ein in der Entscheidung T392/97 als Dokument A3 zitiertes
Schreiben eines Patentinhabers diskutiert.

6 Im Einspruchssatz beantragte die Einsprechende das Patent in seiner
Gesamtheit aufgrund der Artikel 99 und 100 a) EPU wegen mangelnder
erfinderischer Tétigkeit (Artikel 56 EPU) zu widerrufen. Hilfsweise wurde eine
mindliche Verhandlung beantragt (Artikel 116 EPU).

Mit dem Einspruchssatz wurden die Dokumente E1-E13 eingereicht. In der
Argumentation zu erfinderischer Tatigkeit wurde E1 als n&chstliegender Stand
der Technik ausgewahlt.

7 Mit Schreiben vom 06.03.2012 beantragte die Patentinhaberin, den Einspruch
zurlckzuweisen und das Patent wie erteilt aufrechtzuerhalten. Hilfsweise
wurde eine Ladung zur mindlichen Verhandlung beantragt. Argumente flr
erfinderische Tétigkeit, aufbauend auf E1 als nachstliegendem Stand der
Technik, wurden gegeben. Dokument E14 wurde eingereicht.

8 Mit Ladung vom 16.04.2012 wurde eine mundliche Verhandlung anberaumt.
Die Einspruchsabteilung gab eine vorlaufige Stellungnahme ab, wonach der
eingereichte Anspruchssatz den Erfordernissen des EPU zu genligen
scheine, basiert auf E1 bzw. E4 als nachstliegendem Stand der Technik
(Artikel 56 EPU).

9 Mit Schreiben vom 19.09.2012 (fristgerecht unter Regel 116(2) EPU) reichte
die Einsprechende die Dokumente E3b, E15, E15b und E16 ein. Das Fehlen
erfinderischer Tétigkeit wurde ausgehend von E1 oder E4 als
néchstliegendem Stand der Technik argumentiert. Eine technische Wirkung
kénne aufgrund der Ergebnisse der E14 nicht festgestellt werden, da dieses
Dokument den Anforderungen der standigen Rechtsprechung des EPA an
Vergleichsversuche nicht gentge. Der Fachmann wuirde keine Abweichung
gegenuber dem nachstliegenden Stand der Technik in Bezug auf die
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Bioverflgbarkeit oder das Auftreten lokaler Nebenwirkungen erwarten. E15b
wirde den Fachmann zur erfindungsgeméaBen Lésung flhren. Zum
Expertengutachten E15 wurde der Autor Prof. Endres als Zeuge angeboten.

10 Mit Schreiben vom 29.10.2012 reichte die Beitrittswillige ihren Antrag auf
Beitritt nach Artikel 105(1)b EPU ein. Die Beitrittswillige das Patent in seiner
Gesamtheit aufgrund der Artikel 99 und 100 a) EPU wegen mangelnder
erfinderischer Tétigkeit (Artikel 56 EPU) zu widerrufen. Als zusétzlicher
Einspruchsgrund (G 1/94) wurden Anderungen, welche (iber den Inhalt der
Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung geman Artikel 100 c)
und 123(2) EPU hinausgehen, genannt.

Die Beitrittswillige reichte zur Stlitzung ihres Antrages auf Beitritt die
Schreiben B1-B3 ein. In ihrem Antrag verwies sie auf die bereits von der
Einsprechenden eingereichten Dokumente E1, E4, E15b. Hilfsweise wurde
eine miindliche Verhandlung beantragt (Artikel 116 EPU).

11 Mit Schreiben vom 30.10.2012 reichte die Einsprechende das Dokument E3c
ein. Dieses Dokument ist eine Email, in der die
Arzneimittelzulassungsbehorde des Vereinigten Konigreiches (MHRA) mitteilt,
dass Dokument E3b ab November 2005 auf Nachfrage erhaltlich war. Die
Einsprechende schloss hieraus, dass E3b ab diesem Zeitpunkt &ffentlich
zuganglich war.

