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BREVETABILITE DE LA DEUXIEME

APPLICATION THERAPEUTIQUE

-1~ La Grande Chambre de Recours de 1'Office européen des brevets a admis en
1983 la brevetabilit¢ de la deuxiéme application thérapeutique et des indications
subséquentes. Les décisions rendues, d'une grande importance pour le praticien en
matiére de brevets, ont €té, a I'exception de deux auteurs, approuvée par la doctrine
frangaise d'une maniere générale, qui a relevé a la fois le caractére "politique” de ces
décisions, et suggéré une modification législative des dispositions de I'article 8,
quatrieme paragraphe, in fine, de la loi du 3 janvier 1968 modifiée, jugeant ces
dispositions comme un “ultime vestige d'un passé révolu”.

-2- A la suite de ces décisions de la Grande Chambre de recours, les Directives
relatives a I'examen devant les instances de I'OEB, ont été adaptées, rendant possible la
délivrance de brevets européens et ayant pour objet une deuxi€éme application
thérapeutique. D'un point de vue économique, en 1988, environ 250 demandes de
brevets européens comportant des revendications visant & protéger une seconde ou
autres applications thérapeutiques ont été déposées en 1990, 450 demandes avec de
telles revendications ont fait 'objet de recherches par 'Office européen des brevets. Ce
chiffre, trés élevé, prouve que, contrairement a 'avis de certains auteurs,une protection
par brevet était nécessaire.

-3 - Le systéme européen des brevets mis en place par la Convention sur le brevet
européen est un systeme de délivrance des brevets; la validité des brevets européens est,
dans le cadre des procédures nationales en nullité, de la compétence des tribunaux
nationaux des Etats dans lesquels les brevets européens délivrés produisent leurs effets.
Les décisions de la Grande Chambre de recours et la pratique de I'OEB sont, de ce fait,
contrdlées par les juges nationaux. Concernant la brevetabilit¢ de la deuxieme




Romual SINGER nous a quittés, le 20 aofit 1991. Les spécialistes
francais de propriété industrielle le connaissaient bien pour l'avoir
rencontré a de multiples reprises a raison des concours qu'il apportait,
depuis de longues années, au CEIPI, au Centre Paul Roubier, a la
Fondation Nationale pour le Droit de l'Entreprise. Pour beaucoup, il
s'identifiait & 1'Office Européen des Brevets dont il a été tout a la fois le
pionnier, I'un des responsables les plus écoutés et, en quelque sorte,
l'apotre. '

L'ensemble d'études et de documents ici publié est un des derniers
travaux a porter sa marque.

C'est en pensant a lui avec de la peine et de la gratitude que nous
mettons sa derniere contribution au Droit des brevets a la disposition des
juristes d'une propriété industrielle qu'il a tant servie.
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application thérapeutique, une juridiction francaise de second degré (en I'espece, la
Cour d'appel de Paris), a rendu la premiere décision frangaise a ce sujet et s'est fait
sienne la jurisprudence de la Grance Chambre de recours. Cet arrét, qui a fait 'objet
d'un pourvoi en cassation, va dans le méme sens de décisions nationales ultérieures
rendues par le BGH (affaire "Hydropyridine"), par la High Court of Justice (affaires
"Wyeth et Schering") et par le Patent Bewdrstitten (affaire "Hydropyridine").

- 4 - Le présent Dossiers Brevets 1991.V veut faire le point sur la deuxiéme application
thérapeutique :

. L'arrét SYNTHELABO de la Cour de Paris du 11 juin 1991 est traité in
Dossiers Brevets 1991.V .4 : D

. Décisions nationales rendues en la matiére publiées au Journal officiel de
I'OEB, ' (an

. Issues des décisions de la Grande Chambre de recours avec, la formulation
des revendications jugées acceptables par les divisions d'examen ou
d'opposition. (I

Romuald SINGER
Ancien Président de la Grande Chambre de Recours

Sabine DOUMAYROU Gérard WEISS
Juriste a ['Office Européen des -Brevets Juriste a I'Office Européen des Brevets
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-II-

DECISIONS NATIONALES CONCERNANT
LA DEUXIEME APPLICATION THERAPEUTIQUE

ET PUBLIEES AU JOURNAL OFFICIEL DE L'OEB

- décision de la Cour Fédérale de justice (Xe chambre civile) en date du 20
septembre 1987, "Hydropyridine", J.O. OEB 1984, 27,

- décision de 1'Office des brevets du Royaume-Uni, en date du 2 novembre
1982, "Hydropyridine” (UK), J.O.OEB 1984, 233;

- décision de la High Court of Justice, Patents Court, en date du 4 juillet
1985,J.0. OEB 1986, 175;

- décisions du Patentbewdrstitten (Tribunal d'appel en matiere de brevets), en
date du 13 juin 1986, J.O. OEB 1988, 198;

- décision de 1'Octroiraad, Afdeling van Beroep (Division de recours de
'Office des brevets), en date du 30 septembre 1987, J.O. OEB 1988, 405.
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FORMATIONS RELATIVES

UX ETATS CONTRACTANTS

République fédérale
d'Allemagne

A

A

Jurisprudence

scision de principe du Bundesge-
hishof {(Cour fédérale de

stica) sur la brevetabilité de la
suxidme indication’’.

&térence: "Hydropyridine””

i sur les brevets de 1981 Articles
(1), 3(1)et(3),5,6

e Articles 52 (1), 52 (4), B4 (5)

ST Article 17.2) a) i), r. 39.1) iv)

ravention de Strasbourg de 1963
ticles 19, 3, 12

rouxidrne indication” — “méthode
 traitement thérapeutique du corps
main” — “utilisation d'une

retance connue pour le traitement
e naladie’’ — “Recours sux

vaux préparatoires & 'adoption de
oi sur les brevets, du PCT et de la
E” — “interprétation visant 3
moniser le droit national et le droit
Topéen’” — “raisons d’'dthique
ciale’” '

Sommaire

Larticle 5 (2) de la loi sur les brevets
18871 n'exclut pas de la brevetabilité
¢ invention portant sur utilisation
ne  substance connue pour e
Hlement d'une maladie,

De méme l'article 3'(3) de la fof sur les
vets de 1981 ne s'oppose pas & la
vetabiliteé  de  I'utilisation  d'une
istance  déja  connue comme
dicament pour traiter une maladie quif
lavait jamais été auparavant a l'aide
celtte substance.

pis;ion de la Cour fédérale de justice
éme Chambre civile) en date du 20
ptembre 1983% (réf.: X 2B 4/83)

Motifs de la décision

|

a demanderesse a découvert qu'un
Mposé connu pour ses effets coro-
fiens. 'ester  3-f-méthoxyéthylique
_2-1SCpropylique de 1,4-dihydro-2.6-
nethyl-4(3-nitrophénylipyridine  (voir

100 bénsfique sur les troubles de Iirri-
Hon cérébrale, Elle a déposé le 11
‘ 1978 une demande de brever,
@bf'ldl’quant entre autres un agent a
'l cer’ébral contenant ledit composé
' dbplication de ce composé dans le
tement d'insuffisances cérebrales,

Hlice alle

_ mand des brevets a rejeté Ia
Nande

e brevet, Le tribunal fédéral

ument GB-A 1 358 951) exerce une ‘

des brevets a rejeté le recours” de 1a
demanderesse qui reprenait sa requéte
principale tendant & voir protéger
Futilisation du composé cité dans le
traitement d'insuffisances cérébrales et
subsidiairement I'utilisation de ce
composé pour la fabrication d'agents
a effet cérébral.

Par son pourvoi. qui est recevable. la
demanderesse conclut & I'annulation de
la décision attaquée et au renvoi de
I'affaire devant le Tribunal fédéral des
brevets.?

Conformément aux art. 105 {2) et 76 de
la loi sur les brevets, le Président de
I'Office allemand des brevets a été
entendu,

Une demande de brevet parallele
déposée en Grande-Bretagne sous le n°
7911998 a été rejetée par I'Office des
brevets du Royaume-Uni¥ au motif que
son objet, défini comme une méthode de
traitement thérapeutique du corps
humain, n'était pas brevetable, en vertu
de I'art. 4 (2) de la loi britannique sur les
brevets de 1977. La division d'examen
de I'Office européen des brevets a rejeté
la demande paralléle de brevet euro-
peen n° 0004 650. Un recours de la
demanderesse est actuellement pen-
dant devant la Chambre de recours
compétente de I'Office européen des
brevets qui a soumis & la Grande
Chambre de recours la question de droit
sous-jacente?,

i

Il est fait droit au pourvoi en cassation.

1. Selon le Tribunal fédéral des brevets,
le probléme que se proposait de
résoudre l'inventeur consistait a traiter
les  symptdmes de [I'insuffisance

"' Note de la rédaction: En vertu de I'article 65 (1)
de la loi sur les brevets, le Tribunal fédéral des
brevets est un uibunal fédéral autonome et
indépendant; il est compétent pour connaitre des
recours contre les décisions des sections
d’examen et des divisions de brevets de I'Office
des brevets. ainsi que des actions en annulation
ou en déchéance de brevets et en octroi de
licences obligatoires.

¥ Note de la redaction: €n vertu de faricle
100 (1) de la loi sur tes brevets, /e pourvoi en
cassatton devant la Cour fédérale de justice.
("Bundesgerichtshof"} est ouvert contre une
décision d'une chambre de recours du Tribunal
fédéral des brevets pourvu que la possibilité de
ce pourvoi ait été admise par le Tribunal fédéral
des braevets. |l convient de noter qu'en vertu de
I'article 108 de la loi sur les brevets, si ta Cour
fédérale de justice casse la décision attaqueée,
elle ne peut pas substituer sa décision a celle
des premiers juges et elle renvoie devant le
Tribunal feédéral des brevets pour une proce-
dure et une décision nouvelles. Toutefois. dans
sa nouveile décision. le Tribunal des brevets doit
s'en tenir aux moufs juridiques qui ont fondé
la cassation.

¥ Note de la rédaction: Cette décision du 2 novem-
bre 1982 dans I'atfaire Bayer AG n'a pas été
publiée, mais elle peut étre demandée 3 Ja
8ritish Reference Scrence Library & Londres,
L'attention est également attirée sur la déci-
sion de I'Office des brevets du Royaume-Uni du

21 juin 1982 dans raffaire similaire de
Sopharma S.A.. publiée dans (1983} R.P.C.
195,

‘} Cf. JO n° 7/1983, p. 266,

cérébrale. Le probléme serait résolu par
'administration au malade de |Ia
substance chimique indiquée dés
'instant qu'elle s'incorpore a son
organisme, peu importe par quelle voie,
Le Tribunal a réesumé comme suit I'objet
de la requéte principale. par référence a
|"état de la technique:

“On fait en sorte que les malades qui
manifestent des symptdémes
d'insuffisance cérébrale absorbent d'une
maniére quelconque le medicament
connu.”

Autrement dit, l'objet de la demande
consiste dans l'information donnée au
médecin  ou au patient que le
meédicament connu peut étre employe
utilement dans le traitement des
symptdmes d'une certaine maladie qu
n'avait encore jamais été combattue &
'aide de ce meédicament. Selon le
Tribunal, la mise en oeuvre galénique
d'une substance connue, sa mise en
condition et sa présentation en vue du
nouvel emploi thérapeutique. sa
commercialisation dans ce but, Ia procé-
dure de son homologation par l'autorité
sanitaire, les indications de posologie
portées sur l'embaliage ou la not,ice
jointe ne font pas partie de la protection
recherchée. Selon le Tribunal, {'utilisation
fonctionnelle, c'est-a-dire la prescription
et l'administration du médicament
connu en vue d'un but nouveau. est un
procédé technique. Celui-ci constituerait
toutefois une meéthode de traitement
thérapeutique du corps humain. qui.
selon la loi n'est pas considérée comme
susceptible d'application industrielle. Le
Tribunal a retenu comme objet de la
revendication selon la requéte sub-
sidiaire la production d’'un agent a effet

cérébral & l'aide de la substance
indiquée. Toutefois, un médicament
contenant la substance selon a

demande et sa préparation ont déja été
divuigués par le document GB-A
1358951, Le traitement de
I'insuffisance cérébrale ne nécessiterait
pas d'autre produit que le médicamgnt
décrit dans ce document. L'indication
d’'un nouveau champ d‘application pour
un produit connu n'emporte pas la
nouveauté du proceédeé de fabricat'xorj
aussi longtemps qu'il n'est pas proposé
de variantes de ce procéde.

2. C'est & tort qu'en droit. le Tribunal ne
considére comme objet de la
revendication selon la requéte principale
que l'administration de la substance
chimique en cause au malade par
|'organisme duquel elle sera absorbee.
La Cour a déja antérieurement considéré
que l'objet d'une revendication
consistant en l'utilisation d'une
substance chimigue pour un traitement
thérapeutique inclut au-dela des opera-
tions mentionnées par le Tribunal, égale-
ment la préparation préte a l'usage
{augenfillige Herrichtung) de cetle
substance 3@ des fins thérapeutiques




(BGHZ €8, 156, 161 — “"Benzolsulfonyl-
harnstoff’ (Benzénesulfonylurée)®: BGH
GRUR 1982, 548, 549 — “'Srtostery/-
glykoside”™  (Sitostérylglycoside)®). La
nouvelle rédaction, applicable en I'espéce.
de la loi sur les brevets telle que modifiée
par la loi sur les traités internationaux en
matiére de brevets du 21 juin 1976 (ci-
aprés dénommeée “loi sur les traités
internationaux’’), n'a rien changé & cette
maniére de voir. Cette loi ne contient
aucune disposition en vertu de laquelle
I'objet d'une revendication d'utilisatian
dans le domaine d'un traitement théra-
peutique devrait étre désormais apprécié
difféeremment. La critique émise par
Stieger. selon laquelle la Cour de
cassation aurait “élargi” de fagon
inadmissible la notion de revendication
d'utilisation (GRUR Int. 1980, 203, 209
colonne de droite) ne saurait amener la
Cour & modifier son point de vue. L' objet
sur lequel porte une revendication
d'utilisation, tel que I'a reconnu la Cour,
est indépendant de la nature de la sub-
stance utiliséee. La revendication
d‘utilisation d'une substance proposée a
une fin spécifique entraine protectiord &
I'égard de la préparation préte 3 I'usage
de cette substance. que le but poursuivi
selon la revendication soit une
thérapeutique, ou bien autre, comme par
exemple la destruction des parasites ou
des mauvaises herbes.

Comme ce fut le cas dans I'affaire “Sito-
stérylglycoside”. le Tribunal fédéral des
brevets a fait appe! a I'état de la tech-
nique dés le stade, de la définition de
I'objet de la demande. Cela est juridique-
ment erroné. Le point de savoir si la sub-
stance 4 employer est déja connue en
tant que telle et pour le traitement d'une
(autre) maladie est sans intérét quand il
s'agit de définir I'objet de la demande de
brevet. Les deux problémes ne doivent
pas étre confondus. Il n'est assurément
pas possible de se prévaloir du brevet
délivré sur la base d'une revendication
d'utilisation & l'encontre de tiers qui
utilisent la substance en cause pour la
préparation d'un médicament et pour le
traitement d'une maladie coronarienne.
car les deux utilisations font partie de
I'état de la technique (cf. document GB-
A 1358 951). D'aprés la constatation
des juges du fond qui lie la Cour, le
t(aitement de l'insuffisance cérébrale
n'exige aucune préparation nouvelle de
la substance par rapport a la théra-
Peutique des maladies coronariennes.
Néanmoins, le brevet délivré sur la base
de la revendication en cause englobe
Qans tous les cas la fabrication de
lemballage portant mention de
Iindication d'usage, & savoir le
traitement de [insuffisance cérébrale.
Cela est réservé exclusivement au
titulaire du brevet contenant la revendi-
Cation correspondante.

