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Leitsatz 

Kombinationspräparate, deren Einzelbe

siandteile belonnte Heilmittel darstellen, 
können in einer Artikel 54(5) EPÜ ent

sprechenden Fassung selbst dann ge

schützt werden, wenn deren räumliches 
Nelieneinander (kitofparts) beansprucht 
vvird. Voraussetzung hierfür ist, daß die 
Bestandteile durch eine zielgerichtete 
Verwendung in funktioneller Einheit 
stehen (echte Kombination). 

S a c h v e r h a l t u n d A n t r ä g e 

\. Die am 6. Dezember 1 9 7 8 angemel 

dete und a m 2 1 . Juni 1 9 7 9 veröf fent

l ichte Paten tanmeldung 7 8 101 5 8 3 . 9 
mi t der V e r ö f f e n t l i c h u n g s n u m m e r 
0 0 0 2 4 9 5 , für welche die Prior i tät der 
Voranme ldungen in der Bundesrepubl ik 
Deutschland vom 14 . Dezember 1 9 7 7 
imd 2 3 . Jun i 1 9 7 8 in Anspruch ge

n o m m e n wi rd , wurde durch die Ent

scheidung der Prüfungsabte i lung des 
Europäischen Patentamts v o m 2 9 . Okto

ber 1 9 8 0 zurückgewiesen. In der Ent

scheidung wurde zwar die Patent fäh ig

koit des Gegenstands der Ansprüche 6 
bis 1 0 anerkannt , jedoch w u r d e n die A n 

sprüche 1 bis 5, die auf Verwendungen 
von Stof fen bei einer cy tos ta t ischen 
Therapie ger ichtet waren , als nicht ge

vv.3hrbar angesehen. Die Ansprüche 1 
und 6 haben fo lgenden Wor t l au t : 

" 1 . V e r w e n d u n g von pharmako log isch 
annehmbaren Salzen einer Mercap to 

a i k a n s u l f o n s ä u r e der a l l g e m e i n e n 
f 'o rmel 

HSa lk SOjH, 

worin alk ein geradket t iger oder ver

. iweigter Alkylenrest mi t 2 bis 6 Kohlen

s to f fa tomen ist, bei der cytosta t ischen 
Therapie mit Alky lant ien. 

6. Pharmazeutische Produkte, enthaltend 
ein pharmakolog isch annehmbares Salz 
einer Mercaptoa lkansu l fonsäure der all

qeme inen Formel 

HSa lk SOjH, 
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hleadnote 

Combined preparations the individual 
components of which represent known 
therapeutic agents may be protected in a 
formulation corresponding to Article 
54(5) EPC even when claimed as a kit

ofparts, providing those components 
form a functional unity (true com

bination) through a purposedirected 
application. 

S u m m a r y of Facts and S u b m i s s i o n s 

I. P a t e n t a p p l i c a t i o n n u m b e r 
78 101 5 8 3 . 9 , f i led on 6 December 
1 9 7 8 , publ ished on 21 June 1 9 7 9 under 
publ ica t ion number 0 0 0 2 4 9 5 and 
c la im ing prior i ty of 14 December 1 9 7 7 
and 2 3 June 1 9 7 8 f r om previous appl i 

cat ions f i led in the Federal Republic of 
Germany, was refused by decis ion of the 
Examining Division of the European 
Patent Office dated 2 9 October 1 9 8 0 . 
The patentabi l i ty of the sub jec t mat te r of 
c la ims 6 to 1 0 was acknowledged in the 
decis ion, but claims 1 to 5 di rected to 
uses of substances in cytostat ic therapy 
were considered not patentable. Claims 
1 and 6 are worded as fo l lows : 

" 1 . Use of pharmacolog ica l ly acceptable 
salts of a mercaptoa lkanesu lphonic 
acid w i t h the general formula 

HSa lk SOjH, 

where alk is a stra ightchain or branched 
alkyi residue wi th 2 to 6 carbon atoms, 
in cytosta t ic therapy wi th alkylat ion 
agents. 

6. Pharmaceut ica l products conta in ing a 
pharmaco log ica l ly acceptable salt of a 
mercaptoa lkanesu lphon ic acid w i t h the 
general formula 

HSalkSO,H 
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Sous réserve que les revendications 
soient rédigées conformément à l'article 
54(5) de la CBE, la protection peut être 
accordée à des associations médi

camenteuses dont les constituants élé

mentaires représentent des médica

ments connus, même lorsque lesdits 
constituants sont revendiqués sous 
forme juxtaposée (Kitofparts). La con

dition en est que les constituants for

ment une unité fonctionnelle du fait 
d'une indication commune (combinaison 
véritable). 

Exposé des f a i t s et c o n c l u s i o n s 

I. La dernande de brevet n° 78 101 583.9 
déposée le 6 décembre 1978 et publiée 
le 21 j u in 1 9 7 9 sous le numéro 
0 0 0 2 4 9 5 , pour laquelle est reven

diquée la prior i té de demandes anté

rieures déposées en Al lemagne Fédérale 
les 14 décembre 1 9 7 7 et 23 juin 1 9 7 8 , 
a été rejetée par décision de la 
Division d 'examen de l 'Office européen 
des brevets du 29 octobre 1 9 8 0 . Cette 
décision reconnaît la brevetabi l i té de 
l 'objet des revendicat ions 6 à 10. Elle 
considère tou te fo is comme non brevet

ables les revendicat ions 1 à 5, qui con

cernaient des ut i l isat ions de substances 
pour une thérapie cytostat ique. Les 
revendicat ions 1 et 6 sont l ibellées 
c o m m e suit : 

" 1 . Uti l isat ion de sels pharmaceut ique

ment acceptables d'un acide meroapto

a lcanesul fonique de formule générale 

HSa lk SOjH, 

où alk est un reste alkylène, en chaîne 
droi te ou ramif iée, ayant de 2 à 6 
atomes de carbone, pour la thérapie cy

tosta t ique avec des agents alkylants.' 

6. Produi ts pharmaceut iques contenant 
un sel pharmaceut iquement acceptable 
d'un acide mercaptoalcanesul fon ique de 
formule générale 

HSa lk SO,H, 



wor in a!k ein geradket t iger oder ver
zweigter Alkylenrest mi t 2 bis 6 Koh len
s to f fa tomen ist, und ein A lky ians-
Cy tos ta t i kum. " 

II, Gegen diese Entscheidung r ichtet 
sich die am 19. Dezember 1 9 8 0 unter 
Einzahlung der Beschwerdegebühr e in 
gelegte Beschwerde der Anme lder in , 
die am 26 . Februar 1981 begründet 
wurde . Mi t Schri f tsatz vom 10. Dezem
ber 1 9 8 2 wurde das Schutzbegehren 
auf Mi t te l zur Verh inderung von Schäd i 
gungen durch Oxazaphosphor in -Meta-
boliten beschränkt, die 2-Mercaptoethan-
sulfonsäure entweder als al le inigen 
Wirks to f f (Ansprüche 1 und 2) oder 
zusammen mi t einen Oxazaphosphor in-
cy tosta t ikum enthal ten (Ansprüche 3 
bis 6). Im Ver lauf der mündl ichen Ver
handlung am 25 . Januar 1 9 8 3 w u r d e n 
drei Patentansprüche mit fo lgendem 
Wor t lau t vorge legt : 

" 1 . Erzeugnisse, enthal tend ein Oxaza-
phosphor in -Cytos ta t ikum und das Na
tr iumsalz .der 2 -Mercap toe thansu l fon -
säure als Kombinat ionspräparat zur 
gleichzei t igen, getrennten oder zeit l ich 
abgestuf ten A n w e n d u n g in der cy tos ta t i 
schen Therapie. 