12 Mit Schreiben vom 09.11.2012 teilte die Einspruchsabteilung mit, dass der
Termin flr die mindliche Verhandlung bestehen bleibe. Die
Einspruchsabteilung teilte als vorlaufige Meinung mit, dass die formellen
Voraussetzungen far einen Beitritt erfillt schienen, die Einwande der
Beitrittswilligen beziiglich Artikel 123(2) EPU nicht zutreffend seien und es
nicht notig erscheine die miundliche Verhandlung zu verschieben, da keine
neuen Tatsachen und Beweismittel eingeflhrt worden seien.

13 Mit Schreiben vom 09.11.2012 reichte die Patentinhaberin die Dokumente B4-
B6, E17 und E18 ein. Die Patentinhaberin teilte die vorlaufige Meinung der
Einspruchsabteilung bezlglich der Zulassigkeit des Beitrittes nicht,
insbesondere, da es der Beitrittswilligen an dem flir jede Klage notwendigen
Rechtsschutzinteresse mangele. Sie stellte den Antrag, den Termin fUr die
mundliche Verhandlung aufzuheben, um verschiedene noch fehlende
Beweise bezlglich fehlender Marktzulassung, fehlender Preisgenehmigung
und fehlender Informationen zur spezifischen Rechtslage in Portugal erhalten
zu kénnen.

Des Weiteren argumentierte die Patentinhaberin, dass keine
Unterlassungsaufforderung im Sinne des Artikels 105(1)b EPU vorliege.
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Zu den Einwanden der Beitrittswilligen unter Artikel 123(2) EPU und Artikel 56
EPU sowie zu den Einwénden der Einsprechenden (19.09.2012) unter Artikel
56 EPU wurden Gegenargumente vorgetragen.

Die Patentinhaberin beantragte, E15b als verspatet vorgebrachtes und prima
facie nicht relevantes Beweismittel geman Artikel 114(2) EPU nicht zu
bertcksichtigen.

14 Mit Schreiben vom 12.11.2012 beantragte die Einsprechende, den Termin der
mundlichen Verhandlung aufrechtzuerhalten.

15 Weitere Mitteilungen der Beitrittswilligen per Fax ergingen am 14.11.2012
(Antrag auf Aufrechterhaltung des Termins der mundlichen Verhandlung) und
am 15.11.2012 (Argumentation beziiglich Artikel 123(2) EPU).

16 Mit Schreiben vom 14.11.2012 bestatigte die Einspruchsabteilung den Termin
fir die mindliche Verhandlung. Die Einspruchsabteilung teilte als vorlaufige
Meinung mit, dass der Beitritt unter Bertcksichtigung der Argumente der
Patentinhaberin nicht zulassig erscheine und dieser Punkt zu Beginn der
mundlichen Verhandlung diskutiert wirde.

17 Eine mandliche Verhandlung fand am 19.11.2012 statt.

17.1  Wahrend der mundlichen Verhandlung wurde zun&chst die Zulassigkeit des
Beitritts diskutiert, u.a., neben den im schriftlichen Verfahren geauBerten
Argumenten, die folgende Punkte:

- die Bedeutung der Entscheidung T392/97 flr den vorliegenden Fall,
insbesondere unter Berlcksichtigung des von der Beitrittswilligen
neueingereichten Briefes A3, dessen Zuldssigkeit von der Patentinhaberin
bestritten wurde,

- die Bedeutung einer Nachforschung der Patentinhaberin, die ergab, dass die
Beitrittswillige zum Zeitpunkt der mundlichen Verhandlung keine
Marktzulassung in Portugal besaB und auch keinen Antrag flr eine
Marktzulassung in Portugal eingereicht hatte. Dies wlrde von der
Beitrittswilligen nicht bestritten.

Ferner duBerte die Beitrittswillige, dass aus Geheimhaltungsgrinden keine
néheren Angaben dazu gemacht werden kénnten, inwiefern die Beitrittswillige
das vorliegende Patent im Land der Feststellungsklage verletze.

Die Einspruchsabteilung war der Meinung, dass die Erfordernisse des Artikels
105(1)b EPU nicht erfilllt waren. Daher wurde der Beitritt nicht zugelassen.
Die Einwande der Beitrittswilligen wurden somit als Einwendungen eines
Dritten behandelt (Artikel 115 EPU).
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