3. a) Dans Iaffaire "Sitostérylglycoside”

’

la Cour a considéré ['utilisation d'une
substance (connue) pour le traitement
d'une maladie comme une invention
susceptible d'application industrielle,
parce que la préparation préte a I'usage
de la substance. qui fait Il'objet de
I'invention, aux fins d'une utilisation
thérapeutique est réalisable dans le
domaine industriel. L'art. IV point 1 de la
loi sur les traités internationaux a modifia
I"article 1% de la loi sur les brevets. Selon
le nouveau texte, les brevets seront
delivrés pour les inventions nouvelles
impliquant une activité inventive et sus-
ceptibles d'application industrielle. L'art,
IV point 4 de la loi sur les traités inter-
nationaux a introduit un nouvel art. 2 b
(devenu art. 5) dans la loi sur les brevets.
Aux termes de son premier alinga et
comrne le prévoyait la réglementation
antérieure relative & I'exploitation indus-
trielle (voir BGHZ 48, 313, 322 —
“Glatzenoperation” (Opération de |a cal-
vitie)). une invention est considérée
comme susceptible  d'application
industrielle lorsque son objet peut étre
fabriqué ou utilisé industriellement, y
compris dans le domaine de {'agriculture;
Aux termes de 'art. 5(2) de la loi sur les
brevets, les méthodes de traitement thés
rapeutique du corps humain ne sont pas
considérées comme  susceptibles
d'application industrielle au sens du
premier alinéa. Cette disposition na
s'applique pas toutefois aux produits:
notamment aux substances e{
compositions pour la mise en oeuvrg
d'une de ces méthodes. En outre, 'art;
3 (3) de la loi sur les brevets stipule que!
si des substances chimiques ou de%
compositions sont comprises dans I'étag
de la technique, leur brevetabilité n'est
pas exclue & condition qu'elles soient
destinées & une utilisation pour une
méthode visée a I'art. 5 (2) de la loi sur
les brevets et que leur utilisation pour
une de ces méthodes ne soit pas
comprise dans I'état de la technique. k4

b) Il résulte de I'exposé des motifs du
projet de loi gouvernemental sur les
traités internationaux (87 Drucks.”
publication du Bundestag — 7/3712,
du 2 juin 1975. p. 30) que le nouveau
réegime esquissé plus haut n'entraine
aucune modification du droit allemand
des brevets applicable jusqu'au ler
fanvier 1978, étant donné qu'il con-
corde avec les principes antérieurement
dégagés par la doctrine et la
jurisprudence quant a ia non-
brevetabilité des méthodes
thérapeutiques. On ne peut tirer de ce
document aucune conclusion favorable
ou défavorable a la brevetabilité de
"objet revendiqué en ['espéce. Hormis
I'arrét dans l'affaire "Mélanges médica-
menteux’ (BGHZ 41, 231, 239 — “Arz-
neimittelgenisch’) dépassé du fait dune
modification législative uitérieure. la Cour
ne s'était pas encore prononcée, a I'époque
ol fut rédigé l'exposé en cause, sur la
question de savoir s'il faut ou non exclure
de la protection futilisation d'une subs-
tance pour le traitement thérapeutique du
corps humain. La doctrine était alors

encore fluctuante 3 ce sujet. L'arrét dans
|"affaire “"Benzéne-sulfonylurée” n'inter-
vint que le 3 décembre 1976, ¢'est-a-
dire postérieurement a 1a publication de
I'exposé des motifs. L'enseignement de
cet arrét ne pouvait donc y étre ni visé, ni
prévu.

c) La doctrine allemande et étrangére est
partagée sur ta question de savoir si le
nouveau régime, dont la lettre corres-
pond a celle de I'art. 52 (4) de la CBE,
soppose a la Dbrevetabilitd dune
invention qui a pour objet l'utilisation
d'une substance déja connue comime
meédicament pour traiter une maladie qui
ne I'avait jamais été auparavant & l'aide
de cette substance. La Cour répond par
la négative a cette question. Il est
vrai que lart. 5 (2), premidre phrase
de la loi sur les brevets, selon laquel ¢
sont pas considérées comme
inventions susceptibles dapplicati
industrielle tes méthodes de traitement
thérapeutique du corps humain, semb
faire obstacle & la protection de te
inventions. Pourtant, la finalité et
contexte général du nouveau régi
commandent d'interpréter la premid
phrase du paragraphe 2 de l'aiticle & de
maniére telle que rien ne fasse obstacle
a la protection d'une invention, qui
enseigne comment traiter une maladie

avec une substance chirnique connue qui

),

avait été anteérieurement utilisée
d'autres fins thérapeutiques. Les trav
préparatoires aux art. 52 (4) et 54 (5) de
la CBE avec lesquels les art. 5 et 3 (3) de
la loi allemande ont littéralement 5
harmonisés révélent que la protection de
telles inventions n'a pas été exclue i
laissée & lappréciation de la juriz-
prudence.

d) L'art. 1% (1) de la loi allemande, qui
correspond littéralement a l'art. 52 (1)
de la CBE. prévoit la brevetabilité de
toutes les inventions nouvelles
impliquant une activité inventive et sus-
ceptibles d'application industrielle. Selon

ce principe juridique impératif, les
inventions susceptibles d'application
industrielle qui sont nouvelles et
impliquent une activité inventive ne

peuvent &tre exclues de la brevetabilité.
L'interprétation des dispositions con-
cernant l'application industrielle et les
particularites du régime applicable aux
méthodes de traitement thérapeutique
du corps humain ainsi gu'aux produits
utilisés dans le traitement théra-
peutique (substances ou compositions)
doit respecter ce principe fondamental
formulé par le légisiateur. Rien ne
permet de penser que le législateur, qui
a posé le principe général de la brevet-
abilité des inventions susceptibles
d'application industrielle, l'a aussitdt
abandonné concernant les procédés de
traitement médical du corps humain, qui
sont également susceptibles d'appli-
cation industrielle dés lors qu'iis ont pour
objet la préparation de substances

chimiques en vue du traitement d'une




maladie. Bien au contraire. les deux
dispositions contenues dans l'art. 5 (2)
de la loi sur les brevets doivent étre
comprises comme une explication et une
explicitation de la régle posée dans le
premier paragraphe et non comme une
restriction du principe qui y est énonce. |
convient dés lors, en accord avec le
principe énoncé par lart. 1% de la loi,
dinterpréter Fart. 5 (2), premiére phrase
comme signifiant qu’il nexclut de la
brevetabilité que les proceédés de traite-
ment thérapeutique du corps humain qui
s effectuent  exclusivement dans un
domaine non industriel et de ce fait ne
sont  pas susceptibles d'application
industrielle. Ne rentre pas dans ce cadre
'utilisation d'une substance chimique
pour le traitement thérapeutique dy
corps humain qui est préparée en vue de
e traitement. comme la Cour I'a dit
dans les décisions sus-énoncées.

g) La disposition de I'art. 5 (2). premiére
phrase de la loi sur les brevets est

présentée  sous forme dune fiction
juridique  “les méthodes ... de
traitement  thérapeutique du corps
numain ... ne sont pas considérées
comme des inventions susceptibles
d'application industrielle”. Cette
disposition comporte elle-méme

I'exception énoncée dans la deuxiéme
phrase au regard des produits pour la
mise en oeuvre de ces méthodes.
L'exception revét elle aussi la forme
d'une fiction. De telles fictions légales
constituent un. procédé courant de la
technique legislative pour codifier des
situations qui tout en étant différentes
sont soumnises au méme régime juri-
d‘ique. Le danger est que de telles fic-
tions masquent les différences qui exis-
tent toutefols dans la realité entre les
situations auxquelles elles s'appliquent
&1 qu'a linverse [égalité de régime
produise ses effets au-deld de ce qui
est justifié et raisonnable. Si le legis-
lateur m'a pas percue toutes les conse-
quences de l'identité de régime résultant
de la fiction appliquée & des situations
de fait différentes, la finalité de la loi et
50N contexte peuvent rendre nécessaire
Une interprétation restrictive (Larenz.
Methodeniehre der Rechiswissenschaft
;i(f\:ie‘thodologie des Sciences Juridiques)
2 ed'. 1969. page 202). Comme déja
_®Xpose, {a situation considérée “traite-
_ment thérapeutique du corps humain’
_englobe une quantité d'interventions
kd‘Ver‘ses agissant sur lui dans le but de le
foteger contre la maladie ou encore
dttenuer ou de guérir les maladies et
firmités qui I'ont atteint. L'utilisation de
su.bst‘ances chimiques  (dite  auss:
te};f:lothérapie)l est ici largement
Jandue. Pratiquernent. on ne saurail
L{J_Ourd'hui se représenter ce type de
]g‘temem sans une préparatior
CUStrielle  des substances utilisges.
Oiztidl? raison pour laquelle la Cour a
XDloite;j comme‘ mfiustne!lerpent
'omma es ou,‘ce qu:‘ revxe?nt au meme
tielle el Susceptsbles d'application quus—

- '8S Inventions ayant pour objet la

préparation de substances chimiques
pour un traitement thérapeutique du
corps humain et leur utilisation pour
guérir le corps ou le maintenir en bonne
santé. Ainsi dans te passe, 1a Cour a pu
meénager une protection raisonnable a ce
type dinventions. En considérant
comme partie intégrante de {'objet de la
revendication d'utilisation la préparation
préte @ lusage dune substance
chimique destinée a étre utilisée en
thérapeutique. elle a fait en sorte que
cette phase de l'utilisation revendiquée
se déroulant dans le domaine industriel
reléve directement du droit exclusif du
titulaire du brevet (art. 3 de la loi sur les
brevets). Le titulaire du brevet est ainsi
efficacement protégeé contre
"'exploitation commerciale de {'invention
par un tiers consistant a préparer. offrir
ou mettre dans le commerce en
Allemagne la substance aux fins de son
utilisation thérapeutique ou encore a
offrir ou mettre dans le commerce en
Allemagne une substance préparée &
cette fin a I'étranger. Hl peut également
efficacement interdire leur exportation,
ce qui lui serait impossible s'il disposait
uniquement de la protection contre une
exploitation (contrefagon) indirecte du
brevet.

Pour les inventions qui concernent des
produits. notamment des substances ou
compositions pour la mise en oeuvre
d'une méthode de traitement chirur-
gical. thérapeutique ou de diagnostic.
les art. 5(2) et 3(3) de la loi sur les
brevets prévoient une  protection
appropriée également dans les cas ou
ces substances ou compositions appar-
tiennent déja a l'etat de la technique
pourvu qu'elles soient destinées a la
mise en oeuvre d'une de ces méthodes
et que leur utilisation pour une de ces
méthodes ne soit pas contenue dans
|'état de la technique. Dans les cas de
la premiére “indication médicale”. la
protection par brevet de substances ou
compositions déja utilisées a d'autres
fins peut étre également obtenue. cette
protection étant limitée & leur utili-
sation spécifique (zweckgebundener
Stoffschutz). Ce type particulier de pro-
tection n'existe pas pour les substances
ou compositions dont | “utilisation
medicale’” appartient déja a I'état de la
technique, en ce sens qu'elle a été
rendue accessible au public avant la date
de depdt de la demande de brevet par
une description. un usage ou tout autre
moyen. La protection d'une substance,
limitée & une utilisation spécifique. est
exclue pour les inventions ayant pour
objet la preparation d'une substance en
vue de son utilisation thérapeutique et
son utilisation dans le traitement théra-
peutique d'une autre maladie pour
laquelle cette substance n’avait encore
jamais éte employée.

En fonction du but poursuivi par la ioj
sur les brevets. a savoir récompenser les
inventeurs de fa divulgation au public
d'un produit ou d'un procedé enrichissant
["état de la technique en leur accordant
une exclusivité limitée dans le temps, et
dans le contexte général de cette loi, la
Cour interpréte la disposition de lart.
5 (2). premiére phrase. comme ne cons-
tituant pas un obstacle & la brevetabilité
de ce type d'inventions. précieuses pour
la santé publique.

f} Une telle interprétation de larticle
5(2) de la loi est corroborée par
'historique de cette disposition. La
Convention dite "de Strasbourg” du 27
novembre 1963 tendant & l'unification
de certains éléments du droit des
brevets d'invention pose en son article
1e le principe que des brevets seront
accordés pour toute invention qui est
susceptible d'application industrielle. est
nouvelle et implique une activite
inventive. et définit. dans son article 3. le
concept d'application industrielle dans
les termes que reprend larticle 5 (1) de
la loi sur les brevets. Dans la Convention
de Strasbourg. aucun régime particulier
pour le traitement thérapeutique du
corps humain n'a été prévu. Les
principes posés par larticle 3 étaient
donc applicables. La Convention de
Strasbourg se borne dans son article 12
a prévoir pour les medicaments des
réserves pendant une période transi-
toire de dix ans. Le groupe de travail | de
la Conférence intergouvernementale
pour I'institution d'un systéme européen
de détivrance de brevets envisagea une
harmonisation des dispositions de la
Convention sur le brevet européen avec
la régle 39 du plan PCT (Document
BR/7/79 du 31 juillet 1969 du
secrétariat de la Conférence inter-
gouvernementale, page 10}, aprés que le
projet de PCT. qui fut finalement signé le
19 juin 1970, eut limité, conformément
al'art. 17. 2) a) i) ensemble la régle 39
du réglement d'exécution les obligations
de l'administration chargee de la re-
cherche internationale en ce qui con-
cerne ia recherche portant sur certains
objets. dont les méthodes de traitement
du corps humain (régle 39.1) iv) du PCT):
ceci afin d'éviter les difficultés qui. lors
de la recherche concernant les méthodes
de traitement (thérapeutique} du corps
humain. pourraient se présenter pour les
organismes de recherche & créer. (Voir
remarques 1174 a8 1179 des Actes de la
Conférence diplomatique de Washington
— 1970). Le premier avant-projet d'une
convention sur le brevet européen.
glaboré par la Conférence inter-
gouvernementale. comportait en
conséquence un art. 9 (2} e). qui excluait
de la brevetabilité "les meéthodes théra-
peutiques qui s'appliquent & "fhomme"”
{(Document du secrétariat BR/70/70 du
21 décembre 1970) ce qui. dans le texte
imprime, s'est traduit par: “méthodes de
traitement du corps humain par Ila
therapie” (Document du secrétariat
BR/88/71 du 15 février 1971, p. V1)

Lors de sa 7% réunion, le groupe de




travail | de la Conférence intergouverne-
mentale se mit d'accord pour har-
moniser les exceptions 3 la brevetabiliteé
avec les dispositions correspondantes du
réglement d'exécution du PCT (régle
39.1), bien que. quant au fond. il ne
s'agisse pas du méme régime
(Document du secrétariat BR/94/71 du 6
avrit 1971, page 11). Lorsque les milieux
intéressés ont proposé de ne pas
comprendre dans l'exception “les
nouvelles applications thérapeutiques
d’'une substance connue’” et avanceé a cet
égard que de- telles applications
devraient étre brevetables pour
encourager les investissements dans la
recherche dans ce domaine, le groupe |
écarta une telle disposition au motif
qu'elle était contraire a la pratique
courante dans les Etats concernés
(Document du secrétariat BR/135/71 du
17 novembre 1971, p. 48. point 92). Sur
quoi, la Conférence intergouverne-
mentale charge a le groupe de travail |
d'examiner si le soin de se pro-
noncer sur la question des nouvelles
‘applications thérapeutiques de sub-
stances connues devait 8tre laissé 3 la
jurisprudence (Document du secrétariat
BR/168/72 du 15 mars 1972, p. 13,
point 33). La Conférence s'appuya ici sur
les propositions de plusieurs organi-
sations de ne pas exclure de la breveta-
bilité les nouvelles applications théra-
peutiques de substances déja connues
ou de n'en exclure que le traitement
physique du corps humain (Document du
secrétariat BR/169/72 du 15 mars
1972, p. 8-9. point 17). Dans sa note du
23 fevrier 1972 (Document du
secrétariat BR/GT 1/147/72). la
délégation danoise avait distingué. d'une
part, le traitement du corps humain et,
d'autre part, les inventions ayant pour
objet I'exploitation de compositions
chimiques comme produits pharma-
ceutiques. Elle n'entendait exclure de la
brevetabilité que les premiéres et non les
inventions selon lesquelles des
substances nouvelles ou déja connues
agissent sur l'organisme sous forme de
meédicament. Elle n'avait voulu exclure
de la brevetabilité que les méthodes
pour le traitement physique du corps
humain, par exemple procédés de
massage etc ... ainsi que les inventions
Ne consistant qu'en une prescription
pour |'application physique de
médicaments. La conséquence devait en
étre que des brevets s'appliquant dans le
domaine medical devraient. en principe.
étre traités de la méme maniére que
dans les autres domaines de la tech-
nique. Dans la plupart des cas, la breve-
tabilité trouverait vraisemblablement sa
justification dans un nouvel effet
thérapeutique qui pourrait &tre exposé
de la maniére la plus efficace dans une
revendication d'utilisation & des fins
médicales de la substance chimique ou
d'un produit la contenant. || devait &tre
Ionsiple 4 I'OEB d'élaborer sa propre
pratique relativement a la délivrance de
brevets portant sur [lutilisation de
substances dans le domaine considére.

e

La déiégation frangaise a, dans une note
du 28 février 1972 (Document du
secrétariat BR/GT 1/152/72). distingué
entre, d'une part. les méthodes
thérapeutiques et, d'autre part, Ies_i
produits. substances ou compositions °
destinés 4 un usage thérapeutique. Ellea !
estimé que le point de savoir si lat
nouvelle application thérapeutique d’ un’y %
produit deéja connu en therapeutsque
devait étre breveté ou non. n'était pas '
suffisamment clair. La découverte d'une "
nouvelle application ne découlant en’
aucune maniére des propriétés phar-é
macologiques déja connues de la’
substance envisagée couronnerait un.
travail de recherche totalement nouveau
et meériterait de ce fait une protection, de;
nature & stimuler la recherche phar-
macologique. Pour des raisons tenant 373
la pratique de 1art médical. cette
solution ne serait cependant pas realiste
et de ce fait devrait é&tre rejetée. La
recherche de nouvelles application
thérapeutiques  serait une tdch
exceptionnellement difficile et les con-y
clusions auxquelles elle aboutit?
risquaient d'étre souvent illusoires. En3
définitive, le nombre des cas pouri]
lesquels une telle brevetabilité serait
souhaitable, c'est-a-dire des cas dans
lesquels un méme meédicament est§
susceptible de deux applications théra-}
peutiques totalement différentes serait
trop restreint pour que les avantages

de la solution de la brevetabilité *
compensent ses inconvénientssy
pratiques. La délégation a proposé par °
conséquent de faire figurer les méthodes
de traitement thérapeutique dans les
exceptions a la brevetabilité.