2. Erzeugnis gemäß Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daß es als Oxazaphos-
phorin - Cytos ta t ikum 2-/N,N - Bis - ( 2 -
chlorethyl) - am ino / - 3 - (2 - ch lorethyD-
2 - 0 X 0 - 1,3,2 - oxazaphosphorinan (Tro-
fosfamid), 2 - / N - (2 - chlorethyl) - amino/-
3 - (2 - chlorethyl) - 2 - oxo - 1,3,2 - oxaza
phosphorinan (Ifosfamid), 2 - /N,N - Bis-
(2 - chlorethyl) - amino/ - 2 - oxo - 1,3,2-
oxazaphosphorinan (Cyclophosphamid) ode 
2 - (2 - Mesyloxyethy lamino) - 3 - (2 -
chlorethyl) - 2 - oxo - 1,3,2 - oxazaphos
phor inan (Sufosfamid) enthäl t . 

3. Erzeugnisse gemäß Patentansprüchen 
1 und 2, dadurch gekennzeichnet, daß 
sie das Natr iumsalz der 2 -Mercap to -
ethansulfonsäure und das Oxazaphos-
phor in-Cytosta t ikum in e inem Gewich ts 
verhältnis von mindestens 0,2:1 en t 
hal ten." 

Die Beschwerdeführer in beantragt , den 
Zurückweisungsbeschluß aufzuheben und 
ein Patent auf der Grundlage dieser drei 
Ansprüche zu ertei len. 

III. Zur Beschwerdebegründung wu rde 
zuletzt fo lgendes vorgetragen: 

Die vor l iegende Erf indung sei für die 
häuf ig angewendete Chemotherapie von 
Krebs mit Oxazaphosphor in-Cytostat ika 
von großer Bedeutung. Eine Behandlung 
von Pat ienten mi t solchen Cytostat ika 
führe zu schweren Schäden an Niere, 
Harnwegen und Harnblase, so daß die 
Therapie in der Regel unterbrochen 
oder gänzl ich abgebrochen w e r d e n 
müsse. Die Erf indung basiere auf der 
Erkenntnis, daß diese Schäden bei M i t 
verabreichung von 2 -mercap toe thansu l -
fonsaurem Nat r ium nicht auf t reten. Die 
Entgi f tungsfunkt ion dieses Salzes auf 
die Oxazaphosphor in-Metabol i ten könne 

where alk is a s t ra ight -chain or branched 
alkyI residue w i t h 2 to 6 carbon a toms, 
and an alkylat ing cytostat ic agent . " 

II. The appl icant lodged an appeal 
against this decis ion on 19 December 
1 9 8 0 w i t h payment of the relevant fee 
and set out the grounds of appeal on 2 6 
February 1 9 8 1 . In a letter dated 10 
December 1 9 8 2 the protect ion appl ied 
for was restr icted to products for pre
vent ing the det r imenta l effects of 
oxazaphosphor in metabol i tes, wh ich 
conta in 2 -mercapto-e thane-su lphon ic 
acid either as sole active ingredient 
(claims 1 and 2) or together w i th an 
o x a z a p h o s p h o r i n c y t o s t a t i c agen t 
(claims 3 to 6). In the course of the oral 
proceedings on 2 5 January 1983 three 
claims were submi t ted wi th the 
fo l l ow ing wo rd ing : 

" 1 . P r o d u c t s c o n t a i n i n g an 
oxazaphosphor in cytostat ic agent and 
the sod ium salt of 2 -mercap to -e thane-
su lphon i c ac id as a c o m b i n e d 
preparat ion for s imul taneous, separate 
or sequent ia l use in cytostat ic therapy. 

2. Product as in claimi 1, character ised 
in that it contains as the oxazaphos
phorin cytostat ic agent 2 - /N,N - bis-
(2 - chloro - ethyl) - am ino / - 3 - (2 -
chloro - ethyl) - 2 - oxo - 1,3,2 - oxa-
zaphosphor inane (Trophosphamide) , 2 -
/N - (2 - chloroethyl) - am ino / - 3 - (2 -
chloro - ethyl) - 2 - oxo - 1,3,2 - oxa-
zaphosphor inane ( Iphosphamide), 2 -
/N,N - bis - (2 - chloro - ethyl) - amino,/-
2 - oxo - 1,3,2 - oxazaphosphor inane 
(Cyclophosphamide) or 2 - (2 - mesy l -
oxy - ethyl - amino) - 3 - (2 - chloro
ethyl) • 2 0 X 0 1,3,2 - oxazaphos
phor inane (Suphosphamide) . 

3. Products as in c la ims 1 and 2, charac
terised in that they conta in the sodium 
salt of 2 -mercapto-e thane-su lphon ic 
acid and the oxazaphosphor in cytostat ic 
agent in a we igh t ratio of at least 0 . 2 : 1 . " 

The appel lant has requested that the 
refusal be set aside and that a patent be 
granted on the basis of these three 
claims. 

III. The grounds for appeal were f inal ly 
set out as fo l lows : 

The invent ion in quest ion is of great 
impor tance for chemotherapy w i t h 
oxazaphosphor in cytostat ic agents, used 
f requent ly in the t rea tment of cancer. 
Treatment of pat ients w i th such 
cytostat ic agents leads to severe 
damage to the kidney, urinary passages 
and bladder, so that as a rule the therapy 
has to be in ter rupted or completely 
te rminated. The invent ion is based on 
the f ind ing that this damage does not 
occur w h e n sod ium 2-mercap to -e thane-
sulphonate is also admin is tered. The 
detox icat ing func t ion of this salt on the 
oxazaphosphor in metabo l i tes can be 

où alk est un reste alkylène, en chaîne 
droi te ou ramif iée, ayant de 2 à 6 
a tomes de carbone, et un agent a lky lant -
cy tos ta t ique" . 

II. C'est contre ce t te décis ion qu'est 
dir igé le recours f o rmé par la d e m a n 
deresse le 19 décembre 1 9 8 0 . La taxe 
correspondante a été s imu l tanémen t 
acqui t tée et un mémoi re exposant les 
mot i fs du recours a été déposé le 
26 février 1 9 8 1 . Par mémoi re en date 
du 10 décembre 1 9 8 2 , la pro tec t ion 
recherchée a été l imi tée à des moyens 
pour éviter des lés ions 'causées par des 
metabo l i tes d 'oxazaphosphor ine, qui 
cont iennent • de l'acide 2 -mercapa to -
éthanesul fon ique, soi t c o m m e pr incipe 
actif unique (revendicat ions v1 et 2 ) , 
soit con jo in tement avec une oxazaphos-
phor ine cy tosta t ique (revendicat ions 3 
à 6). Au cours de l 'audience du 2 5 
janvier 1 9 8 3 , ont été présentées trois 
revendicat ions l ibellées c o m m e suit : 

" 1 . Produits con tenant une oxaza-
phosphor ine cy tosta t ique et le sel de 
sod ium de l'acide 2 -mercap toé thane -
sul fonique c o m m e produi t de comb i 
naison pour une ut i l isat ion s imul tanée, 
séparée ou étalée dans le temps en 
thérapie cy tos ta t ique. 

2. Produit selon la revendicat ion 1, 
caractérisé en ce qu ' i l renferme c o m m e 
oxazaphosphor ine cy tos ta t ique du 2 -
/N,N - bis - (2 - ch loroéthy l ) - am ino / -
3 - (2 - chloroéthyl ) - 2 - oxo - 1,3,2-
oxazaphosphor inane (Trofosfamid) , du 
2 - / N - (2 - chloroéthyl ) - a m i n o / - 3 -
(2 - chloroéthyl) - 2 - oxo - 1,3,2 - oxa
zaphosphor inane ( I fosfamid) , du 2 -
/N,N - bis - (2 - ch loroéthy l ) - am ino / -
2 - 0 X 0 - 1,3,2 - oxazaphosphor inane 
(Cyclophosphamid) , ou du 2 - (2 - mesy l 
oxyethy lamino) - 3 - (2 - ch loroéthyD-
2 - 0 X 0 - 1,3,2 - oxazaphosphor inane 
(Sul fosfamid) . 

3. Produi ts selon les revendicat ions 1 et 
2 caractér isés en ce qu' i ls cont iennent 
le sel de sod ium de l'acide 2 -mercap to -
éthanesul fon ique et l 'oxazaphosphor ine 
cy tosta t ique dans un rapport en poids 
d'au moins 0,2:1 " . 

La requérante demande i annulat ion oe 
la décis ion de rejet et la dél ivrance d 'un 

, brevet sur la base de ces trois reven
dicat ions. 

III. A l 'appui du recours, la requérante 
a déve loppé en dernier lieu l 'a rgumen
ta t ion su ivante: 

La présente invent ion aurai t une grande 
impor tance pour la ch imio thérap ie du 
cancer ut i l isant des agents cy tosta t iques 
du type oxazaphosphor ine, à laquelle on 
a souvent recours. Le t ra i tement des 
pat ients avec de tels agents cy tos ta
t iques conduira i t à des lésions graves 
touchant les reins, les voies urinaires 
et la vessie, si b ien que la thérapie 
devrai t en règle générale être inter
rompue ou to ta lemen t abandonnée. L' in
vent ion aurait pour f ondemen t la dé
couverte de ce que ces lésions ne se 
produisent pas lorsqu 'on admin is t re 
con jo in tement du sel de sod ium de 



z. B. bei gleichzei t iger Gabe beider K o m 

ponen ten beobachte t w e r d e n , es sei 
aber auch güns t ig , diese Komponen ten 
ge t renn t oder zeit l ich abgestuf t anzu

w e n d e n . Das beanspruchte Erzeugnis 
könne daher auch das Nebeneinander 
der beiden Wirks to f fe in Ampu l l en für 
die in t ravenöse In jekt ion entha l ten . 
Im Hinbl ick auf diese umfassende neue, 
unst re i t ig erf inder ische Lehre müsse 
ein adäquater Schutz für alle diese 
Var ian ten , wen igs tens in Form von 
Erzeugnisschutz geforder t werden . 

E n t s c h e i d u n g s g r ü n d e 

1. Die Beschwerde entspr icht den A r t i 

keln 1 0 6 bis 1 0 8 und Regel 6 4 EPÜ; 
sie ist daher zulässig. 

2. Im vor l iegenden Fall bestehen keine 
verfahrensrechtlichen Bedenken (R. 86(3) 
i .V. m. R. 66(1) EPÜ), die erst in der münd

l ichen Verhand lung a m 2 5 . Januar 1 9 8 3 
vorge leg ten Patentansprüche anzu

nehmen , wei l sie sich im Rahmen der 
Anspruchskategor ie bewegen , auf die 
sich die K a m m e r im Hinbl ick auf die 
Erklärung im Schri f tsatz vom 10. De

zember 1 9 8 2 (Seite 1) zur Vorbere i tung 
auf die mündl iche Verhand lung aus

schl ießl ich einste l len mußte . 

3. Die derzeit gel tende Fassung der A n 

sprüche ist in formel ler Hins icht nicht 
zu beans tanden, wei l sie in der ursprüng

lich eingere ich ten Beschreibung ihre 
Stütze f inde t (siehe insbesondere A n 

spruch 6; Seite 5, Zei len 1 9  2 9 ; Seite 
1, Zei len 15, Seite 6, Zeile 1 und A n 

sprüche 9 und 10) . Zudem sind die A n 

sprüche in der durch Art ike l 54(5) 
EPÜ vorgesehenen Form abgefaßt . 

4. Der gel tende Anspruch bezieht sich 
auf ein Kombinat ionspräpara t , das ein 
Oxazaphosphor in Cytos ta t ikum und das 
Natr iumsalz der 2IVIercaptoethansul

fonsäure als therapeut ische Wirks to f fe 
enthäl t . Der ers tgenannte Bestandtei l 
des Erzeugnisses ist bekannt (siehe 
Seite 1 der vor l iegenden Anme ldung) , 
der zwei te ist nach DEA1 6 2 0 6 2 9 ein 
bekanntes Mucolyt ikum. Cytostatika wer

den norma le rwe ise in t ravenös appl iz iert , 
das Nat r i um  2  mercaptoe thansu l fonat 
wi rd bevorzugt in der Form eines Aero

sols unmi t te lba r an der Sch le imhaut 
angewende t , kann aber auch oral und 
parenteral verabre icht werden . Die bei 

den Wirks to f fe wurden jedoch nach d e m 
der K a m m e r vor l iegenden druckschr i f t 

l ichen Stand der Technik niemals zu

sammen für einen neuen geme insamen 
Effekt ve rwende t und waren als Gemisch 
unbekannt . Die er f indungsgemäß vor

zugsweise gleichzei t ig verabre ichten 
Wirks to f fe (vergleiche Seite 5, Zei len 14 
und 15 der Anmeldung) stel len daher 
auch keine bloße Aggregat ion bekannter 
Mi t te l , sondern eine neue Kombina t ion 

obsen/ed, for example, when both 
componen ts are adminis tered s imu l 

taneously, but it is also beneficial to 
use these componen ts separately or at 
intervals. The c la imed product may 
therefore also conta in the kit of the t w o 
active ingredients in ampoules for the 
in t ravenous in ject ion. In v iew of this 
comprehens ive, new and indisputably 
inventive t each ing , adequate pro tec t ion ' 
must be c la imed for all these variants, at 
least in the f o r m of product protect ion. 