Sur ce. le groupe de travail | @ examiné a
nouveau si la brevetabilité d'une
nouvelie utilisation thérapeutique d'une
substance connue devait ou non étre
prévue. Une majorité a estimeé qu'a tout
le moins la Convention ne devrait pas

trancher explicitement cette question
dans un sens négatif. Il en . résultait
cependant une ambiguité quant aux

effets de cette protection vis-a-vis des
medecins et des pharmaciens. Au cours
de la discussion. une solution alternative
s’'est dessinée: ou bien I'utilisation de 13
substance, aux fins précisées. serait
protégée — dans ce cas. seul le contre-
facteur indirect (producteur concurrent)
et non le medecin pourrait étre pour-
suivi — ou bien fa substance serait pro-
tégée en fonction dune wutilisation
spécifique (revendication de substance.
dont la protection est iimitée a une utili-
sation spécifique). Cette deuxiéme con-
ception a finalement été consideérée
comme la plus satisfaisante. Le groupe

de travail | adopta & la majorité le texte
de la délégation frangaise comme
traduisant le mieux l'ensemble des
conclusions auxquelles il était arrivé:
“les meéthodes de traiternent
thérapeutique du corps humain
cette disposition ne s'applique pas aux
inventions ayant pour objet das sub-
stances ou compaositions méme connues
appliquées pour la premiére fois pour 1a
mise en oeuvre de ces méthodes”
(Document du secrétariat BR/177/72 du
13 avril 1972, p. 4-5).

Cette rédaction a été reprise dans le
projet de convention du 25 mai 1972
(Document du secrétariat BR/199/72). A
partir de ce moment, la Conférence
intergouvernementale n'a plus discuté
que cette seule branche de l'alternative:
protection de la substance limitée & un
utilisation spécifique. Lors de Ia
session de la Conférence intargouvern
mentale, un projet de rédaction ¢
articles 50 (3) et 52 (4) a é1é discutd
correspondait largement aux 8
52 (4) et 54 (5) adopiés ensuit
Convention (Document de travail n®
de la Conférence intergouvernerent
du 28 juin 1972). Plusieurs délégations
ont deéclaré qu'elles interprétaient ca
rédaction comme signifiant  gu's
n'excluait pas la  brevetabilitd  d
substances ou de conmositiana conny
méme quand il ne s agissait pas, au
absolu du terme. dune pre
application & des fins thérapautiau
D'autres deélégations ont au contralr
connaitre qu'elles ne pouvaient ¢
fa proposition de comprornis gue dan
mesure ou le paragraphe en caus
cernait la premiére application au &
absolu du terme d'une qug >
méthode (en wvue dun traitement
thérapeutique du corps humain), La
Conférence a alors constaté qguun
élargissement de la portée du
proposé, au-deld des cas de ;‘Wﬂm
application au sens absolu du tery
constituerait une modification du (‘om~»
promis et a décidé daccepter sans
changement la proposition n°® 28
{(Document du secrétariat BR/219/72 du
26 septernbre 1972, p. 11, point 31).
Les avis et propositions concernant les
documents préparatoires et les dig
cussions lors de la Conférence de
Munich ne portent plus que sur la
branche de l'alternative: protection de la
substance limitée & wune utilisation
specifique. Seule. la Conférence
permanente des chambres de commerce
et dindustrie de la Communauié
économique européenne et le gouverne-
ment de la Reépublique fédérale
d'Allermagne ont fait connaitre que leur
avis pouvait s'appliquer & des inventions

d'utilisation ayant pour objet la
préparation et ['utilisation de subg-
tances connues pour le (raitement
thérapeutique du corps humain, La

République fédérale d'Allemagne a in-
diqué, & propos de larticte 50 (2) d)
que. selon la terminologie courante, il
s'agissait ici dlinventions qui n'étaient
traditionnellement  exclues de la



brevetabilité que parce qu'elles n'éraieny
pas susceptibles dapplication indus.
grielle {Document M 11, point 21). |4
Conférerice permanente a estimé que |g
méme article ne pouvait étre interprétg
comme signifiant qu'il concernait trgg
généraleament toute nouvelle application
thérapeutique de produits connus, |
résulte  des procés-verbaux de |3
Conférence de Munich que le Présiden,
du Comité principal | a constaté I'accorg
des délégations gouvernementales pour
dire gu'un brevet pouvait étre accordg
pour la premiére utilisation d'une
substance connue dans un procédé de
traitement  thérapeutique du corps
humain, mais non pas lorsque pour |3
méme  Substance une deuxiéme
possibilité d'utilisation était découverte
que celle-ci concerne le traitement dy
corps humain ou animal {points 57 3 60
du procés-verbal des travaux du Comitg
principal 1 et point Il 2 du rappon
Braendli sur les résultats des travaux dy
Comité principal | —~- Annexe | des
procés-verbaux de ta Conférence dipio-
matique de " Munich publiés par |a
Répt)lblique fédérale d'Allemagne. p.
196).

Il résulte de I'historique des art. 52 (4) et
54 (5) de la CBE dont le texte a été repris
par les art. 5 (2) et 3 (3) de la loi alle-
mande que les Etats contractants ne se
sont pas mis d'accord pour exclure de la
brevetabilité par la rédaction’ de I'ar,
52 (4) rutilisation thérapeutique d'une
substance connue {comme [indiquait
déja Stieger op.cit. p. 208, colonne de
gauche). L'histarigue montre cependant
les efforts des délégations gouverne-
mentales pour parvenir 8 une protection
convenable que lon a cru trouver a
I'époque dans la protection de la substance
limitée 4 une utilisation spécifique dans
le cas de la premiére application théra-
pgutique d'une substance connue. Le seul
fait de [exclusion de la protection de la

isul;syance limitée & wune utilisation
gspe’culflque lors de la découverte
ultérieure  d'une  autre utilisation

médicale ne signifie pourtant pas son
exclusion pour une invention d'utilisation
dyant pour objet la préparation d'une
~SUbstance conditionnée a des fins
l\grapeutiques et envue d'un traitement
hérapeutique pour fequel elle n avait
Usqu’alors pas été utilisée. Il est pos-
Sible que lors de la rédaction des
dispositions en question des voix se
Olent  élevées s opposant 4 la
er\{glabilité de telles inventions
Cﬂunh:sation. La Cour ne saurait pourtant
eN déduire avec certitude que, par la
edaction finalement adoptée des art.
>214) et 54 (5), les Etats contractants
'8Nt voulu de fagon unanime exclure de
4 protection de telles inventions. La
Eclaration formulée de facon non
mb!gué par la majorité du groupe de
"avail | de ta Conférence intergouverne-
WRent,aie, rapportée dans fe document
3/177/72 du 13 avril 1972, selon
Clllelle une telle protection ne devrait
38 étre expressément exclue, irait 4
Encontre d'une telle interprétation. Au

cours des négociations ultérieures, cette
déclaration n'a jamais été nettement et
clairement  rétractée. I est wvrai
qu'ultérieurement  plusieurs des
participants a la Conférence de Munich
ont exprimé en doctrine l'opinion que
la protection de ces inventions d'utili-
sation était incompatible avec Iéco-
nomie générale des art. 52 {4) et 54 (5)
de la CBE. (Singer 'Das Neue Europé-
ische Patentsystem 1979 — point
2.3.4.1, p. 40, ainsi que GRUR Int. 1974,
61, 62, colonne de droite; Panel "La
protection des inventions en droit euro-
péen des brevets” 1977 — point 110 s,
et p. 64: Mathély "Le droit européen des
brevets d'invention” 1978 p. 166; Van
Empel . "The granting of European
Patents” — 1975 point 122 p. 66). La
Cour ne saurait davantage déduire de
tels avis personnels de participants 3 la
Conférence une indication convaincante
allant dans le sens dune exclusion
unanime par les Etats contractants de
la brevetabiiité des inventions d'uti-
lisation.

g) La Cour ne saurait non plus partager
I'opinion de Stieger {(op. cit. page 209)
qui affirmait que des raisons d'équité ne
permettraient pas la ‘brevetabilité
d'inventions d'utilisation au-deld des dis-
positions de Vart. 54 (5) autorisant la
protection d'une substance limitée a une
utilisation spécifique, et que le légis-
lateur européen avait déja tenu compte

de [I'équité en acceptant Ja reven-
dication visant la protection d'une
substance limitée a ['utilisation

spécifique conformément a {'art. 54 (5).
Comme le révélent les travaux pré-
paratoires cités plus haut concernant
la reglementation relative aux méthodes
de traitement thérapeutique du corps
humain, les parties contractantes a la
CBE n'ont pas exclu de |a brevetabilité la
revendication d'utilisation pour des
substances utilisées a des fins
thérapeutiques du corps humain, mais
ont 4 la majorité laissé cette question
ouverte pour la jurisprudence.

Ceci s'oppose 3 |'opinion selon laquelle
la protection de !a substance limitée a
une utilisation spécifique a été instaurée
pour des raisons d'équité, et selon
laquelle ces considérations d'équité ne
laissent aucun espace libre pour d'autres
revendications d'utilisation en vue du
traitement d'autres maladies.

h) La sauvegarde de 'unité de la régle de
droit commande pour l'application et
I'interprétation des art. 3 (3) et 5 (2) de
la loi allemande sur les brevets,
dispositions qui sont harmonisées avec

celles de la CBE, de se référer aux
conclusions tirées des travaux pré-
paratoires aux articles 52{4) et

54 (5) de la CBE. Pour cette raison, il ne
peut étre deéduit des dispositions de
cette loi que les inventions d'utilisation
en cause sont exclues de la brevet-
abilite.

4. Des considérations éthiques ou del
nature politico-juridique ne s'opposent

pas a la Dbrevetabilit¢ dinventions
d'utilisation ayant pour objet la
préparation et |I'application de sub-
stances chimiques 4 des fins théra-
peutiques du corps humain. || est vrai
que le Tribunal fédéral suisse a jugé dans
un arrét du 4 fevrier 1975 (GRUR Int.
1975, p. 314 s.) que {'utilisation d'une
substance & des fins thérapeutiques
s'analysant finalement en une méthode
thérapeutique n’était pas brevetable. Le
Tribunal s'est appuyé sur la conception
juridique suisse et autrichienne selon
laguelle les procédés thérapeutiques ne
seraient pas brevetables essentielle-
ment pour des raisons d'éthique sociale,
et également sur la situation du droit
en Allemagne fédérale. Il s'est référé a
cet égard a un arrét de cette méme:
Chambre du 26 septembre 1967 (BGHZ:‘
48, p. 313 s.) — affaire ~"opération de:
la calvitie” ("Glatzenoperation”). Le:
Tribunal fédéral suisse a visiblement
deduit ces raisons d'éthique sociale de;
I'interdiction par l'article 2, point 2 de la
loi fedérale suisse de breveter les
inventions de meédicaments {op. cit. p.
318. colonne de gauche, lignes 5 et 6).
En fin, il a finalement justifié I'exclusion
de la brevetabilité de ['utilisation de
medicaments en considérant que la
protection d'une telle utilisation
aboutirait a tourner la prohibition de I'ar-
ticle 2 de la loi fédérale suisse sur les
brevets. En ce qui concerne le dernier
point, le Tribunal fédéral suisse est en
parfait accord avec l'arrét du 13 février
1964 de cette méme Chambre qui a
décidé qu'eu égard a la prohibition de la!
brevetabilité de meédicaments par
I"article 1°"{2), point 2 de la loi sur les
brevets de 1961 [a brevetabilité d'une
méthode thérapeutique consistant’
uniguement a appliquer un meédicament!
équivaudrait @ protéger le médicament|
lui-méme et aboutirait dés lors & un'
détournement de l'art, 1°' {2), ooint 2 de
la loi de 1961 (BGHZ 41, p. 231, 239
“Arzneimittelgemisch’).

A partir du moment ou la prohibition de
la brevetabilité des médicaments a été
supprimée en Allemagne fédérale, on ne
pouvait plus en deduire de raisons
d'éthique sociale, Neanmoins cette
méme Cour dans la décision susvisée
relative @ un procédé de chirurgie
esthétique pour empécher la calvitie, a
abordé sans la trancher la question de
savoir si des considérations d'éthique
sociale justifiaient [|'exclusion de la
protection de procédés thérapeutiques
pour soigner le corps humain (BGHZ 48,
p. 313. 319 s.. en particulier p. 321). La
Cour dans des arréts ultérieurs (BGHZ 68.
p. 156 s. "Benzolsulfonylharnstoff” et
BGH GRUR 1982, 548 s. "Sitostery/-
glykoside™) concernant la brevetabilité de
I'utilisation de substances en vue de
traitements thérapeutiques du corps
humain a répondu par !I'affirmative a la
question de savoir si de tels procédés
étaient susceptibles d'application indus-
triefle mais n'est plus revenue sur le
probiéme d'une éventuelle exclusion de




a brevetabilité pour des motifs tirés de
ethique sociale. De telles raisons ne
ourraient pas étre évoquées a I'appui
‘une exclusion de la brevetabilité. La ou
joi traite de lI'exclusion de la
revetabilité pour certaines inventions
ont la publication ou [lexploitation
eraient contraires aux bonnes moeurs
u 4 Iordre public. & savoir 'art. 2{1).
remier membre de phrase (voir
galement l'art. 53 a} de la CBE). elle ne
entionne pas les procedés pour le
raitement thérapeutique du corps
umain. L'enseignement consistant &
raiter une maladie donnée avec une
ubstance active pour guérir un patient
béit & un impératif moral et. bien loin
e I'entraver, favorise le devoir d'assis-
ance incombant & la collectivité. En
_récompense de la divulgation d'une telie
‘}iinvention conférer & l'inventeur un droit
_ui accordant un monopole limité dans le
temps ne constitue aucune atteinte aux
bonnes moeurs comme il a pu étre
_ parfois soutenu jadis. !l en est de méme
au regard de i'ordre public. La liberté
pour le médecin de prescrire des
médicaments ne se trouve ni plus ni
_moins limitée par la protection des
_inventions d'utilisation qu'elle ne I'est
- du fait des brevets délivrés pour des subs-
tances qui concement des meédicaments
ou pour des substances connues uti-
lises pour la premiére fois dans le
traitement d'une maladie. La crainte
.que la protection accordée aux subs-
tances, qu'elle soit absolue ou limitée
a une utilisation spécifique. ne se
trouve exagérément prolongée par la
délivrance de brevets pour I'utilisation
ultérieure de telles substances aux fins
_du traitement d'autrgs maiadies disparait
dans la mesure @U ces inventions de pro-
cédés sont soumises aux critéres habi-
tuels concernant notamment [ activité
inventive. Il en est de méme relative-
ment § la restriction redoutée des droits
des titulaires de brevets délivrés pour
des substances lorsque ces substances
sont mises- & disposition et utilisées
conformément & I'invention. i n'apparait
pas que ta santé publique puisse souffrir
de I'ouverture de ce type d'inventions &
la brevetabilite. Au contraire. il v a lieu
d'en attendre une stimulation de la
recherche meédicale dans le sens du
bien géneral.