Reasons f o r t h e Dec is i on 

1. The appeal compl ies wi th Art ic les 1 06 
to 1 0 8 and Rule 6 4 EPC and is therefore 
admissib le. 

2. In the present case there are no 
procedural object ions (Rule 86(3) in c o n 

junct ion w i t h Rule 66(1) EPC) to the 
acceptance of the claims submi t ted only 
in the oral proceedings on 2 5 January 
1 9 8 3 , because they correspond to the 
category of cla ims on wh ich , in the l ight 
of the s ta temen t in the letter dated 10 
December 1 9 8 2 (page 1), the Board 
exclusively had to base its preparat ions 
for the oral proceedings. 

3. The present ly effect ive version ot the 
claims cannot be objected to f rom a 
fo rmal po in t of v iew, because it is based 
on the or ig inal ly f i led descr ipt ion (cf. in 
part icular cla im 6: page 5, l ines 19 to 
2 9 ; page 1, l ines 1 to 5; page 6, line 1 
and c la ims 9 and 10). In addi t ion the 
c la ims have been drawn up in the f o rm 
st ipulated in Art ic le 54(5) EPC. 

4. The present claim refers to a 
comb ined preparat ion conta in ing an 
oxazaphosphor in cytostat ic agent and 
the sod ium salt of 2mercap to e thane

sulphonic acid as therapeut ic active 
i n g r e d i e n t s . T h e f i r s t  m e n t i o n e d 
componen t of the product is known (cf. 
page 1 of the present appl icat ion), and 
the second is a known mucoly t ic agent 
a c c o r d i n g t o D E  A  1 6 2 0 6 2 9 . 
Cytostat ic agents are normal ly appl ied 
in t ravenously ; sod ium 2mercap to 

e thanesu lphonate is preferably appl ied 
in the f o r m of an aerosol direct ly to the 
mucous membrane , but may also be 
admin is tered oral ly and parenteral ly. 

The t w o act ive ingredients however 
have, accord ing to the documentary 
prior art avai lable to the Board, never 
been used toge ther for a new jo int effect 
and were u n k n o w n as a compos i t ion . 
The act ive ingredients which are 
admin is tered preferably at the same 
t ime (cf. page 5, l ines 14 and 15 of the 
appl icat ion) accord ing to the invent ion 
do not therefore represent a mere aggre

I'acide 2mercaptoéthanesu l fon ique. La 
fonct ion de detoxi f icat ion de ce sel sur 
les metabol i tes d'oxazaphosphor ine 
pourrai t , par exemple, être observée 
lorsqu'on adminis t re s imu l tanément ces 
deux composants , mais il serait égale

ment avantageux d 'employer ces согл

posants séparément ou de manière 
étalée dans le temps. Le produi t 
revendiqué pourrai t donc aussi c o m 

prendre la présence conjointe des 
deux principes actifs dans des ampoules 
pour in ject ion intraveineuse. Eu égard 
à cet ense ignement d'ensemble, nou

veau et i ncontes tab lement inventif, 
il cotsviendrait de rechercher une pro

tect ion adéquate pour toutes ces 
variantes, du moins sous la forme d'une 
protect ion du produit . 

M o t i f s de la déc i s i on 

1. Le recours répond aux condi t ions 
énoncées aux art ic les 106 , 107 et 1 0 8 
ainsi qu'à la règle 64 de la CBE; il 
est donc recevable. 

2. Il n'y a en l 'espèce aucune object ion 
procédurale (règle 86(3) considérée 
con jo in tement avec la règle 66 (1 ) de la 
CBE) à l 'admission des revendicat ions 
présentées pour la première fois à l 'au

dience du 2 5 janvier 1 9 8 3 , car elles 
rentrent dans le cadre de la catégorie 
de revendicat ions sur laquelle la 
Chambre devait exclus ivement se pen

cher pour la préparat ion de l 'audience, 
eu égard à la déclarat ion contenue dans 
le mémoi re du 10 décembre 1982 
(page 1). 

3. La rédact ion actuel le des reven

dicat ions n'est pas cr i t iquable du point 
de vue fo rme l , car elle est étayée 
par la descr ipt ion originaire (voir en 
part icul ier revendicat ion 6; page 5, 
l ignes 1 9 — 2 9 ; page 1, l ignes 1—5; 
page 6, l igne 1 et revendicat ions 9 et 
10). En outre, les revendicat ions sont 
rédigées sous la fo rme prévue à l'ar

ticle 54(5) de la CBE. 

4. La • revendicat ion actuel le concerne 
une associat ion médicamenteuse qui 
comprend une oxazaphosphorine cyto

stat ique et le sel de sodium de' l 'acide 2 

mercaptoéthanesu l fon ique comme sub

tances à effet thérapeut ique. Le c o m 

posant du produi t cité en premier l ieu 
est connu (voir page 1 de la présente •. 
demande) ; le second est, d'après le 
document DEA1 6 2 0 6 2 9 , un agent t 
mucoly t ique connu. On administ re nor .' 
malement les agents cytostat iques par 
voie intraveineuse; le. 2mercap to 

éthanesul fonate de sodium est util isé de 
préférence sous la fo rme d'un aérosol, 
d i rec tement sur la muqueuse, mais on 
peut également l 'administrer par voie 
orale ou parentérale. D'après l 'état 
de la technique matérial isé par les docu

ments mis à la disposi t ion de la 
Chambre, les deux principes actifs n'ont 
cependant jamais été appl iqués en

semble pour un nouvel effet c o m m u n , et 
ils étaient inconnus en tant que mé

lange. Les substances actives adminis

trées de préférence s imul tanément 
con fo rmémen t à l ' invent ion (voir page 



dar mi t der überraschenden wer tvo l l en 
Eigenschaft, daß die bei der Verabre i 
chung der Cytostat ika zu e rwar tenden 
schweren Nebenwi rkungen infolge der 
entg i f tenden W i r kung des N a t r i u m - 2 -
mercaptoethansu l fonates ausble iben. 

5. Die Kombina t ion der beiden Bes tand
teile ist deshalb berei ts von der Prü
fungsabte i lung zu Recht als er f in 
derisch anerkannt worden (ursprüng
liche Ansprüche 6 bis 10). Diese K o m 
bination hätte wegen des unbeschränkten 
Anspruchs auf das pharmazeut ische Prä
parat absoluten Erzeugnisschutz, w e n i g 
stens für alle Ve rwendungen im thera
peut ischen Bereich, genossen. A l lerd ings 
hätte man sich ein solches Präparat 
als enge physische Komb ina t ion der Be
standtei le, d. h. eine Vere in igung oder 
ein Gemisch, vorzuste l len, u m das 
Erzeugnis von e inem Stand der Technik 
zu unterscheiden, der die Mög l i chke i t 
einer mediz in ischen Ausrüs tung, Kol lek
t ion oder Packung einschl ießt, we lche 
die beiden Mi t te l gesonder t , j edoch 
nebeneinander für deren bekannte un
abhängige Anwendungen in der Mediz in 
enthält . 

6. Der derzeit gel tende Anspruch 1 be
zieht sich jedoch auf ein Erzeugnis, 
welches auf gleichzei t ige, getrennte oder 
zeitl ich abgestuf te A n w e n d u n g in der 
cytostat ischen Therapie beschränkt ist. 
Aus dieser Z w e c k b e s t i m m u n g fo lgt , daß 
die Bestandtei le nicht mehr zwangs 
läufig als eine Vere in igung, z. B. bei 
Gemisch, vor l iegen, da sonst die Be
standtei le nicht zur getrennten oder 
zeitl ich abgestuf ten Anwendung ve r füg 
bar wären. Eine derartige nebeneinander
gestel l te Darbietung bekannter Med ika 
mente kann dennoch als ein Erzeugnis 
zum therapeut ischen Einsatz nach A r t i 
kel 52(4) (2. Satz) gewerb l ich an
wendbar sein. Als eine Kol lekt ion ("ki t -
of-parts") ist sie aber noch n icht 
zwangsläuf ig eine echte Komb ina t i on 
in Anbet racht der räuml ich ge t renn ten 
einzelnen Bestandteile, Das bloße lockere 
Zusammenfügen der bekannten Be
standtei le verschweißt diese noch n icht 
zu einer Funkt ionseinheit , in we lcher 
eine notwendige und unmittelbare W e c h 
selwirkung zwischen den Teilen m i te in 
ander eine Vorbed ingung der ziel
ger ichteten Verwendung ist (siehe z. B. 
Schloß und Schlüssel, Zündholz und 
Reibfläche, Zweikomponentenk leber ) . 
Obwohl die Bestandtei le der bean
spruchten Kombinat ion in keine solche 
unmit te lbare Wechse lw i rkung m i te inan
der t reten, kann die Zweckbes t immung 
für die Kombinat ionstherapie die Ein
heit des Erzeugnisses im Sinne einer 
funkt ionel len Verschmelzung seiner 
beiden Bestandtei le wiederhers te l len, 
wenn die Zweckbes t immung eine wahre 
Beschränkung auf die angegebene Ver
wendung repräsentiert, 

7, Eine Zweckbest immung in AnspaJchen 

gate of k n o w n agents, but a new c o m 
binat ion w i th the surpr is ing, valuable 
proper ty that the severe side-effects to 
be expected w h e n admin is ter ing the 
cytostat ic agents are absent as a result 
of the detox icat ing effect of the sod ium 
2-mercap to -e thane-su lphona te . 

5. The combina t ion of the two 
componen ts has therefore already been 
just ly acknowledged as invent ive by the 
Examining Division (original c la ims 6 to 
10). This combina t ion wou ld have been 
accorded absolute product pro tec t ion , 
at least for all appl icat ions in the thera
peut ic f ie ld, because of the un l imi ted 
c la im to the pharmaceut ica l preparat ion. 
However , such a preparat ion wou ld have 
had to be envisaged as a narrow physical 
comb ina t ion of the components , i.e. a 
union or mixture, to di f ferent iate the 
product f rom a state of the art wh ich 
includes the possibi l i ty of a medical kit, 
co l lect ion or package conta in ing the t w o 
agents in separate but adjacent f o rm for 
their known independent appl icat ions in 
medic ine. 

6. The present c la im 1 however refers to 
a product w h i c h is l imi ted to 
s imul taneous, separate or sequent ia l use 
in cytostat ic therapy. It fo l lows f rom this 
i n d i c a t i o n of pu rpose t h a t the 
componen ts are no longer necessarily 
present as a union, e.g. in compos i t ion , 
since the componen ts wou ld not 
o therwise be available for separate or 
sequent ia l appl icat ion. This kind of s ide-
by-side presentat ion of known drugs 
may nevertheless be suscept ible of 
industr ia l appl icat ion under Art ic le 52(4) 
(second sentence) as a product for 
therapeut ic use. As a k i t -of -par ts , 
however , it is not necessari ly a true c o m 
binat ion in v iew of the physical 
separat ion of the individual components . 
The mere loose associat ion of known 
componen ts does not in itself turn them 
into a funct iona l unity in w h i c h a 
necessary and d i rec t i n t e rac t i on 
be tween the componen ts is a pre
cond i t ion for the purposive use (cf. e.g. 
lock and key, ma tch and str ik ing surface, 
t w o - c o m p o n e n t adhesive). A l though the 
componen ts in the c la imed combina t ion 
do not enter into such a direct inter
act ion w i th each other, the indicat ion of 
purpose for the comb ined therapy may 
re-establ ish the uni ty of the product as a 
funct iona l ama lgamat ion of its t w o 
componen ts , if it represents a genuine 
restr ic t ion to the specif ied appl icat ion. 

7. An indicat ion of purpose in c la ims is 

5, l ignes 14 et 15 de la demande) ne 
const i tuant donc pas non plus une 
s imple agrégat ion d 'agents connus, 
mais une nouvel le combina ison dotée 
d'une propr iété intéressante et inat tendu 
grâce à laquelle sont évi tés, du fait de 
l 'activité détoxi f iante du 2 -mercap to -
éthanesul fonate de sod ium, les effets 
secondaires néfastes qui accompagnent 
hab i tue l lement l 'administ rat ion des 
agents cy tostat iques. 

5. C'est pourquo i la combina ison d e s " 
deux const i tuants a déjà été reconnue à 
bon droit par J a Division d 'examen 
comme impliquant une activité inventive 
(revendicat ions ini t iales 6 à 10). Cette 
combina ison aurait joui , en raison de la 
revendicat ion non l imitée concernant 
le produi t pharmaceut ique , d 'une pro
tect ion absolue en ce qui concerne le 
produi t , au moins pour tou tes les appl i 
cat ions du domaine thérapeut ique. Il 
faudrai t pour tant se représenter un 
tel produi t c o m m e une étroi te com
binaison physique des const i tuants, 
c 'est-à-dire un composé ou un mélange, 
pour le d is t inguer d'un état de la tech
nique qui comprend la possibi l i té d'un 
embal lage, d'une col lect ion ou d'un con
d i t i onnement pharmaceut ique contenant 
les deux agents séparés mais jux ta
posés pour leurs appl icat ions indé
pendantes connues en médecine. 