5. La motivation du Tribunal fédéral
des brevets & l'appui du rejet de la
demande de brevet teile que rédigée
selon {a requéte principale étant
dépourvue de fondement légal. il y a lieu
‘de casser |a décision attaquée et de
renvoyer |'affaire au Tribunal {(article 108
loi sur les brevets),”

s}
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Jurisprudence

Décision définitive de I'Office des
brevets du Royaume-Uni concernant
la brevetabilité de la “deuxiéme
application thérapeutique”

Référence: “Hydropyridine (UK)"

Loi de 1977 sur les brevets Articles
1* (1) a) et b). 1(2) d}. 2 (6), 4 (2},
130(7)

Articles 52 (4) et 54 (5) de |a CBE

“La deuxiéme application théra-
peutique d'une substance connue ne
peut pas é&tre protégée en tant que
produit” — ““Utilisation d'une
substance connue pour traiter une
maladie’” — "Méthode de traitement
thérapeutique du corps humain” —
“Nouveauté” — “Revendication ayant
pour objet ie conditionnement en vue
de la vente. contenant la substance
etson mode d'emploi” — "‘Le mode
d'emploi. simple présentation
d'informations’ — ““Interprétation
visant a harmoniser le droit national
et le droit européen”

Sommaire

1. En vertu de l'articie 2 (6) de /a loi de
1977 sur les brevets, une substance ou
composition connue est considérée
comme ne faisant pas partie de ['état
de la technique uniquement dans le cas
ou l'utilisation de cette substance ou
composition dans toute méthode de
traitement chirurgical ou thérapeutique
ou dans toute méthode de diagnostic
appliquée au corps humain ou animal
ne fait' pas partie de /l'état de la
technique.

2. Il ressort des procés-verbaux de la
Conférence diplomatique de Munich que
lart. 54(5) de la CBE vise toute
meéthode de traitement définie & /'article
52 (4) de la CBE et non pas seulement
la méthode particuliére. objet de
l'invention en cause. Seule est breveta-
ble la premiére application thérapeu-
tigue d'une substance connue. a l'ex-
clusion de /a deuxiéme application
{affaire Sopharma S.A. [1983] R.P.C.
195).
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3. Une revendication ayant pour 0bjg,
“T'utilisation du composé X pour com.
battre la maladie Y équivaut & revey,
diquer une méthode de traitemen,
thérapeutique du corps humain, laquet,
n'est pas susceptible dapplication j,
dustrielle. en vertu de ['article 4 (2) de
la loide 1977 surles brevets. '

4. Si une telle revendication d'utilisatig,
est considérée comme couvrant la prg.
paration, la posologie et le mode
d'administration du compaosé. elle neg
pas admissible pour cause d'absence g,
nouveauté, a4 moins que la confeciioy

ou la présentation du composé conpy

aux fins de sa nouvelle utilisation ne g
distingue nettement de sa confection
ou de sa présentation aux fins s
l'utilisation connue. e

5. Une revendication ainsi formulés:
“Conditionnement en vue de /o verts
contenant le composé X en tant qus
principe actif pharmaceutique, sing
qu'une notice avec mode d'emploi dan
le traitement de la maladie Y ou encere
“Conditionnement en vue de la vems
contenant le compose X et portantis
mention de son mode d'emploi en tan
qu'agent thérapeutique” n'est pas a
missible dés lors que la seule cars
téristique qui puisse dtre considér
comme impliquant une activité inves
tive consiste dans le mode d'emploi. Un
te/ mode d'emploi constitue une sirple
présentation d'informations, et il est
exclu & ce titre de la brevetabilité per
larticle 1(2)d) de la loi de 1977 sur
les brevets. 108

i
Décision de |'Office des bravets du "
Royaume-Uni. en date du 2 novembre
1982 (affaire Bayer AG)®".

Motifs de la décision <\

H.R. Bailey. Principal Examiner. agis
sant au nom du “Comptroller”:

L'invention de la demanderesse se fonde
sur la découverte selon laquelle le com-
posé ci-aprés. ester 3 - 3. - méthoxy
éthylique et 5 - isopropylique de 1,4
dihydro - 2.6 - diméthyl - 4(3' - nitro-
phénylipyridine. est efficace dans
traitement des insuffisances cérébrales
et notamment des troubles circulatoires
cérébraux d'origines diverses.

La demanderesse ayant rmodifié
description. il ne subsiste qu'une seule
revendication, la revendication 1. libel
lée comme suit:

“Utilisation de l'ester 3 - .3 - méthoxy
éthylique et 5 - isopropylique de 1.4
dihydro - 2.6 - diméthyl - 4(3' - nitror
phénylipyridine pour combattre
I'affaiblissement pathologique des fonc
tions cérébrales, la baisse de [Ieffi

* Texte officiel abrégé aux fins de publication
Sommaire établi par I'OEB.

" Voir egalement la decision du “Bundes
gerichtshof” (Cour féderale de justice e !
République fédérale d'Allemagne) du 20 s
tembre 1983, “Hydropyridine ', JO n° 1/1984
p. 26.




ence intellectuelle, l'insuffisance ceré-
o. ainsi que les troubles de Ia circula-

oral , . g !
du métabolisme cérébraux.

tion et
. fascicule du brevet n® 1358951, cité
arla demangergsse. et dont celle-ci est
galement titulaire, divulgue une série
o composés utilisables dans le traite-
Jent des troubles coronariens et de I'hy-
_ertension.  Le composé mentionné
ans la présente demande figure dans
exernple 43 de V'antériorité citée, parmi
. composés énumérés. Cette
ntériorité révéle que ces composés
euvent étre administrés par exemple
ous forme de comprimés. gélules,
gppositoires.  pommades.  crémes.
prays Ou lotions, ou encore par voie
arentérale. sous forme d'injections.
1 elle indique les posologies appro-
riées. Elle ne fait pas allusion a l'utilisa-
on de 'un de ces composés dans le
“caiternent des troubles cérébraux.

ors de la procédure orale. la
iemanderesse a-reconnu que le docu-
nent cité révélait l'utilisation du com-
,0sé pour la mise en oeuvre dune
néthode de traitement thérapeutique
u corps humain, tout en excipant der
art. 216) de la loi de 1977 sur les
revets (ci-aprés dénommee “LB)2.
ui dispose que, lorsqu’une invention
~onsiste en une substance destinée a
n usage therapeutique. le fait que la
ubstance est déja comprise dans |'état
e la technigue ne peut pas empécher
ue ['invention soit considérée comme
ouvelle, si l'utilisation de cette sub-
tance “'dans l'une de ces méthodes”™
e fait pas partie de I'état de la
:chnique.

objection soulevée par i'examinateur
n ce qui concerne la revendication
ctuelle était que I'argumentation de la
emanderesse ne trouve aucun fonde-
ent dans f'art. .2 (6) de ta LB, I'an-
riorité citée révélant deja que le com-
0sé était destiné & étre utilisé dans
e méthode thérapeutique. La de-
anderesse a toutefois allégué que
$ termes "l'une de ces méthodes”,
nployée & lart. 2(6) de la LB,
seraient non pas une gquelcongue
éthode de traitement thérapeutique.
ais la méthode utilisée dans linven-
ONn en cause, et que sa revendication
eyait étre admise en raison du fait
I'aucune méthode de traitement théra-
Butique cérébral n'avait éteé antérieure-
ent divulguége.

Note de la rédaction: I'art. 216) de la LB est
ibelté comme suit:

S'agissant  d'une invention consistant  en
une substance ou composition destinée A étre
un.lisée dans une meéthode de traitement
Chirurgical ou thérapeutique du corps humain
Ot animal ou dans une méthode de diagnostic
dopliquée au corps humain ou animal, le fait
Que la substance ou composition fait partie de
eta.r de la technique n'empéche pas que l'in-
‘®htion  soit considerée comme nouvelle si
utitisation de cette substance ou compaosi-
"Oﬂ.dans fune de ces méthodes ne fait pas
Partie de I'état de la technique.”

Lors d'une procédure orale antériayg,
concernant une affaire (demande p
7900470 Sopharma S.A.) qui. bien Que
différente. n’'était pas sans analogj,
avec la présente espéce. la méme que;.
tion s'était posée eu egard a |'art. 21g
de la LB. et nous avions refusé de poy,
suivre la procédure. estimant que I'an
2 (6) signifie qu'une substance ou up,
composition connue peut étre cop.
sidérée comme ne faisant pas partjs
de l'état de la technique seulement §
I'utilisation de cette substance g
composition dans toute méthode ¢
traitement chirurgical ou thérapeutiqye
ou dans toute meéthode de diagnostj
appliquée au corps humain ou animy
n‘est pas comprise dans I'état de |
technique. Les motifs qui nous op
amené & cette conclusion ayant g
exposés dans la décision par nous rep.
due le 21 juin 1982 dans [affair
Sopharma, | n'y a pas lieu de leg
reprendre ici.?

[Dans Iaffaire Sopharma, ou la protec.
tion était demandée pour ['utilisatigy
d'un composé connu, la ticlopidine, en
tant qu’agent anticancéreux. M. Bailey
avait notamment déclaré.; . .. "une sub.
stance connue ne peut étre revendk
quée pour une utilisation dans une
méthode de traitement medical que
la premiére fois que son utilité dans
un traitement medical est divulguée. Dés
lors que l'utilisation du composé dans

une meéthode de traitement medical est .

entrée dans I'état de ia technique. eile
ne peut étre revendiquée une deuxiéme

fois pour une nouvelle utilisation théra- .
peutique. Telle est A, notre avis. I'inten-

tion qui se dégage du texte de {"art. 2 (6].
Notre conviction est étayée par le Con-
sultative Document on Patent Law
Reform (document de synthése sur la
réeforme du droit des brevets), publié en
1975 par HMSO. qui contient la déclara-
tion suivante & la page 12. point 40:

"...alavenir, il sera possible d'obtenit

un brevet pour une substance con
nue. lorsqu'elle est présentée pour
la premiére fois comme pouvan
étre utilisée en médecine humaine
ou vétéringire, & condition qu'une
telle utilisation ne soit pas évidente'.

Il est possible. croyons-nous. de trouver
d'autres indications quant au sens de
I'art. 2 (6). dans I'art. 130 (7) de la L8
qui énonce qu'un certain nompre de
dispositions de cette loi. y compris
l'art. 2 (6}

‘'sont concues de facon & avoir dans
toulte la mesure du possible les
mémes effets au Royaume-Uni que
ceux que les dispositions corres
pondantes de la Convention sur e
brevet européen. de la Convention
sur le brevet communautaire et du
Traité de coopération en matiére
de brevets ont dans les territoires
auxquels ces textes s'appliquent.”

Citant ensuite I'art. 54 (5) de /a CBE
M. Bailey constatait "qu’il y est fail
usage de l'expression ‘toute meéthode
visée audit paragraphe’, expression gu

3 Affaire  Sopharma S.A. publiée dans ;1983
R.P.C. 185 et 14 1IC (1983!

oy e, 1 ’1

ne saurait étre interprétée comme
désignant la méthode particuliére de
'invention en cause, mais bien toute
méthode de traitement définie a [art.
52 (4) de la CBE. L'art. 54 (5) de la CBE
parait donc confirmer la justesse de
notre interprétation de ['art. 2 (6) de la LB.

L'art. 54 (5) de la CBE a été rédige de
telle sorte qu'un brevet puisse unique-
ment étre délivré pour la premiére
application thérapeutique d'une sub-
stance connue, ainsi qu’'il ressort des
Proces “verbaux de la Conférence diplo-
matique de Munich pour linstitution
d’'un systéme européen de délivrance de
brevets”, publiés par le Gouvernement
de la République fédérale d'Allemagne.
Les points 54 et 57 du procés-verbal
des travaux du Comité principal | indi-
qguent clairement que seule est breveta-
ble. & l'exclusion de la seconde et des
suivantes. la premiére demande relative
a une substance ou une composition
connue utilisée pour la mise en oeuvre
d'une méthode de traitement chirurgical
ou thérapeutique du corps humain ou
animal.

Nous en concluons que Fexpression
‘dans l'une de ces méthodes’ figurant
a Yart. 2(6) de la LB désigne toute
méthode de traitement thérapeutique et
non pas seulement la méthode exposée
dans l'invention en cause, et notre point
de vue est conforté par la disposition
correspondante de {a Convention sur le
brevet européen.”]

En ce qui concerne |3 présente demande.
nous estimons de méme que |'utilisation
du composé pour la mise en oeuvre
d'une méthode thérapeutique fait partie
de I'état de la technique et que par con-
sequent |'objet de la revendication 1
n‘est pas nouveau et ne satisfait pas
aux dispositions de l'article 1{1) a) de
la LB.

i}

Quelques semaines avant la procédure
orale. la demanderesse a présenté des
revendications subsidiaires en ce qui
concerne la revendication 1 et nous a
demandé de les prendre en considéra-
tion. Elles se lisaient comme suit:

B. Utilisation de 'ester 3 - 3 - méthoxy-
éthylique et 5 - isopropylique de 1,4-
dihydro - 2.6 - diméthyl - 4(3' - nitro-
phénylipyridine pour combattre
|"affaiblissement pathologique des fonc-
tions céreébrales. la baisse de [effi-
cience intellectuelle. I'insuffisance céré-
brale. ainsi que les troubles de la circula-
tion et du métabolisme cérébraux.

C. Conditionnement en vue de la vente.
contenant l'ester 3 - B - méthoxy-
éthylique et 5 - isopropylique de 1.4-
dihydro - 2.6 - diméthyl - 4(3' - nitro-
phényl)pyridine en tant que principe
actif pharmaceutique. ainsi que son
mode d'emploi dans le traitement de
Iinsuffisance cérebrale.

D. Conditionnement en vue de la vente,
contenant l'ester 3 - [} - méthoxy-




¢thylique et 5 - isopropylique de 14,
dihydro - 2.6 - diméthyl - 4(3" - nitr,
phényl)pyridine et portant 'indication ¢,
son mode d'emploi comme agent thér,,
peutique cerebral. .

Au cours de la procédure orale, la
demanderesse a admis que nous ne
pourrions vraisemblablement pas rendr,
une décision en sa faveur en ce q;
concernait la revendication 1. puisqy,
nous avions rejeté la demande Sophar.
ma, mais elle a insisté pour que soien
prises en compte les revendicationg
présentées a titre subsidiaire. La dg
manderesse aurait fait une décog
verte médicale. selon laguelle {'une dej
substances dont ['utilité dans le traita
ment de maladies coronariennes a éf}
divuiguée dans le brevet n® 135895
antérieurement délivié a la d

manderesse, posséde une efficacit
inattendue dans le traitement d'insuffi
sances cérébralgs et cette découvem
mériterait d'étre protégée par brevet,

En plaidant pout la revendication subgh
diaire B, la demanderesse a precish
que “l'utilisation” du composé dars
ladite revendication concernait moim
dne méthode de traitement thérapefl
tigue du corps humain, qui n'est pH
susceptible d'application industrielle
vertu de I'art. 4 (2} de {a LB. que I'explgg
tation commerciale du composé
titre de la nouvelle utilisation découver@
par la demanderesse. Celle-ci a encore
affirmé qu'il n'était pas dans son inted
tion de monopoliser une méthode therg
peutique du corps humain, ni d' emp@
cher les médecins de traiter une maladm,
et elle a attiré notre attention sur I'a
60 (5) c) de Ia LB.

[La demanderesse a en outre fat
référence & la decision rendue le 3 /um
1982 par le “Bundgsgerichtshof" (Cou
fédérale de . justice de la Repub//qup
fédérale d'Allemagnel dans Jaffaire
"Sitostérylglycoside”  (GRUR 1982
D. 548: 14 /IC 283 (1983)). dans laquelle
la Cour. rejetant la thése selon laquelle
une revendication d'utilisation d'un
meédicament connu aux fins d'une nou-
velle application médicale ne consti-
tuait gu'une méthode non brevetable de
traitement du corps humain, a estimé
qu'une telle ‘utilisation’” comprenait
des activités commercialement exploita:
bles telles que la formulation et la pré-
paration du meédicament, |la mise au
point de sa posologie et son condi-
tionnement. Faisant observer qu'il ne
ressortait pas a /'évidence de cette
décision que la revendication d'utilisa
tion était en tous points admissible.
M. Bailey n'a trouvé dans la décision
allemande aucune raison
d'admettre /a revendication 8./

A notre avis, la revendication B constitué
une revendication de procedeé. "I'utilisa-
tion™
plissement d'un acte auquel elle ser
dlinstrument. Par consequent. “I'utili-
sation du composé X pour combattre 13
maladie YY" apparait comme une
formulation équivalente a “combattre
la maladie Y en utilisant le composé X
Ou & "meéthode pour combattre la mala:

impérative!

d'une chose impliquant I'accom-’

die Y. utilisant le composeé X'. It con-
vient d'ailleurs de noter que les Direc-
tives relatives a l'examen pratiqué &
I'Office européen des brevets (C-Ill, 4.9)
donnent une interprétation similaire
des revendications d'utilisation. Nous
considérons donc la revendication B
comme une revendication portant sur
une methode pour combattre [affai-
blissement pathologique des fonctions
cérébrales. la baisse de I'efficience in-
tellectuelle etc., utilisant le composé
exposeé dans la revendication. La descrip-
tion faisant clairement ressortir que les
mealadies concernées ne peuvent en fait
étre combattues sans que le comp®sé
soit appliqué d'une maniére ou dune
autre au corps humain, il nous parait
evident que la revendication B comprend
obligatoirement une méthode de traite-
ment thérapeutique du corps humain et
contrevient par (3 aux dispositions de
'art. 4(2) de la LB. Pour cette raison,
et sans égard pour la guestion de la
nouveaute du compose, Ja revendication
en cause ne saurait 8tre admise.