6. La revendicat ion 1 actuel le concerne 
toutefo is un produi t qui est l imité à une 
appl icat ion s imul tanée, séparée ou 
étalée dans le temps, en thérapie cyto
stat ique. Il découle de cet te indicat ion 
d'usage que les const i tuants ne sont 
plus nécessai rement présents sous la 
forme d'une combina ison , par exemple 
en mélange, car sinon les const i tuants 
ne seraient plus d isponib les pour une 
appl icat ion séparée ou étalée dans le 
temps. Une tel le présentat ion jux ta 
posée de méd icaments connus peut 
être cependant suscept ib le d 'appl icat ion 
industr iel le en tant que produi t pour la 
mise en oeuvre d'une méthode théra
peut ique au sens de l 'article 52(4) 
2éme phrase. En tant que col lect ion 
( "k i t -o f -par ts") elle n'est cependant pas 
encore nécessairement une combina ison 
vér i table, étant donné que ses cons
t i tuants indiv iduels sont séparés phy
s iquement . Le s imple fait d 'associer de 
manière lâche des const i tuants connus 
ne suff i t pas à conférer à ceux-ci une 
unité fonct ionne l le , dans laquelle une 
interact ion nécessaire et directe entre 
les composants est une cond i t ion pré
alable de l 'appl icat ion envisagée (voir, à 
t i t re d 'exemples, une serrure et une clef, 
une a l lumet te et un f rot to i r , une colle 
à deux composants ) . Bien que les cons
t i tuants de la comb ina ison revendiquée 
n'exercent pas entre eux une telle 
interact ion d i recte, la f inal i té de la 
thérapie combinée peut rétabl ir l 'unité 
du produit au sens d'une fusion fonc
t ionnel le de ses deux const i tuants , 
lorsque cette f inal i té représente une 
véri table l im i ta t ion à l 'appl icat ion 
indiquée. 

7. L ' indicat ion d 'usage dans les reven-



s 

wi rd im a l lgemeinen als techn isch be
deutungsvo l l angesehen, w e n n hier
durch für den Fachmann erkennbare 
wei tere , n icht ausdrück l ich spezif izierte 
oder zu spezif iz ierende Merkma le eines 
Erzeugnisses oder zusätzl iche Bedin
gungen eines Ver fahrens verdeut l icht 
we rden , die für die geziel te Brauchbar
keit oder Aus führbarke i t no twend ig 
sind (z. B. eine bes t immte A u s w a h l , 
Qual i tät oder Zw ischenbez iehung der 
verschiedenen Bestandteile). Ohne solche 
körper l iche Relevanz kann die Zweck 
b e s t i m m u n g völ l ig bedeutungs los und 
nicht beschränkend b le iben. Im Gegen
satz dazu sind Ind ikat ionen zur the rapeu
t ischen Nutzung nach Ar t ike l 54(5) EPÜ 
zwangsläufig bedeutungsvoll und können 
sogar die Neuhei t eines bekannten 
Erzeugnisses unter bes t immten Be
d ingungen begründen , ohne daß es 
i rgendwelcher zusätzl icher erkennbarer 
oder nachprüfbarer körper l icher Merk 
male bedarf. Solche Bedingungen müssen 
aber den Gegenstand entsprechend be 
schränken, so daß berei ts bekannte A n 
wendungen des Gegenstandes v o m 
Anspruch ausgeschlossen s ind. Da die 
einzelnen Bestandtei le des Komb ina 
t ionserzeugnisses nach den ge l tenden 
Ansprüchen schon für sich bekannte 
therapeut ische A n w e n d u n g e n haben, 
sind die ge l tenden Ansprüche , die die 
get rennte Darb ie tung dieser Bestandtei le 
ausdrückl ich erfassen, in der Tat als 
auf die geme insame A n w e n d u n g der 
Kombinat ionserzeugnisse beschränkt 
anzusehen, so daß die E inze lanwen
dungen nach dem Stande der Technik 
ausgeschlossen s ind. Diesem Zweck 
d ient die nach Ar t ike l 54(5) EPÜ für 
solche Erzeugnisse vorgesehene Zweck 
b e s t i m m u n g , sofern deren Formul ierung 
der Bed ingung dieses Art ike ls ent 
spr icht . 

8. Der Ar t ike l 54(5) EPÜ bezieht sich 
auf Fälle, in denen Stof fe oder S to f fge
mische bereits zum Stand der Technik 
gehören. Dies ges ta t te t es, bes t immte 
Ar ten bekannter Erzeugnisse zu bean
spruchen; die K a m m e r ver t r i t t aber auch 
die Au f fassung, daß dem Anme lder 
solche Ansprüche nach Ar t ike l 54(5) 
EPÜ dann n icht ve rwe iger t w e r d e n 
können, w e n n das Erzeugnis als solches 
neu ist, w ie hier zum Tei l der Fall (siehe 
Gemische), da diese Kategor ie von A n 
sprüchen als Au f fangpos i t ion d ienen 
kann und z. B. gegen die Folgen zufälliger 
vorher iger Bekann tmachungen des Er
zeugnisses auf einem nichtmedizinischen 
Gebiet schützt . 

9. Artikel 54(5) EPÜ in deutscher Fassung 
spr icht zwar von " S t o f f g e m i s c h e n " , 
wäh rend der engl ische oder f ranzösische 
Text den we i te ren Begriff " c o m p o s i t i o n " 
wäh l t . Nach dem Oxford English Dic-
t ionary (Bd. III, S. 736 ) ist " c o m p o s i t i o n " 
als Produkt f o lgendermaßen charak
ter is iert : " A cond i t ion cons is t ing in a 
comb ina t i on or union of several th ings; 
a comb ina t i on , aggregate or m ix tu re" . 
Nach Le Robert, Dict ionnaire A lphabé
t ique et Ana log ique de la Langue 
Française ( 1 9 8 0 , Seite 8 6 2 und 830 ) 

general ly regarded as technical ly 
meaningfu l if the skil led person is 
thereby made aware of fur ther , not 
expressly specif ied or yet to be speci f ied 
character ist ics of the product , or of 
addi t ional condi t ions for a process, 
wh i ch are necessary for the intended use 
or operabi l i ty (e.g. a part icular se lect ion, 
qual i ty or in ter- re lat ion of the various 
components ) . W i t h o u t such physical 
relevance the indicat ion of purpose can 
remain comple te ly meaningless and un -
re str ict ive. 

By contrast , ind icat ions for therapeut ic 
use under Art ic le 54(5) EPC are 
necessari ly s igni f icant and may under 
certain condi t ions even provide grounds 
for the novelty of a known product , 
w i t h o u t r equ i r i ng any a d d i t i o n a l 
ident i f iable or veri f iable physical 
character ist ics. Such cond i t ions must 
however restrict the sub jec t -mat te r 
appropr iate ly , so that already known 
appl icat ions of the sub jec t -mat te r are 
excluded f rom the c la im. Since the 
indiv idual componen ts of the comb ined 
product in the present c la ims have 
themselves known therapeut ic appl i 
cat ions these c la ims, by expressly 
inc lud ing the separate presentat ion of 
those componen ts , are indeed to be 
regarded as l imi ted to the jo in t use of the 
comb ined products , so tha t the ind i 
v idual appl icat ions accord ing to the state 
of the art are excluded. The indicat ion of 
purpose prov ided for in Art ic le 54(5) 
EPC for such products serves this 
object ive, so long as its fo rmu la t ion 
compl ies w i t h the requi rements of that 
Ar t ic le . 

8. Ar t ic le 54(5) EPC refers to cases in 
wh i ch substances or compos i t ions 
already belong to the state of the art. 
This permi ts part icular types of k n o w n 
products to be c la imed; however , the 
Board also takes the v iew that such 
c la ims in accordance w i t h Art ic le 54(5) 
EPC cannot be denied the appl icant even 
if the product as such is new, as in this 
case to some extent (cf. mixtures) , since 
this category of c la ims can serve as a 
fa l l -back posi t ion and protects , for 
example, against the consequences of 
inc idental previous publ icat ions of the 
product in a non-med ica l f ie ld. 