Peut-on ou non considérer que, comme
cela a été allégue. l'objet de la reven-
dication B comprend. outre le traitement
thérapeutique. une forme quelcongue
d'exploitation & des fins commerciales?
Nous ne sommes pas en mesure de

trancher cette question. Le “Bundes-
gerichtshof”, saisi d'une affaire concer-
nant une revendication d'utilisation

similaire, a estimé que ladite revendica-
tion comprenait la formulation et Ia
préparation du médicament, la mise au
point de sa posologie et son condi-
tionnement. Or, en l'occurrence, la pré-
paration. les posologies et les modes
d'administration du composeé. tels qu'ex-
posés dans la description, paraissent
guasiment identiques a ceux décrits
aux pages 9 et 10 de Iantériorite
citée. Il semblerait donc qu’il n'y ait
pas en lespéce de nette différence
entre la confection ou la présentation
du médicament connu aux fins de sa
nouveile utilisation et sa confection ou
sa preésentation aux fins de I'utilisation
connue, et que la revendication B, si elle
s'applique @ de tels objets, doit &tre
rejetée pour absence de nouveaute.

LLes revendications C et D présentant de
grandes analogies dans leur formulation,
il a ete convenu avec la demanderesse,
lors de la procédure orale, de les
prendre en compte conjointement. La
demanderesse a declaré gu'elle n'atta-
chait pas d'importance & la formulation
exacte de ces revendications, mais qu'a
son avis une revendication du type des
revendications C et D devrait étre
admissible. En effet, ces revendications
auraient trait @ une entité commer-
cialisable. susceptible d'application in-
dustrielle et nouveile. La demanderesse
a fait référence a la décision rendue
dans |'affaire Organon Laboratories Ltd.
[1970] R.P.C. 574, dans laquelle une
revendication portant sur un condi-
tionnement contenant des pilules con-
nues, ainsi qu'une notice sur son mode
d'emploi a eté admise, et elle a fait

valoir que cette décision montrait qu'un
conditionnement en vue de la vente est
brevetable.
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Toutefois. dans laffaire  Organgy
M. Graham a fait observer que la décgy,
verte essentielle consistait dans |

méthode de traitement selon laquel,:
deux types differents de pilules devmem
étre prises dans un ordre particuh@,
et que la disposition des pilules sue Ig
plaquette illustrait cette méthode ¢,
traitement, de sorte qu'd moins de cop.
naitre ladite méthode. personne M auray
pensé & disposer les pilules dans ¢y
ordre plutét qu'un autre sur la plaguetig
Dans la présente demande. on ne trouyg
aucune disposition de ce genre, majg’
seulement un conditionnement contg.
nant le médicament connu at sor mody
d'emploi dans le traitement de Imsuﬁi
sance cerébrale etc.

l.a décision rendue dans laffaire Dcm;
Corning Corporation (Bennett's) (1974
R.P.C. 235 semble plus pertinents,?}
notre sens, dans la mesure ou elle co
cerne un conditionnement contenap
certains derives fluoroalkylés ccnr1usc§3
silicium. ainsi que des indications Cuf;~
cernant leur mode dadministration (1
leur posologie aux fins d'un trattameﬁ
visant & modifier la fonction androgén
de mammiféres méles. M. Whitford]
fait observer en l'occurrence gque la dg
mande ne deécrivait pas une dispositiy
des pilules. comme cela était le cas daq:‘é
I'affaire Organon. mais seulement iy
conditionnement contenant une Su
stance connue depuis longtemps et s
mode d'emploi. il en a conclu que 43
mode d'emploi équivalait & une reven 5
cation de procéde pour le trantem@g%‘
médical d'étres humains. et que. de G/
fait. cette revendication n'était
admissible.

Par la suite. dans l'affaire Ciba-Geidy|
AG (Durr's) [1977] R.P.C. 83, la “Coutt
of Appeal” (Cour d'appel) a considért
qu'un récipient contenant un herbicids
connu et portant des indications relw
tives & l'utilisation de cet herbicide &
des lieux déterminés ne constituait pas
une invention: “L'invention consisie
dans fa découverte que cette substance
connue peut étre utilisée pour com:
battre sélectivement les ‘mauvaises
herbes, sans dommage pour les cultures
citées. Nous ne voyons aucune activité
inventive dans le fait de conditionne
la substance connue dans un récipient
ou tout autre contenant appropri¢ Sur
lequel il est mentionné que le produi
peut 8tre utilise dans fe but et dans les
lieux indigués. ! n'existe aucune inter
action entre le récipient avec son cofv
tenu et la mention qu'il porte, Une men-
tion écrite ne peut a elle seule conférer
audit contenu la qualité de produit nou
veau. Il n'y a rien de nouveau dans 18
simple présentation d'une information
sous la forme d'une mention écrite 0U
imprimée apposée sur un contenant
(Lord Justice Russell), ‘
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La demanderesse a fait valoir que ces’
décisions se fondaient sur Ia loi de 1949E
sur les brevets, qui prescrivait seule]
ment que les inventions doivent concer .
ner “une sorte de fabrication nouvelle |
{manner of new manufacture). L.a loi de
1977 sur les brevets ne comporte Pas
cette exigence. et la nouveauté e




application industrielle seraient des
conditions distinctes qu'il conviendrait
de considérer séparément. commae il est
dit dans la décision rendue par le
"Buqdesgerichtshof".

Certes, les décisions rendues dans les
affaires Dow-Corning et Ciba-Geigy font
référence a “une sorte de fabrication
nouvelle” qui ne figure plus en tant que
définition de linvention dans la loi de
1977 sur les brevets, comme cela était
le cas dans la loi de 1949, 1l nous sem-
bie toutefois que l'essentiel de ces déci-
sions, notamment dans l'affaire Ciba-
Gelgy, réside dans l'opinion que ['éla-
horation d'un conditionnement conte-
nant une substance connue et portant un
mode d'emploi écrit n'implique aucune
activité inventive. Dans [affaire Ciba-
Gelgy. le mode d'emploi, ¢'est-a-dire
finformation donnds, n'a pas été con-
sidéré comme impliquant une activité
inventive. Et dans I'affaire Dow-Corning,
M. Whitford a décidé que, méme si la
mode d'emploi pouvait étre considéré
comme une invention, il . comprenait
une revendication déguisée portant sur
une méthode de traitement thérapeu-
tique du corps humain, qui n'était pas
glfe-méme admissible en tant
qu'invention.

l.a demanderesse a axé son argumenta-
tion uniquement sur la nouveauté et
I"application industrielle; or. pour ob-
tenir un brevet, il ne suffit pas que.l'in-
vention revendiquée soit nouvelle et
susceptible d'application industrielle. 1
faut aussi qu'elle implique une activité
inventive. La loi de 1949 en disposait
ainsi et {'art. 1{1)b) de la loi de 1977
en fait une condition spécifique de la
brevetabilité.

En ce qui concerne les revendications
C et D, il s’agit de savoir ou réside l'ac-
tivité inventive. Elle ne réside pas dans
le conditionnement en lui-méme. qui
peut étre de n'importe quel type. ni
dans le composé. qui est connu. Un
conditionnement qui contiendrait le
composg, mais qui ne comporterait
aucun mode d'emploi, serait evident eu
égard a l'antériorité citée. En outre, il
semble gu'un conditionnement conte-
nant le composé et son mode d'emploi
dans l'ancien traitement, c'est-a-dire
e traiterment de troubles coronariens et
de I'hypertension, serait également évi-
dent eu égard & cette antériorité. S'il
existe une activité inventive dans |'objet
des revendications C et D, elle doit donc
résider dans I'information communiquée
par le mode d'emploi. Or, #l s’agit 13
d'une simple présentation d’informa-
tions, comme |'a estimé la “"Court of
Appeal” dans ['affaire Ciba-Geigy. L'art.
1(2)d) de la L.B disposant qu'une telle
présentation d'informations ne constitue
pas une invention aux fins d'applica-
tion de ladite loi, il semble évident que
les revendications C et D ne sauraient
étre considérées comme impliquant une
activité inventive, puisqu’aux termes de
I'art. 1{2)d) de la LB, la seule carac-
téristique qui pourrait étre considérée
comme telle ne constitue pas une inven-
tion. Il s'ensuit que les revendications C
et D ne peuvent étre admises.

Les revendications C et D doivent ¢,
outre étre rejetées parce que la descﬁu
tion ne divulgue aucun conditionnemgy,
portant un mode d'emploi. de sorte Que
les revendications C et D ne se fondenl
pas suria description.

Par ces motifs, rejetons la revendicatg,
1 actuelle, ainsi que les revendicatig
B. C et D présentées a titre subsidiair,
et disons qu'il n'y a pas lieu de poy,,
suivre fa procédure de délivrance,
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Décision de I'Office allemand des
brevets en date du 26 novembre 198

Articles 3 (2), 21, 22.59s. de la loi sy
les brevets de 1981 W

Article Il par. 6 de la loi sur les traitéy
internationaux en matidre de brevets .
Articles 2. 64. 99 s5.. 139 {2) de fa CBE

"Opposition formée devant |'Office %
allemand des brevets contre un &
brevet européen désignant la RE
République fédérale d'Allemagne” =
“Irrecevabilité’” — "Droit national &
antérieur’” — “‘Droit ne pouvant étre’
invoqué que dans le cadre d'une
action en nullite”

B K e

Sommaire

!l ne peut étre formeé opposition devant
/'Office allemand des brevets contre un
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ou elle se fonde sur un droit nationd
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Brother Ltd’'s Application/
Schering A.G.’s Application)*
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Juges Whitford et Falconer

Reference : Deuxiéme application
therapeutique/WYETH et SCHERING

Lol de 1977 sur les brevets : Articles
1(1) et (2)d, 2(1), (2) et (6), 4, 91(1),
130(7)

CBE Articles 52(1) et (4), 54(5), 57

"Brevetabilité des Inventions
concernant une deuxiéme application
therapeutique” - "La deuxidme
application thérapeutique d'une
substance pharmaceutique déja
connue ne peut pas étre protéegée en
tant que prodult” - "Revendications
portant sur une utilisation
thérapsutique” - "Méthode de
traltement thérapeutique” -
"Utilisation d'une substance
pharmaceutique connue dans la
fabrication d'un médicament destine
a une nouvelle utilisation
therapeutique” - “Application
industrielle” - "Nouveauté” -
"Interprétation visapt a harmoniser le
droit national et le droit européen”.

Sommaire

I. Aux termes de larticle 2(6) de la
Loi sur les brevets, une substance déja
connue pour son utilisation dans une
meéthode de traitement médical ne peut
pas étre revendiquee pour une utilisa-
tion dans une deuxiéme methode de
traitement medical, cette utilisation de
la substance n'ayant pas €té proposee
auparavant.

Il. Une revendication ayant pour objet
I'utilisation d'une substance pour e
traitement d'une maladie est irreceva-
ble, car elle comprend nécessairement
une méthode de traitement theérapeuti-
que, et contrevient par la aux disposi-
tions de l'article 4(2) de la Loi sur les
brevets.

Ill. Une revendication ayant pour
objet une deuxiéme application théra-
peutique d'une substance ou COmpoSsi-
tion connue et libeliée comme suit:
"Utilisation d'une substance A pour la
fabrication d’'un médicament desting &
traiter une maladie B" (revendication
selon le modéle suisse) constitue une

* Traduction du texte officiel. légeérement
abrégé aux fins de la publication. Sommaire
rédigé par 'OEB. La décision est publiée dans
(1985) R.P.C., p. 545.

revendication ayant pour objet Ja
meéthode de fabrication de ce meédica-
ment quj consiste & utiliser cette subs-
tance pour l'obtenir, et, partant, cette
revendication se rapporte & une inven-
tion susceptible d’application indus-
trielle. Une telle revendication, méme si
elle specitie la fabrication du compose
pharmaceutique contenu dans un
emballage accompagné d'une notice
en vue de son emploi, n'est pas exclue
de la brevetabiliteé du fait qu'elle consti-
tue seulement une présentation d'infor-
mation,

IV. Bien que la Loi sur les brevets ne
prévoie pas la brevetabilité d’'une inven-
tion dans le domaine pharmaceutique
ayant pour objet une deuxiéme applica-
tion thérapeutique (ou une application
ultérieure) d’'une substance ou compo-
sition pharmaceutique connue, rien ne
s'oppose & ce qu’une telle invention
soit brevetée sous forme d’une revendi-
cation selon le modéle suisse si-elle
satisfait a l'exigence de nouveauté pre-
vue par la loi.

V. D'aprés les dispositions matériel-
les de la Loi de 1977, une revendication
selon le modeéle suisse d’une invention
ayant pour objet ['utilisation d'une
substance pharmaceutique connue
pour obtenir un medicament qui n'est
pas nouveau en lui-méme, en vue d'une
deuxiéme et nouvelle application théra-
peutique (ou d'une application ulte-
rieure) pourrait bien étre consideree
comme n'étant pas brevetable en rai-
son de I'absence de nouveaute. Toute-
fois, la question ne saurait étre exami-
née sans egard & I'évolution de la régle
de droit sous linfluence des disposi-
tions correspondantes de la Conven-
tion sur le brevet européen. En exami-
nant !'approche suivie par la Grande
Chambre de recours de I'OEB (JO de
I'OEB 1985, p. 64 - "Second medical
indication/EISAI"), il ressort qu’en ce
qui concerne le modéle suisse de
revendication d'utilisation, la nou-
veauté exigee du procede revendiqué
peut resider dans la deuxiéme et nou-
velle . application theérapeutique (ou
application ultérieure); une telle appro-
che a I'égard de la nouveauté de ce
type de revendication est eégalement
possible en vertu de la Loi de 1977 sur
les brevets, et attendu qu’une harmoni-
sation est souhaitable, elle doit étre
adoptée.

Motits de la deécision

M. Falconer, juge: Le jugement que
je vais prononcer est rendu par le
tribunal, composé de M. Whittord juge,
et de moi-méme.

1. Les deux recours en cause, qui ont
eté instruits conjointement, ont été for-
més contre deux décisions, respective-
ment en date des 26 novembre 1984 et
6 mars 1985, par lesquelles M. H.R.
Bailey "Principal Examiner”, agissant
au nom du "Comptrolier”, a refuse
pour les deux demandes de brevet en
cours, a savoir i) la demande n°

8.115.356 déposée par la Sociéeté John
Wyeth and Brother Limited {"demande
Wyeth"), et ii) la demande n° 8.213.404
déposée par Schering Aktiengeselis-
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chaft {"demande Schering"), la deli-
vrance d'un brevet sur la base des
revendications actuelles 1, 2, 3, 4, 10 et
11 dans le cas de la demande Wyeth, et
sur la base des revendications 1 & 18
modifiées, telles que présentées lors
de ia procédure orale, dans le cas de la
demande Schering.

2. Ces deux instances ont été jointes
car les deux demandes en cause ont
pour objet un type d'invention
denommeé “deuxiéme application thé-
rapeutique”, et les recours impliquent
I'examen de la méme question, & savoir
'admissibilité des revendications por-
tant sur une invention qui consiste en
la découverte d'une deuxiéme utilisa-
tion {ou utilisation ultérieure) d'une
substance ou d'une composition phar-
maceutique déja connue pour sa ou
ses propriétés thérapeutiques particu-
lieres, la nouvelle utilisation n'ayant
aucun rapport avec la ou les utilisations
connues et n'en découlant pas de
maniére évidente.

i

3. Cette question doit étre tranchée &
la lumiére des dispositions pertinenies
de la Loi de 1977 sur les brevets, &
savoir les articles 1(1), 4 et 2(6). Aux
termes de la Loi, pour qu'une invention
soit brevetable, il faut notamment
qu'eile soit "susceptible d'application
industrielie” (art. 1(1)c)). L'article 4
indique les conditions dans lesquelies
une invention est susceptible d'applica-
tion industrielle aux fins d'application
de la Loi -

"1) Sous réserve de l'alinéa 2), une
invention est considérée comme suse
ceptible d'application industrielle si
son objet peut étre fabriqué ou utilisé
dans tout genre d’industrie, y compris
I'agriculture", .

“2) N'est pas considéree comme sus-
ceptible d’application industrielle
I'invention d'une méthode de traite-
ment chirurgical ou thérapeutique du
corps humain ou animal ou d'une
méthode de diagnostic appliquée au
corps humain ou animal”.

“3) L'alinea 2) n'empéche pas qu'un
produit consistant en une substance
ou composition soit considéré comme
susceptible d'application industrielle
pour le simple motif qu’il a été inventé
pour étre utilisé dans F'une des métho- -
des susmentionnées”.

L'article 2 de la Loi traite de la
nouveauté et dispose en son alinéa 6)
que "s'agissant d'une invention consis-
tant en une substance ou composition
destinée a étre utilisée dans une
méthode de traitement chirurgical ou
therapeutique du corps humain ou ani-
mal ou dans une méthode de diagnos-
tic appliquéee au corps humain ou ani-
mal, le fait que la substance ou compo-
sition fait partie de |'état de la techni-
que n'empéche pas que ['invention soit




siderée comme nouvelle si I'utilisa-
de cette sybstance ou composition
s l'une de ces méthodes ne "falt pas
tie de V'état de la technique”.

intéressant de noter ici que ces
S(t;slitions. a savoir les articles 1(1),
) et 4, font partie de celles mention-
5 'article 130(7) de la Loi, ou il est

o les mémes effets au Royaume-Uni
“ue ceux que les dispositions corres-
sondantes, notamment de la (I?onve"n—
fion sur le brevet europeen ("CBE"),
Aot dans les territoires auxquels ce
exte s'appligue. Les dispositions cor-
~epondantes de la CBE sont pour
rticle 1(1) Tarticle 52(1) CBE; pour
ricle 2(6) l'article 54(5) CBE; pour
rticle 4(1) 'articie 57 QBE et pgur.les
néas 2 et 3 de l'article 4, l'article
(4) CBE.

4, L'invention faisant I'objet de la
mande Wyeth se fonde sur la décou-
rie sefon laquelle certains composes
crits dans un brevet Wyeth anterieur

‘ments hypotenseurs, substances hyper-
ycémiantes et agents combattant les
cares, ont la propriété inattendue de
aiter ou prévenir la diarrhée chez les
mammiferes et les volailles. l.e "Princi-
_pal Examiner” a admis que I'effet théra-
peutiqgue  ainsi découvert de ces
omposés n'avait pas ete reconnu
uparavant, que I'expose de l'invention
isant 'objet du brevet antérieur n'y
isait pas allusion et que la question
e 'evidence ne semblait pas se poser.
a description indique que ces COmpo-
és sont des guanidines de formule
énérale | (qu'il suffira de désigner ici
par "formule "), et précise gque F'un
des composés, ci-aprés dénomme
"composé X", est tout particulierement
préféré. D'aprés leur énonce, les reven-
_dications de la demande Wyeth rejetées
_par le "Principal Examiner” se repartis-
_sent en trois categories distinctes.

5. Les revendications 10 et 11 appar-
tiennent a l'une de ces catégories.
Suivant les définitions qui viennent
d'étre indiquées, ces revendications
s'énoncent comme suit: revendication
10: "une guanidine de formule | ou un
de ses sels d'addition acide pharma-
. ceutiquement acceptable pour étre uti-
lisé comme agent antidiarrhéique”.
 Revendication 11: "composé X ou sel
d'addition acide pharmaceutiquement
acceptable pour étre utilisé comme
agent antidiarrhéique”.

Les revendications 10 et 11 ont, par
conséquent, pour objet le compose
caracterisé par le nouvel effet thérapeu-
tique decouvert, a savoir son effet anti-
diarrhéique. En conformité de la déci-
sion qu'il avait rendue précedemment
dans [‘affaire Sopharma SA, (1983)
R.P.C. 195", le "Principal Examiner” a

e e ecoemnian

"'Voir aussi JO 1984, p. 233 (236 ss.).

rejeté les revendications 10 et 11 pour
cause d'absence de nouveauté, ces
revendications n'étant pas couvertes
par les dispositions de ['article 2(8) de
la Loi. Dans /affaire Sopharma, le
“Principal Examiner” avait a considé-
rer si, aux termes de l'article 2(6), une
substance déja connue pour son utili-
sation dans une méthode de traitement
médical, & savoir en tant qu'agent anti-
inflammatoire et vasodilatateur, pouvait
étre revendiquée pour une utilisation
dans une deuxiéme méthode de traite-
ment médical, en l'occurrence une
méthode de traitement du cancer, cette
utilisation de la substance n'ayant pas
eté proposée auparavant. Le "Principal
Examiner” a estimé que larticle 2(6)
doit s'interpréter comme signifiant
qu'"une substance connue ne peut
étre revendiquée pour une utilisation
dans une méthode de traitement meédi-
cal que la premiére fois que son utilité
dans un traitement médical est divul-
guee”. Dés lors que [utilisation du
composé dans une methode de traite-
ment medical est entrée dans 'état de
la technique, slle ne peut étre revendi-
quée une deuxiéme fois pour une nou-
velle application thérapeutique”. Bien
que lors de la procédure orale devant
ce tribunal, M. Young, agissant au nom
de la Société John Wyeth and Brother
Limited ("Wyeth"), n'ait pas demandé
a poursuivre le recours en ce qui
concerne les revendications 10 et 11,
nous croyons devoir affirmer qu'a notre
avis, dans /'affaire Sopharma, linter-
prétation qu'a donnée le "Principai
Examiner" de l'article 2(6) était parfai-
tement correcte, que la décision prise
en I'espéce était fondée et que c'est &
bon droit que les revendications Wyeth
10 et 11 ont été rejetées pour cause
d'absence de nouveaute. ‘

6. Les revendications 1 et 2 de la
demande Wyeth sont formulées de
fagon différente des revendications 10
et 11. La revendication 1 a pour objet
"'utilisation d'une guanidine de for-
muie |1 ou d'un de ses sels d'addition
acide pharmaceutiquement acceptable
dans le traitement ou la prévention de
la diarrhée chez les mammiféres ou les
volailles", la revendication 2 "l'utilisa-
tion du composé X ou d'un sel d'addi-
tion acide pharmaceutiquement accep-
table dans le traitement ou la préven-
tion de la diarrhée chez les mammiféres
ou les volailles”.

Le "Principal Examiner" a rejeté les
revendications 1 et 2 de la demande
Wyeth au motif que celles-ci sont assi-
milables a des revendications se rap-
portant & une méthode de traitement
medical et contreviennent par la aux
dispositions de l'article 4(2) de la Loi. !l
est dit dans sa decision que le terme
"utilisation” dans une revendication
ayant pour objet "l'utilisation d'une
substance X pour le traitement d'une
mailadie Y" doit se référer a ['acte
consistant 4 utiliser ladite substance,
ou au moins le comprendre {cf. le
"Shorter Oxford English Dictionary”),
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et que l'on ne voit pas comment une
substance X peut étre utilisee pour le
traitement d'une maladie Y sans
comprendre ['acte d'appliquer cette
substance au corps du patient. Il appa-
rait par conséquent qu'une telle reven-
dication comprend nécessairement
une methode de traitement thérapeuti-
que et contrevient par la aux disposi-
tions de l'article 4(2).

Nous souscrivons a l'argumentation
du "Principal Examiner” en ce qui
concerne {'irrecevabilité des revendica-
tions ayant la forme des revendications
1 et 2 de la demande Wyeth qui contre-
viennent aux dispositions de !article
4(2) de la Loi, et considérons que le
"Principal Examiner" les a rejetées a
bon droit.

a) Dans la décision relative a la
demande Wyeth, il est fait référence a
un cas anterieur, l'affaire Bayer AG,
(1984) R.P.C. 11,2 dans laguelle e
"Principal Examiner” avait rejeté des
revendications énonceées de fagon simi-
laire. Comme il ressort de cette deci-
sion, l'attention du "Principal Exami-
ner" avait été attirée, lors de la procé-
dure orale, syur la décision de la Cour
fedérale de justice de la Reépublique
féedérale d'Allemagne relative a la
demande allemande correspondant &
celle en cause dans l'affaire Bayer AG;
dans ceite deécision {décision "Hydro-
pyridine” publiée dans le Journal offi-
ciel de I'OEB n° 1/84, p. 26), la Cour
fédérale avait admis de telles revendi-
cations d’utilisation et le "Principal
Examiner" avait été invité, compte tenu
des dispositions de I'article 130.7) de la
Loi, & suivre la décision Hydropyridine
de la Cour féderale, plutét que celle
qu’il avait prise lui-méme antérieure-
ment dans l'affaire Bayer. C'est a juste
titre que e "Principal Examiner” a
rejeté cet argument de fa demande-
resse. Bien que le Tribunal souhaite
naturellement respecter en toutes
occasions les décisions rendues par la
Cour fedérale de justice de la Républi-
que fédérale d'Allemagne, la décision
Hydropyridine semble se fonder sur la
jurisprudence nationale allemande,
alors que le Tribunal (au méme titre
que le "Comptroller”) doit appliquer la
Loi du Royaume-Uni dont les disposi-
tions pertinentes, comme il a éte dit
plus haut, ont éte, selon nous, correcte-
ment appliquées par le "Principal Exa-
miner” lorsque celui-ci a rejeté les
revendications 1 et 2 de la demande
Wyeth telles qu’elles étaient formulées.
En outre, comme I'a souligne M. Oliver
(alors juge en exercice) dans i'affaire
Smith, Kline and French Laboratories
Ltd ¢/ R.D. Harbottle (Mercantile) Ltd,
(1980) R.P.C. page 373, il est déclare a
{articie 130 (7) de la Loi sur les brevets
de 1977 que l'intention du légisiateur
est de donner effet notamment aux
dispositions de la Convention sur le
brevet européen par le biais des articies
enumeérés a cet alinea (qui comprend
tous ceux applicables a la présente
espéce) et que cet objectif se trouve
atteint par le contenu de ces articles.

3 yoir aussi JO 1984, p. 233 ss.




b) Notre attention a €été attirée sur la
decision rendue par la Grande Cham-
pre de recours de {'Office européen
des brevets en date du 5 décembre
1984 sur le recours forme par Ejsai Co.
Ltd (affaire Gr 05/83)%. decision dans
laquelle fa Grande Chambre avait exa-
miné la décision Hydropyridine de la
Cour fédérale de justice (cf. paragraphe
17). La Grande Chambre n'a pas suivi
ja Cour fédérale; elle a estimé qu'"une
revendication qui tend a l'appiication
d'une substance ou composition en
vue du traitement du corps humain ou
animal est a considérer par {'Office
européen des brevets comme une
revendication portant sur je traitement
thérapeutique” (paragraphe 18) et
qu'une telle revendication n'était pas
admissible aux termes de l'article 52(4)
CBE. Toutefois, dans ce méme paragra-
phe 18, la Grande Chambre a égale-
ment indique. en se reférant a.la déci-
sion rendue dans ['affaire Bayer AG.
qu'elle déplorait que dans le cas
"Hydropyridine”. qui avait également
ete porte devant la juridiction anglaise.
le deposant ait retire son recours. “Une
eventuglle jurisprudence convergente
dans deux Etats contractants aurait eu
evidemment un poids considéerable”.
Compte tenu de cette observation,
nous croyons devoir reaffirmer qu'a
notre sens, les motifs et la décision du
"Principal Examiner” dans [laffaire
Bayer AG sont fondés et que. comme
cela a été dit plus haut. c’est a juste
titre qu’il a rejeté les revendications 1
et 2 de la demande Wyeth comme
contrevenant aux dispositions de l'arti-
cle 4(2) de la Loi.

7.Les revendications 3 et 4 de la
demande Wyeth, telles qu'il a éte
convenu de les modifier lors de la
procédure orale devant le "Principal
Examiner”., sont formulées comme
suit: revendication 3: "Utilisation d'une
guanidine de formule | ou d'un de ses
sels d'addition acide pharmaceutique-
ment acceptable dans la préparation
d'un agent antidiarrhéique sous la
forme d’'un médicament prét a I'emploi
pour le traitement ou la prévention de
la diarrhée chez les mammiféres ou les
volailles”,

Revendication 4: “Utilisation du
composé X ou d'un sel d’addition acide
pharmaceutiquement acceptable dans
la préparation d'un agent antidiarrhéi-
que sous la forme d'un meédicament
prét & 'emploi pour le traitement ou fa
Prevention de la diarrhee chez les mam-
miteres ou les volailles”. Une revendi-
Cation ainsi formulée. ayant pour objet
une deuxieme application thérapeuti-
Qque d'une substance ou composition

e U —

#J0 1985, p. 64.

connue a eté designee sous le nom de
revendication selon le modeéle suisse
puisqu'il semble que des revendica-
tions ainsi formulées, relatives a une
deuxieme application thérapeutique
soient admises dans la pratique par
I'Office des brevets helvétique®.

Lors de la procédure orale, M,
Young, agissant au nom de Wyeth, a
soumis, dans une note exposant les
principales catégories de revendica-
tions pour lesquelles la protection est
requise dans la demande, une revendi-
cation 3 modifiée selon e modéle
suisse et libellée comme suit: "Utilisa-
tion d'une guanidine de formule | ou
d'un de ses sels d'addition pharmaceu-
tiquement acceptable pour la fabrica-
tion d'un agent antidiarrhéique dans
un conditionnement  accompagné
d'une notice en vue de son emploi
dans le traitement ou la prévention de
la diarrhée chez les mammitéres ou les
volailles”. Telle est en substance. la
revendication 3 modifiée pour laquelle
la protection était demandee au "Prin-
cipal Examiner” et qui mentionne
desormais une notice relative a I'appli-

cation thérapeutique specifique de
'invention . aux fins de la presente
décision. il suffira de considérer la

revendication 3 telle qu'énoncee ci-
dessus et telle que soumise au “Princi-
pal Examiner"”.

v

8. Dans la demande Schering, les
revendications pour lesquelles la pro-
tection est requise sont des revendica-
tions selon le modele suisse. Dans
cette demande. l'invention se fonde sur
la découverte selon laguelle des
composes decrits comme étant des
inhibiteurs d'aromatase comprenant
des composeés connus tels que le testo-
lactone, l'acétate de testostérone et le
propionate de testostérone sont effica-
ces dans le traitement de I'hyperplasie
de la prostate. Ces trois composes sont
connus pour leur utilisation dans le
traitement du cancer du sein, mais la
propriété faisant I'objet de I'invention
n'est pas comprise apparemment dans
{'état de la technique. La revendication
1 actuelle s’énonce comme suit; "Utili-
sation d'un inhibiteur d'aromatase
pour 'obtention d'un meédicament des-
tiné au traitement meédical et/ou pro-
phylactique de I'hyperplasie de la pros-
tate”. Toutes les revendications actuel-
les 1 a 18 sont ainsi formulées. Le
“Principal Examiner” a constaté que
ces revendications sont étayées par la
description contenue dans la demande.

v

9. Le "Principal Examiner” a refuse
d'admettre. dans les deux demandes,
les revendications selon le modéle
suisse, autrement dit les revendications
actuelles 3 et 4 de la demande Wyeth
ainsi que toutes les revendications
actuelies de la demande Schering,
s'estimant contraint de le faire, si nous
comprenons bien ses conclusions,
compte tenu des précédents. Dans le
cas de la demande Wyeth, le "Principal

“Voir Renseignement juridique communique
par 1'Office fédéral de la propnété intellec-
tuetle, JO 1984, p, 581.
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Examiner” s'est inspiré de la décision
rendue par la "Court of Appeal” dans
I'attaire  Ciba-Geigy (Durr's), (1977)
R.P.C. 83: dans le cas de la demande
Schering, il s'est, d'une part, conformé
a sa propre décision dans I'affaire
Wyeth et il a tenu compte, d'autre part,
de la décision rendue dans [l'affaire
Ciba-Geigy et de celle prononcée dans
I'affaire bien connue Adhesive Dry
Mounting ¢/ Trapp, (1910) 27 R.P.C.
341.

10. Lors de la procédure oOrale
concernant les recours, les avocats des
deux requérantes Wyeth et Schering
ont plaidé que le "Principal Examiner”
avait eu tort de rejeter les revendica-
tions selon le modéle suisse des
demandes en cause et que les recours
devaient étre accueillis en ce Qqui
concerne ces revendications. M.
Blanco White agissant pour le compte
de Schering et dont argument sur les
revendications selon le modéle suisse
a éte repris par M. Young agissant au
nom de Wyeth, a aliégué que les déci-
sions rendues dans les affaires Ciba-
Geigy et Adhesive Dry Mounting fai-
saient jurisprudence sous l'ancienne
loi relative aux brevets, laquelle prescri-
vait que. pour étre brevetable. une
invention doit concernar "une sorte de
fabrication nouvelle", (manner of new
manutacture) condition de brevetabilité
qui n'est plus requise dans la nouvslle
loi de 1977. Dans 'ancienne légisiation,
c'est-a-dire dans la loi sur les brevets
de 1949, une invention, pour é&tre breve-
table. devait étre soit une sorte de
tabrication nouvelie faisant 'objet d'un
brevet et de loctroi d'un privildége au
sens de l'article 6 de la lol des monopo-
les (Statute of Monopolies), soit une
nouvelle méthode ou procedé d'essai
pouvant étre appliqué pour améliorer
ou contréler la fabrication. Pour déter-
miner si une invention était "une sorte
de tabrication nouvelle", il convenait
de considérer ies précédents dans les-
quels les principes pour l'application
de l'article 6 de la loi de monopoles ot
eté degageés. Les conditions de breveta-
bilité d'une invention énoncées a 'arti-
cle premier de la nouvelle Loi de 1977
sont en conformité avec les disposi-
tions correspondantes de la CBE.