9. Ar t ic le 54(5) EPC in the German 
vers ion refers to "S to f f gem ische " 
whereas the English and French texts 
choose the wider te rm " c o m p o s i t i o n " . 
Accord ing to the Oxford English 
D i c t i ona ry (Vo l . I l l , page 7 3 6 ) 
" c o m p o s i t i o n " is character ised as a 
product as f o l l ows : " A cond i t ion 
consis t ing in a comb ina t i on or union of 
several th ings; a comb ina t ion , aggregate 
or m ix tu re " . Accord ing to Le Robert, 
Dict ionnaire A lphabét ique et Analog ique 
de la Langue Française ( 1 9 8 0 , pages 

dicat ions est en général considérée 
c o m m e ayant une grande impor tance au 
plan technique lorsque sont rendues par 
là intel l ig ibles pour l 'homme du mét ier 
d 'autres caractér ist iques identi f iables, 
non expressément spécif iées ou à spéci
fier d 'un produi t ou des condi t ions 
supplémenta i res d'un procédé qui sont 
nécessaires pour l 'util ité ou la possi
bil i té de réal isat ion visée (par exemple 
un choix, une qual i té déf inie ou une 
certaine corrélat ion des const i tuants) . 
Sans une telle concrét isat ion, l ' indi
cat ion d'usage peut rester lettre mor te et 
n'être pas l imi tat ive. A l ' inverse, des 
indicat ions d'usage thérapeut ique au 
sens de l 'article 54(5) de la CBE ont 
fo rcément une gra-nde impor tance et 
peuvent même servir de fondement à 
la nouveauté d'un produit connu dans 
des condi t ions déterminées, sans qu' i l 
fail le avoir recours à des caractér ist iques 
physiques supplémentai res, reconnais-
sablés ou véri f iables. Ces condi t ions 
doivent cependant l imiter en consé
quence l 'objet de telle sorte que soient 
exclues de la revendicat ion des appl i 
cat ions déjà connues de l'objet. Comme 
chacun des const i tuants du produi t de 
combina ison selon les revendicat ions 
actuel les a déjà en soi des appl icat ions 
thérapeut iques connues, les revendi
cat ions actuel les, qui incluent expressé
ment la présentat ion séparée de ces 
const i tuants , do ivent en fait être con
sidérées c o m m e l imitées à l 'ut i l isat ion 
conjuguée des produi ts de combina ison, 
si bien que sont exclues les appl icat ions 
indiv iduel les selon l 'état de la technique. 
C'est la raison d'être de l ' indicat ion 
d'usage prévue à l'article 54(5) de la 
CBE pour de tels produits, pour autant 
que sa fo rmula t ion corresponde à la 
cond i t ion énoncée dans cet art icle. 

8. L'article 54(5) de la CBE concerne 
les cas dans lesquels des substances ou 
des compos i t i ons font déjà partie de 
l 'état de la technique, ce qui autorise 
la revendicat ion de types déterminés de 
produi ts connus. La Chambre est tou te
fois éga lement d'avis que, d'après l'ar
ticle 54(5) de la CBE, de tel les revendi
cat ions ne peuvent alors pas être re
jetées lorsque le produit en tant que tel 
est nouveau, comme c'est ici en part ie le-, 
cas (voir mélanges), car cette catégorie 
de revendicat ions peut servir de pos i t ion ' 
de départ et protège par exemple contre 
les conséquences de divulgat ions anté
rieures for tu i tes du produit dans un 
domaine non médical . 

9. L'art icle 54(5) de la CBE, dans sa 
version a l lemande, fai t certes état de 
" S t o f f g e m i s c h e n " , alors que le texte 
anglais ou français opte pour le c o n 
cept plus large de " compos i t i on " . Selon 
r"Oxford English Dictionary/" (Vol. III, 
p. 736 ) une " c o m p o s i t i o n " est carac
térisée en tant que produit de la manière 
su ivante: " A cond i t ion consist ing in a 
comb ina t ion or union of several th ings: 
a comb ina t ion , aggregate or mix tu re" . 
Selon le Robert, Dict ionnaire A lpha
bét ique et Analog ique de la langue 



kann " c o m p o s i t i o n " auch die Bedeutung 
von " c o m b i n a i s o n " — besonders in der 
Chemie — oder im a l lgemeinen " a s s e m -
b lage" haben. Da jeder der drei Texte 
g le ichermaßen verb indl ich ist (Art. 
177(1) EPÜ) und nach dieser Bes t im
mung nur ein einziger Wi l le der Ver
t ragsstaaten zum Ausdruck k o m m e n 
kann, vertritt die Kammer die Auffassung, 
daß dieser Wi l le durch die beiden ge
nannten Texte am klarsten fo rmu l ie r t 
w i r d . Die K a m m e r ist auch der Auf
fassung, daß Kombinat ionserzeugnisse, 
die nach Ar t ike l 54(5) EPÜ für thera 
peutische, chirurgische und diagnostische 
Verfahren bes t immt s ind, auch K o m p o 
si t ionen umfassen, in denen die Be
standtei le nebeneinandergeste l l t s ind 
und deshalb g le ichzei t ig , ge t rennt oder 
zeit l ich abgestuf t an ein und demse lben 
menschl ichen oder t ier ischen Körper 
angewendet werden können. S o w e i t die 
Bestandtei le die er f indungsgemäße vor
tei lhafte W i r kung nicht unabhängig v o n 
einander erzielen können, begründet die 
gemeinsame Wi rkung den e inhei t l ichen 
Charakter des Kombinationserzeugnisses 
infolge der zweckbes t immenden Be
schränkungen des Schutzbereiches des 
Anspruches unter den Voraussetzungen 
von Art ikel 54(5) EPÜ, auch w e n n die 
Bestandtei le nebeneinander und nicht 
als eine Vere in igung dargeboten werden . 
Im vor l iegenden Falle erfül l t der Gegen 
stand von Anspruch 1 diese Bedin
gungen. 

10. Der Schutz des Kombina t ionserzeug
nisses als einer Kol lekt ion wesent l i cher 
Bestandtei le mi t einer entsprechenden 
Indikat ion und mi t dem Hinweis zum 
gemeinsamen Gebrauch ist übr igens auf 
therapeut ischem Gebiet ausnahmsweise 
auch dadurch gerecht fer t ig t , daß be
stimmte wirksame Substanzen nicht not
wend igerwe ise gleichzeit ig oder unm i t 
telbar ihren gemeinsamen Wi rkungs 
effekt zustande br ingen. Bei der oralen 
Verabreichung kann zum Beispiel ein Be
standtei l schon im Magen absorbier t 
werden, woh ingegen der andere Teil 
nur im Darm au fgenommen w i rd . Das 
Nebeneinander der wesent l ichen K o m 
ponenten der Kombination braucht daher 
nicht gemäß der erf inderischen Lehre in 
molekularen oder mikroskopischen Di
mensionen in Erscheinung zu t re ten. Es 
würde nicht gerecht fer t ig t sein, w e n n 
solche vortei lhaf te Formen der Prob lem
lösung nicht von Schutz erfaßt wä ren . 
Die moderne Mediz in kann sich mehr 
und mehr in der Richtung der Komb ina 
t ionstherapien bewegen , die spezielle 
Erzeugnisse mi t f lexiblen Verabrei 
chungsmögl ichke i ten ver langen. 