A lappui de son argumentation en
faveur de 'admissibilité de revendica-
tions selon le modéle suisse, M. Blanco
White s’est réferé & la décision de la
Grande Chambre de recours de I'Office
européen des brevets (ci-aprés
déenommé "OEB") dans laffaire Eisai
que nous avons déja évoquee. décision
selon laqueife en vertu de la CBE,
I'OEB peut délivrer un brevet europeen
sur la base de revendications selon le
modele suisse ayant pour objet une
application thérapeutique nouvelle
d'une substance connue. bien qu’il
s'agisse d'une deuxiéme application
(ou d'une application ultérieure).

M. Laddie. qui représentait le
"Comptroller”, a fait observer qu'un
brevet européen désignant le Royau-
me-Uni ("brevet europeen (UK,)") pro-
duit ses effets dans ce pays au meme
titre qu'un brevet national et que, pour

des raisons d'harmonisation, le




jler"  souhaiterait  suivre
;g‘ggpé;oadmenam'des revendications
con le modéle suisse qui se rappor-
"~ 4 a une deuxiéme application thera-
:enutique nouvelle et inventive, si la Loi
g‘; 1977 l'autorise.

;1, Nous gzxam'merorjs tout d’abord

os deux décisions faisant autorite au

desquelles le Prmpxpal Examlner'

. estime qu'il devait rejeter les revendi-

tions en cause des demandes Wyeth

gchering. Dans Vaffaire Adhesive
Mounting, le brevet de la reque-

nte avait pour objet l'invention d'un

procédé a sec de montage de photogra-

Shies, de gravures ou de documents

¢ du carton compact ou du carton de

ille et de vieux papier en utilisant un

atériau qui, exposé a la chaleur,

vient adhésif. La premiére revendica-

n  était formulée comme suit:

rocédé a sec de montage de photo-

aphies, de gravures ou d'éléments

Zimilaires, sur du carion compact, du

carton de paille et de vieux papier ou

quivalent, consistant a interposer
tre les deux parties a reunir une

ince couche d'un matériau obtenu de
maniére décrite ci-dessus et capable
» devenir adhésif sous l'action de la
chaleur, puis & les exposer a la chaleur
1 exergant une pression, comme il est
decrit pour lessentiel”. La deuxiéme
vendication s'énongait comme suit:
Pour exécuter le procedé decrit cCi-
ssus, une pellicule qui est adhesive
sous I'effet de la chaleur et qui consiste
#n une mince couche de papier ou
un autre support immerge dans une
lution de gomme-laque ou d'une
utre gomme-résine, de telle maniere
ue le matériau adhésif soit incorpore
u support et en couvre les deux faces,
omme il est decrit pour ['essentiel”.
ord Parker (alors M. Parker, juge) a
stimé qu’une divulgation précedente
étruisait la nouveauté de la premiére
vendication; en ce qui concerne la
euxieme revendication, il a déclare:
la premiére gquestion qui se pose a
ropos de cette revendication est celle
Je savoir si elle revendique la pellicule
ul y est décrite ou simplement I'utilisa-
ion de cette pellicule dans le procede
:ouvert par la premiére revendication.
Jans la premiére hypothése, le brevet
ermettrait aux titulaires d'empécher
utilisation de cette pellicule par des
ers, quel que soit le but dans lequel
lle serait utilisée. Dans la deuxieme
ypothése, le brevet donnerait simple-
M au titulaire le droit d'empécher
utilisation de cette pellicule dans tout
rocedé identique pour l'essentiel a
selui exposé dans la premiére revendi-
lon, La premiére interprétation me
arait exacte, car si I'on opte pour la
cconde, on peut considérer que la
deuxiéme  revendication est déja
Ncluse dans la premiére”... "L'idee
davoir recours 4 un matériau connu
ur une utilisation entiérement nou-
lle sans analogie avec les utilisations
Xquelles il etait destiné jusqu'alors,
PeUt hien étre brevetable, mais une
telle idgee, quelle qu'en soit 'ingénio-
& ne peut guére justifier une revendi-

Lation portant sur le matériau propre-
nent djt,

~“_0bservera que dans la phrase en
Maliques, Lord Parker a admis que si

Lol
(A

une nouvelle utilisation d'un matériau
connu etait sans analogie avec une
utilisation antérieure de ce matériau
(autrement dit si fa nouvelle utitisation
n'était pas evidente), elle pouvait
constituer un objet brevetable, bien
qu'une telle utilisation ne puisse justi-
tier une revendication portant sur le
matériau en tant que tel, ce qui, selon
son interprétation, était le cas de la
deuxieme revendication. En admettant
cela, Lord Parker n'énongait pas un
principe nouveau, dans bon nombre
d'affaires, les brevets mis en cause
contiennent une ou plusieurs revendi-
cations ainsi formuiees. L'affaire /nnes
¢/Short (1898) 15 R.P.C. 449, a lagueile
se reférait Lord Parker dans sa deéci-
sion, en est effectivement un exemple;
les doutes exprimés par Lord Parker
quant au bien-fonde de la décision
rendue dans cette affaire, ne visaient
pas la validité de la revendication du
brevet en cause, le juge se demandait
plutdt s'il etait juste de conclure que la
vente du materiau connu constituait
une contrefagon (cf. egalement Hals-
bury's Laws, (4% eédition) volume 35,
paragraphe 507 et les affaires citées
dans la note {1) en bas de page).

12.  Toutefois, une revendication
selon le modele suisse ayant pour objet
l'utilisation d'une substance deja
connue pour son utilisation dans la
fabrication d'un médicament destiné a
une certaine application thérapeutique,
pour obtenir un medicament destine a
une deuxieme et nouvelle application
thérapeutique, n'est pas une revendica-
tion portant sur une nouvelle utilisation
de la substance connue, @ moins que le
medicament ainsi obtenu en vue de la
deuxiéeme application thérapeutique
posséde |lui-méme une particularité ou
une caractéristique nouvelle et non
evidente, specifiée dans la revendica-
tion. Les revendications de la demande
Schering ne contiennent aucune parti-
cularité ou caractéristique nouvelle de
ce genre en ce qui concerne le medica-
ment a fabriquer. Il en va de méme
pour les revendications 3 et 4 de la
demande Wyeth, hormis le fait que la
nouvelle application thérapeutique est
définie par I'agent antidiarrhéique qui
se présente “sous la forme d’'un medi-
cament prét a l'emploi pour le traite-
ment ou la préevention de la diarrhée”,
portant vraisemblablement quelque
indication quant au mode d'emploi ou
(dans le cas de la revendication modi-
fiee) "dans un emballage accompagne
d'une notice en vue de son empioi
dans le traitement ou la prévention de
la diarrhee". Toutefois, compte tenu
de la décision rendue par la "Court of
Appeal” dans |'affaire Ciba-Geigy, cela
n'est pas suffisant, d'aprés l'ancienne
legislation, pour considérer la fabrica-
tion du medicament comme une nou-
velle utilisation de la substance
connue.

Dans [l'affaire Ciba-Geigy, la requé-
rante avait decouvert qu'un herbicide
connu pour les mauvaises herbes dico-
tylédones pouvait étre utilise pour
combattre sélectivement les mauvaises
herbes monocotylédones dans les
cultures monocotylédones. Elle présen-
tait une revendication qui portait sur le
composé contenu dans un récipient
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sur lequel figuraient des indications
ayant trait a la nouvelle utilisation. La
“Court of Appeal” a rejeté un recours
dirigé contre la décision du "Patents
Appeal Tribunal” (Tribunal des brevets
statuant en appel) (M. Graham. juge),
confirmant ainsi le rejet de la revendi-
cation par le "Superintending Exami-
ner”. En pronongant la décision de la
"Court of Appeal’, Lord Russel a
deciaré (p. 89, ligne 25): "nous ne
vOoyons aucune activité inventive dans
le fait de conditionner la substance
connue dans un récipient ou tout autre
contenant approprié sur lequel il est
mentionné que le produit peut étre
utilisé dans le but et dans les lieux
indiqueés. Il n'existe aucune interaction
entre le récipient avec son contenu et
la mention qu'il porte. Une mention
ecrite ne peut a elle seule conférer
audit contenu la qualité de produit
nouveau. Il n'y a rien de nouveau dans
la simple présentation d'une informa-
tion sous la forme d'une mention écrite
ou imprimée apposée sur un conte-
nant". Par consequent, si les décisions
rendues dans les affaires Adhesive Dry
Mounting et Ciba-Geigy continuent de
lier les tribunaux sous I'empire de la
nouvelle Loi de 1977, c¢'est a bon droit
que le "Principal Examiner" a rejeté
les revendications selon le modeie
suisse contenues dans les demandes
Schering et Wyeth.,

13. Aux termes de la nouvelle Loi de
1977, une invention pour étre breveta-
ble doit remplir les quatre conditions
enoncees a larticle 1(1), & savoir: a)
elle doit étre nouvelle (article 1(1)a)); b)
elle doit impliquer une activité inventive
(article 1(1)b)); c) elle doit étre suscepti-
ble d'application industrielle (article
1(1)c)); d) elle ne doit pas étre exclue
de la brevetabilité en vertu des disposi-
tions des alinéas 2 et 3 de l'article 1
(article 1(1)d)). L'article 4 cité plus haut
indique les conditions dans lesqueiles

des inventions sont considerees
comme  susceptibles d'application
industrielle. M. Laddie, au nom du

"Comptroller", a estimé, et nous panrta-
geons son avis, qu'une revendication
selon le modéle suisse, telle que celles
contenues dans les demandes Wyeth
et Schering qui sont examinées ici,
constitue en réalité, malgre sa formula-
tion ("utilisation d'une substance A
dans la fabrication d'un medicament
pour le traitement d'une maladie B),
une revendication ayant pour objet la
méthode de fabrication de ce medica-
ment qui consiste & utiliser une subs-
tance A pour I'obtenir. Il semblerait par
consequent évident qu'une telle reven-
dication se rapporte & une invention
susceptible d'application industrielle
conformément a ['article 4.

I convient toutefois de prendre éga-
lement en compte ['un des motifs
d'exciusion de la brevetabilité vises a
I'article 1(2). Dans le cas d'espeéce, les
dispositions les plus importantes de
cet article sont les suivantes: "Ne peu-
vent constituer des inventions au sens
de la présente loi, entre autres ... d) la
présentation d'informations ; ces dis-
positions n'excluent toutefois qu'un
elément soit considéré comme une
invention aux fins de la presente loi
que dans la mesure ou un brevet ou
une demande de brevet a trait a cet




glement en tant que tel”. Toutefois,
comme une revendication selon e
modele suisse a pour objet {"utilisation
d'une substance connue dans la ‘fabri-
cation d'un medicament destine a une
nouvelle application therapeutique, et
ne revendique pas comme invention tel
ou tel mode d’empioi aux fins de la
nouvelle application thérapeutique, il
nous semble qu'une telle revendica-
tion, méme dans la formulation adoptée
pour la revendication Wyeth modifiée,
qui spécifie la fabrication d'un agent
antidiarrhéique contenu “dans un
emballage accompagné d'une notice
en vue de son emploi dans le traitement
ou la prévention de la diarrhée” n'est
pas exclue de la brevetabilite en vertu
de l'article 1(2)d).

14, C'est la premiére condition énon-
ceée a l'article 1(1) et relative a la nou-
veauté qui pose de réelles difficultés en
ce qui concerne les revendications
sefon le modeéle suisse. L'article 2(1) de
la Loi dispose qu'"une invention est
considérée comme nouvelle si elle
n'est pas comprise dans |'état de la
technique” et Varticle 2(2) deéfinit ce
qui est compris dans "l'etat de la tech-
nique”, a savoir; "tout ce qui.. a été
rendu accessible au public par une
description écrite ou orale, un usage
ou tout autre moyen, a n'importe quel
moment avant la date de priorité de
l'invention”. Comme nous f'avons déja
indiqué plus haut en considérant I'effet
produit par I'application a une revendi-
cation selon le modéle suisse des prin-
cipes posés dans la decision Adhesive
Dry Mounting, si le médicament ou le
composé pharmaceutique, dont la
fabrication  impliquant  ['utilisation
d'une substance connue fait I'objet de
fa revendication, est lui-méme nouveau
sous certains aspects specifiques pre-
cisés dans {a revendication, il n'y aura
aucune difficulté au point de vue de la
nouveaute, puisque la revendication se
rapportera a la fabrication d'un produit
nouveau. En effet, comme {'a souligneé
le "Principal Examiner" dans la déci-
sion Wyeth, I'Office des brevets du
Royaume-Uni a toujours admis des
revendications ayant pour objet un
medicament connu formulé en vue
d'une deuxiéme application thérapeuti-
que, a condition que la formule revendi-
quée soit nouvelie et ne découle pas de
maniére evidente de la premiére appli-
cation thérapeutique ({connue). Mais
les difficultées surgissent lorsque le
meédicament ou le composé pharma-
ceutique a fabriquer n'est pas nouveau;
or, ni dans la demande Wyeth ni dans
la demande Schering, le meédicament
ou le composé a fabriquer faisant
l'objet des revendications selon le
modeéle suisse en cause ne presente un
caractére de nouveauté. Dans les deux
cas, l'invention se fonde sur la décou-
verte selon laqueile des composeés déja
connus ou dont certains sont connus
pour d'autres effets thérapeutiques pré-
sentent un effet thérapeutique nouveau
et inattendu et ¢'est dans cet aspect de
la revendication que doivent résider ia
nouveauté et l'activité inventive de
I'invention revendiquée.

15, Dans sa décision relative a la
demande Wyeth, le "Principal Exami-

ner" aprés s'étre référé a la decision de
la "Court of Appeal” dans l'affaire
Ciba-Geigy a apprécié de la maniére
suivante un moyen fondé sur l'articie
2(6) de la Loi de 1977: "Cette décision
(dans i'affaire Ciba-Geigy) se fonde sur
la loi de 1949 sur les brevets et M.
Brown (le mandataire devant le "Princi-
pal Examiner") a fait valoir que I'article
2(6) introduit dans la Loi de 1977 modi-
fiait la legislation sur les brevets, puis-
que cet article exige apparemment
qu'une revendication ayant pour objet
une substance ou une composition
connue, considérée comme nouvelle
aux termes de cet article en vertu de sa
premiére application thérapeutique,
s'interpréte comme se limitant a cette
composition ou a cette substance telle
qu'elle a été présentée ou conditionnée
en vue de l'utilisation (cf. Directives de
'OEB relatives a I'examen, partie C,
chapitre IV, point 4.2 qui recommande
d'adopter ce point de vue).”

"S'il est possible que la loi ait changé
en ce qui concerne ies revendications
se rapportant & des substances ou a
des compositions connues considérées
comme nouvelies en vertu de larticle
2(6), bien que je n'aie pas connaissance
d'une interpretation donnée sur ce
point par les tribunaux, il ne s'ensuit
pas necessairement, a mon avis, que
les mémes considérations doivent
s'appliquer d'une maniére générale.
L'article 2(6) a une portée limitee en ce
sens qu'il ne vise que les substances et
compositions destinées a étre utilisées
dans des meéthodes de traitement médi-
cal effectivement appliquées au corps
humain ou animal, et que ces substan-
ces et compositions ne doivent pas
étre connues pour avoir éte utilisées
auparavant dans de telles méthodes. |
me semble que cet article a été congu
comme une exception a la régle géné-
rale selon laquelle une substance ou
composition déja connue n'est pas bre-
vetable (article 1(1)a)). Par consequent,
je ne suis pas convaincu que |'introduc-
tion de l'article 2(6) m'autorise a igno-
rer la décision rendue par la "Court of
Appeal" dans ['affaire Ciba-Geigy
(Durr's)".