Aus diesen Gründen wird 

w ie folgt entschieden: 

1. Die Entscheidung der Prüfungsab
tei lung des Europäischen -Patentamts 
vom 29 . Oktober 1 9 8 0 wi rd auf
gehoben. 

2. Die Sache w i rd an die Vor instanz zu
rückverwiesen mit der Auf lage, ein euro

päisches Patent aufgrund der am 2 5 . 
Januar 1983 eingereichten Beschreibung 
und Ansprüche zu ertei len. 

8 6 2 and 830) " c o m p o s i t i o n " may also 
have the mean ing of " comb ina i son " — 
especial ly in chemistry — or in general 
te rms "assemb lage" . Since each of the 
three texts is equally authent ic (Art icle 
177(1) EPC) and under this regulat ion 
only one wi l l on the part of the 
Contract ing States can be expressed, the 
Board takes the v iew that this wi l l is 
most clearly fo rmula ted by the t w o texts 
referred to. The Board also takes the 
v iew that combined products intended 
under Art ic le 54(5) EPC for therapeut ic, 
surgical or d iagnost ic methods also 
include compos i t ions in wh ich the 
componen ts are presented side-by-side 
and can therefore be applied s imu l 
taneously, separately or at intervals to 
one and the same human or animal 
body. Infosar as the componen ts cannot 
at ta in the advantageous effect accor
d ing to the invent ion independent ly of 
each other, the jo in t effect just i f ies the 
uni ty of the combined product as a result 
of the l imi ta t ion by the indicat ion of 
purpose of the area of protect ion of the 
c la im under the condi t ions laid d o w n in 
Art ic le 54(5) EPC, even if the c o m 
ponents are presented side-by-side and 
not as a union. In the present case the 
sub jec t -mat ter of c la im 1 fulf i ls these 
condi t ions. 

10. Protect ion for the combined product 
as a col lect ion of essential components 
w i th a corresponding indicat ion and w i t h 
the reference to joint use is, moreover, in 
the therapeut ic f ield also except ional ly 
just i f ied by the fact that certain act ive 
substances do not necessarily br ing 
about their jo in t effect at the same t ime 
or direct ly. When admin is ter ing orally, 
for example, one componen t may be 
absorbed in the s tomach, whereas 
another merely passes into the in tes
t ine. The k i t -of-parts of the essential 
componen ts of the combina t ion does 
not therefore need to appear in mo le
cular or microscopic d imensions accor
ding to the invent ive teaching. It w o u l d 
not be just i f ied if such advantageous 
forms of solv ing the problem were not 
included in the pro tec t ion. Modern med i 
cine may move fur ther and further in the 
d i rect ion of comb ined therapies wh ich 
require special products w i th f lexible 
methods of admin is ter ing. 

For these reasons 

it is decided that: 
1. The decision of the Examining Division 
of the European Patent Office dated 2 9 
October 1 9 8 0 is set aside. 

2. The case 
instance w i t h 

s remi t ted 
the order 

the f irst 
grant a 

European patent on the basis of the des
cr ipt ion and c la ims f i led on 25 Januan / 
1 9 8 3 . 

française ( 1 9 8 0 , pages 8 6 2 et 830 ) , 
" c o m p o s i t i o n " peut aussi avoir le sens 
de " c o m b i n a i s o n " — en part icul ier en 
ch imie — ou en général d " ' assemb-
lage" . Etant donné que les trois textes 
font éga lement fo i (article 177(1) de la 
CBE) et que, d'après cette d isposi t ion, 
ils expr iment tous trois une seule et 
même intent ion des Etats cont ractants , 
la Chambre est d'avis que cet te in tent ion 
est fo rmulée de la manière la plus 
claire par les deux textes ment ionnés en ' . , 
dernier l ieu, La Chambre est ime égale
ment que les asso'ciations médica
menteuses dest inées à la mise en 
oeuvre de méthodes de t ra i tement 
thérapeut ique, chirurgical et de dia
gnostic conformément à l'artiele 54(5) de 
la CBE, comprennen t éga lement les 
compos i t i ons dans lesquelles les cons
t i tuants sont juxtaposés et peuvent par 
conséquent être appl iqués au corps 
humain ou animal s imu l tanément , 
séparément ou de manière étalée dans 
le temps. Dans la mesure où les cons
t i tuants ne peuvent pas produire indé
pendammen t l'un de l 'autre l'effet avan
tageux conforme à l ' invent ion, cet effet 
ob tenu en c o m m u n établ i t l 'unité de 
l 'associat ion méd icamenteuse , par suite 
des l imi ta t ions apportées par l ' indicat ion 
d'usage du produi t à l 'étendue de la 
revendicat ion dans les cond i t ions pré
vues à l 'article 54(5) de la CBE, même 
lorsque les const i tuants sont jux ta
posés et non pas unis. L'objet de la 
revendicat ion 1 satisfait en l 'espèce à 
ces condi t ions. 

10. Au demeurant , la pro tect ion de 
l 'associat ion méd icamenteuse en tant 
que col lect ion de const i tuants essentiels 
ayant une même ind icat ion et devant 
être uti l isés con jo in tement se just i f ie 
dans le domaine thérapeut ique excep
t ionne l lement aussi par le fa i t que cer
taines substances act ives n'exercent 
pas nécessai rement s imu l tanémen t ou 
imméd ia temen t leur act iv i té commune . 
Lors de l 'adminis t rat ion orale, il se peut 
par exemple qu 'un cons t i tuan t ne soit 
absorbé que par l 'estomac, tandis que 
l 'autre f ract ion n'est absorbée que- par 
l ' intest in. La coexistence des const i 
tuants essentiels de la combina ison n'a 
donc pas besoin de se mani fester , selon 
l 'enseignement de l ' invent ion, dans des 
d imens ions molécula i res ou mic ro 
scopiques. Il ne serait pas just i f ié 
d 'exclure de la pro tec t ion des formes 
aussi avantageuses de la so lu t ion au 
prob lème. En effet, la médec ine m o 
derne s'orientera v ra isemblab lement de 
plus en plus vers des thérapies de 
combina ison , qui nécessi tent des pro
dui ts spéciaux dotés de souplesse quant 
aux possibi l i tés d 'admin is t ra t ion . 

Par ces motifs, 
il est statué c o m m e suit: 

1. La décis ion de la Division d 'examen 
de l'Office européen des brevets en date 
du 2 9 octobre 1 9 8 0 est annulée. 

2 . L'affaire est renvoyée devant la 
première instance pour dél ivrance d'un 

brevet européen sur la base de la de
scr ipt ion et des revendicat ions déposées 
le 2 5 janvier 1 9 8 3 . 