Nous partageons le point de vue du
"Principal Examiner” selon lequel
l'article 2(6) est congu comme une
exception a la régle genérale qui veut
que lorsqu'une substance ou composi-
tion est connue, celle-ci n'est pas bre-
vetable en tant que telle - cf. articles
1(1)a) et 2(1). Mais il est également
evident que I'article 2(6) est étroitement
lie aux articles 4(2) et 4(3). D'aprés
I'article 4(2), une méthode de traite-
ment telle que définie a cet article ...
n'est pas brevetable, une telle méthode
n'étant pas considérée comme suscep-
tible d'application industrielle. Toute-
fois, d'apres les articles 4(3) et 2(6) qui
traitent de la brevetabilité d'inventions
dans le domaine pharmaceutique, tout
au moins du genre de celles respective-
ment visées a ces articles, il nous
semble assez évident que le but de
article 4(2) n'est pas d'exclure de la
brevetabilite les inventions relevant du
domaine pharmaceutique, mais d'assu-
rer que l'application par les médecins
de telles méthodes de traitement meédi-
cal a leurs patients ne soit pas soumise
a d'éventuelles limitations ou restric-
tions en vertu d'un quelconque mono-
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pole conféré par un brevet. Les articles
4(3) et 2(6) ne prévoient ni l'un ni
l'autre la brevetabilité d'une invention
dans le domaine pharmaceutique
ayant pour objet une deuxiéme applica-
tion thérapeutique (ou une application
ulterieure) d'une substance ou d'une
composition pharmaceutique connue,
mais la Loi ne contient aucune disposi-
tion limitant les inventions relevant du
domaine pharmaceutique et suscepti-
bles d'eétre brevetées, aux deux types
visés respectivement & ces articles. En
particulier, rien ne s'oppose & ce -
qu'une invention soit brevetée sous
forme d'une revendication selon le
modéle suisse qui se rapporte & une
deuxiéme application thérapeutique
(ou & une application ultérieure) d’'une
substance pharmaceutique connue si
elle satisfait &4 I'exigence de nouveauté
prévue par la Loi.

16. Cela dit, si, toutefois, la question
devait étre considérée d'aprés la lettre
des articles 1 &4 4 de la Loi du Royaurme-
Uni de 1977 et sans égard & I'évolution
de la régle de droit sous l'influence des
dispositions correspondantes de la
CBE, il nous semblerait plus correct de
conclure qu'une revendication selon le
modéle suisse d'une invention ayart
pour objet I'utilisation d'une substance
pharmaceutique connue pour obtenir
un médicament qui n'est pas nouveau
en lui-méme, en vus d'une deuxiéme et
nouvelle application thérapeutique (ou
d'une application ultérieure) ne serait
pas brevetable pour absence de nou-
veauté. |l faut reconnaitre qu'il et éié
facile de prévoir la brevetabilits
d'inventions de ce genre se rapportant
a une deuxiéme application thérapeuti-
que en omettant le terme “any”
("l'une” dans la version frangaise) &
I'article 2(6), si I'intention du législateur
avait été de considérer comme breveta-
ble une deuxiéme et nouvelle utilisation
(ou toute utilisation ultérieure) d'une
substance pharmaceutique connue.

17. Toutefois, la question ne saurait
étre examinée sans égard & l'évolution
de la régle de droit sous l'influence des
dispositions correspondantes de la
CBE. Comme il a été souligne plus
haut, I'article 130(7) de la Loi de 1977
déclare que certains articles de cetie
méme Loi, notamment les articles 4(2),
4(3) et 2(6) sont congus de fagon &
avoir les mémes effets au Royaume-Uni
que ceux que les dispositions corres-
pondantes de la CBE (a savoir respecti-
vement les articles 52(4) et 54(5)) ont
dans les territoires auxquels la CBE
s'applique et dont fait partie le Royau-
me-Uni. Il convient donc d’examiner ici
la décision rendue par la Grande Cham-
bre de recours de I'OEB dans l'atfaire
Eisai% en ce qui concerne I'admissibi-
lité de revendications selon le modéle
suisse. A titre de remarque préliminaire,
nous ferons observer que c'est sans
aucun doute pour contribuer & assurer
la conformite visée a l'article 130(7)
que l'article 91(1) de ia Loi de 1977
dispose que "Font foi dans les procé-
dures (judicial notice shall be taken): a)
la Convention sur le brevet europeen,
la Convention sur le brevet communau-

%JO 1985, p. 64,




aire et le Traité de coopérati,on en
matiere de brevets.. c) toute décision
ou tout avis formulé par le tribunal
conventionnel’ compétent sur toute
question qQui se pose en vertu de la
convention pertinente ou en relation
avec elle”. Nous ajouterons que la
@rande Chambre de recours de 'OEB
est un "tribunal conventionnel compeé-
tent” (cf. article 130(1)). Par consé-
uent, te Tribunal prend note (judicial
notice) de la décision rendue par cette
instance. La brevetabilité de revendica-
tions selon le modéle suisse est traitée
aux paragraphes 19 & 23 de cette déci-
sion. Au paragraphe 21, la Grande
Chambre dit que:

v, larticle 52(1) de la CBE énonce
un principe général de brevetabilité
pout les inventions qui sont nouvelles,
impliquent une activité inventive et
sont susceptibles d'application indus-
trielle. 1l est de méme hors de doute
que la nouvelle application d'un produit
connu peut étre protégée par des
revendications ayant pour objet préci-
sément cette utilisation, ceci dans tous
les domaines de [application indus-
trielle & 'exception de V'application de
produits pour la imise en oeuvre de
méthodes de traitement chirurgical,
thérapeutique ou de diagnostic.”

"De telles revendications pour une
nouvelle application sont en général la
forme normale de protection, car
I'invention consiste bien dans une nou-
velle utilisation inventive. Conformé-
ment & lintention manifeste des
auteurs de la Convention sur le brevet
européen, celui-ci doit étre délivré
pour {'invention, objet de la demande
(cf. & cet égard article 52(1) en liaison
avec les articles 69 et 84 et la régle 29
de la CBE). Une exception a ce principe
général est apportée par l'article 54(5)
de la CBE concernant la premiére appli-
cation d'un meédicament pour laquelle
la forme habituelle de revendication
est exclue par l'article 52(4) CBE. Tou-
jours est-il que, dans cette hypothése,
la nouvesuté présentée par le médica-
ment objet de la revendication dérive
de la nouvelle application pharmaceuti-
que;”

En raison de I'obligation générale de
preveter les inventions, procédant de
lart, 52(1) de la CBE, ii apparait légi-
time de deéduire le caractére de nou-
veauté de la préparation d'une subs-
lance ou composition en soi connues,
de la nouveauté de son nouvel emploi
thérapeutique,  qu'une  application
pharmaceutique de cette substance ou
~ Composition ait été ou non connue...
BE he\g de souligner ici que le principe
- dégagé pour apprécier la nouveauté de
la “préparation n'est légitime qu'au
'egard d'inventions ou revendications
Portant sur I'emploi d'une substance
Ou composition se rapportant a une
?;egé’éj? mentionnée par I'art. 52(4) de

AU paragraphe 22, la Grande Cham-
e poursuit;

"

...le but poursuivi par l'article 52(4)
CBE est d'exclure des restrictions
resultant de la brevetabilité les activites
non commerciales et non industrielles
dans le domaine de la meédecine
humaine et vétérinaire. Afin d'éviter
que cette régle d'exception ne déborde
sa finalité, il s'impose de se référer a un
concept de |'“état de la technique”
non habitue!l dans les autres domai-
nes.. L'article 54(5) de la CBE
n'apporte qu'une compensation par-
tielle a la restriction résultant de I'arti-
cle 52(4)... dans le domaine industrie!
et commercial... [ y a lieu d'ajouter que
la Grande Chambre ne pergoit pas
dans la régle d'exception de l'article
54(5) de la CBE Vintention d’exclure de
la brevetabilité de deuxiéme ou d'ulté-
rieures applications meédicales, autre-
ment que par la prohibition de revendi-
cations de produits a protéger en fonc-
tion de leur utilisation spécitique.
L'intention d'exclure, de maniére géné-
rale, de la brevetabilité une deuxiéme
indication médicale — ou des indica-
tions ultérieures - ne peut étre déduite
ni de la lettre de la Convention sur le
brevet européen ni du développement
dans le contexte historique des articles
a appliquer”.

La Grande Chambre conclut au para-
graphe 23:

"Pour ces raisons, la Grande Cham-
bre estime justifié¢ d'admettre des
revendications ayant pour objet I'utili-
sation d'une substance ou d'une
composition pour obtenir un meédica-
ment destiné a une application théra-
peutique nouvelle et inventive, ceci
meme lorsque le procédé de prépara-
tion lui-méme en tant que tel ne se
distingue pas d'un procédé connu met-
tant en oeuvre la méme substance
active.” ‘

18. L'optique dans laquelie la Grande
Chambre de recours a considéré
I'exigence de nouveauté a laquelle doit
satisfaire une revendication selon le
modeéle suisse ayant pour objet une
deuxiéme utilisation thérapeutique (ou
une utilisation ultérieure), peut se résu-
mer, semble-t-il, comme suit:

1) En vertu des dispositions de |'arti-
cle 52(4), premiére phrase de la CBE
(qui correspond & !'article 4(2) de la
Loi de 1977), la forme habituelle des
revendications d'utilisation suscep-
tibles de donner lieu & la protection
d'une riouvelle utilisation d'un pro-
duit connu, n'est pas la forme appro-
priee pour les inventions relevant
du domaine pharmaceutique qui
ont pour objet I'utilisation de medi-
caments dans une méthode de trai-
tement médical.

2) Toutefois, I'intention d'exciure
de la brevetabilité une deuxiéme ou
d'ultérieures indications medicales
autrement que par la prohibition de
revendications de produits a prote-
ger en fonction de leur utilisation
specifique (en vertu de I'article 54(5)
qui correspond a l'article 2(6) de la
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Loi de 1977) ne peut étre déduite de
la lettre de la CBE ou du développe-
ment dans le contexte historique
des articles applicables de cette
convention.

3) De ce point de vue, le modéle
suisse de revendication d'utilisation,
dont il est ici question, n'est pas
prohibé par V'article 52(4) et il est

susceptible d'application  indus-
trielle.
4) En ce qui concerne la nou-

veauté, la Grande Chambre estime
que pour le type de revendication
spécifiquement prévu & [larticle
54(5), a savoir une revendication de
produit a proteger en fonction de
son utilisation spécifique, ayant
pour objet une substance ou une
composition connue pour une pre-
miére (et, par conséquent, nouvelle)
utilisation pharmaceutique, la nou-
veauté exigée de la revendication
ressort de la nouvelie utilisation
pharmaceutique.

5) De la méme maniére, en ce qui
concerne le modéle suisse de reven-
dication d'utilisation ayant pour
objet I'utilisation d'une substance
pharmaceutique connue dans la
fabrication d'un meédicament qui
n'est pas nouveau en lui-méme, en
vue d'une deuxieme et nouvelle
application thérapeutique (ou appli-
cation ultérieure), la nouveauté exi-
gée du procedé revendiqué peut
résider dans la deuxieme et nouvelle
application thérapeutique (ou appli-
cation ultérieure).

19. Cette approche a Végard de la
nouveauté de revendications d'utilisa-
tion selon le modéle suisse ayant pour
objet une deuxiéme application théra-
peutique {ou une appiication ultérieure)
est également possible en vertu des
dispositions correspondantes de la Loi
de 1977. Nonobstant le point de vue
exprimé plus haut quant a une appre-
ciation preférable de la brevetabilite de
revendications selon le modéle suisse
en vertu des dispositions pertinentes
de lJa Loi considérées sans égard a
I'évolution de la régle de droit sous
I'influence des dispositions correspon-
dantes de la CBE, et attendu qu'une
harmonisation est souhaitable, la
méme approche doit étre adoptée en
ce qui concerne l'appréciation de la
nouveauté des revendications de
modéle suisse en cause conformément
aux dispositions pertinentes de la Loi.

20. En conséquence, (i) il est fait
droit au recours forme par la Société
Schering en ce qui concerne les reven-
dications dans leur formulation
actuelle, telle qu'énoncée plus haut; (i)
en ce qui concerne le recours introduit
par la Societé Wyeth, la décision du
“Principal Examiner" rejetant les
revendications 1 et 2 et les revendica-
tions 10 et 11 est confirmée; toutefois,
il est fait droit au recours pour les
revendications 3 et 4 dans leur forme
modifiée. Dans les deux cas, l'affaire
est renvoyée devant I'Office pour mise
en forme définitive des revendications
admissibles.




L'"Arrondissementsrecvhtbank Den
Haag' (Tribunal d’arrondissement de La
Haye) est seul competent en premiére
instance pour connaitre desormais des
actions concernant, notamment. les
contrefagons et le droit au brevet euro-
éen. Dans le cadre des nouvelles dis-
positions, le défendeur dans une action
en contrefagon peut introduire une
demande reconventionnelle en nullité
du brevet en litige.

Suéde: Jurisprudence

Décision du Patentbesvdrsrédtten
(Tribunal d’appel en matiere de bre-
vets), en date du 13 juin 1986*
Reference: Hydropyridine/SE

Articles 1(3) et 2(8) de la Loi de 1978
sur les brevets
Atticles 52(4) et 54(5) CBE

Mot-clé : "Brevetabilité des

inventions concernant une deuxieme
application (et toute application
ultérieure) thérapeutique” —
"Revendications portant sur une
utilisation thérapeutique” —
"Utilisation d’'une substance
pharmaceutique connue, pour la
fabricatlon d’'un médicament destine a
une nouvelle utilisation thérapeutique”
— "Application industrielle” —
"Nouveauté' — "Actlvite inventive
(effet inattendu)’ — "Interprétation
visant a harmoniser le droit national et
le droit européen des brevets’

Sommaire N

Un brevet peut €étre délivré sur la base
de reverdications ayant pour objet
l'utilisation d'un composé chimique
connu, pour la preparation d’'un medica-
ment ayant un nouvel effet therapeuti-
que.

Expose des faits et conclusions

Par une décision en date du 27

novembre 1985, I'Office suedois des
brevets a rejeté la demande de brevet
n® 79 03 186-0 concernant un medica-
ment & effet cerebral, au motif que

I'invention n'était ni nouvelle ni breveta-
ble.

Le recours introduit par la demande-
resse fait I'objet de la présente décision.

Les revendications s'énoncent

comme suit:

—————

' Traduction du texte officiel légérement abrége
par 'OEB aux fins de la publication. Sommaire
rédigé par 'OEB. Le Tribunal a statué en
assemolée pléniére (13 juges). !l a décidé a la
majorité (8 juges) de faire droit au recours,
contre |'avis des autres juges. Le texte intégral
de la décision, y compris I'avis de minorite. a
ete pubiié dans Nordiskt Immaterielit Ratts-
Skydd 1987, 248.

1. Utilisation de I'ester 3-B-méthoxyé-
thylique et 5-isopropylique de 1.4-dihy-
dro-2.6-diméthyl-4(3-nitrophényl)pyri-
dine pour la préparation de medica-
ments a effet cérébral.

2. Utilisation de l'ester 3-B-méthoxyeé-
thylique et 5-isopropylique de 1,4-dihy-
dro-2,6-diméethyl-4(3-nitrophényl)pyri-
dine en combinaison avec de la celiu-
jose microcristaliine pour la préparation
de médicaments a effet cérebral.

3. Utilisation de l'ester 3-B-méthoxyé-
thylique et 5-isopropylique de 1.4-dihy-
dro-2.6-diméthyl-4(3-nitrophényl)pyri-
dine en combinaison avec de la cellu-
lose microcristalline pour la préparation
de meédicaments a effet ceérébral se
présentant sous la forme d'un produit
solide.

A titre subsidiaire, la demanderesse a
déposé deux autres revendications:

1. Utilisation de I'ester 3-B-méthoxyé-
thylique et 5-isopropylique de 1,4-dihy-
dro-2.6-diméthyl-4(3-nitrophényl)pyri-
dine pour le traitement d'insuffisances
cérebrales.

2. Utilisation de [I'ester 3-B-méthoxye-
thylique et 5-isopropylique de 1.4-dihy-
dro-2.6-diméthyl-4(3-nitrophenyl)pyri-

dine pour le traitement de troubies de la
circulation cérébrale et du metabolisme.

Motifs de la décision

1.Le composé hydropyridine auquel
il est fait rétérence dans la revendication
1 a été indiscutablement décrit comme
un médicament cardiaque dans le bre-
vet suédois (numero de publication 371
823) mentionné dans la décision atta-
queée.

Dans la présente espece. il y a lieu de
se demander tout d'abord si — et dans
quelle mesure — l'utilisation du
composé déja connu. auquel! il est fait
référence dans la revendication 1 pour
la préparation d'un medicament agis-
sant contre d'autres troubles donnés
(cérébraux), doit étre considéree
comme une invention brevetable selon
la loi suédoise et, ensuite, a supposer
gue cela soit le cas. si I'invention sur
laquelle porte cette revendication
réepond aux conditions de brevetabilite
que sont la nouveauté et |'activité inven-
tive. Dans le cas ou 'objet de la revendi-
cation 1 déposée a titre principal ne
serait pas brevetable. I'examen de la
revendication subsidiaire 1 devra étre
abordé de la méme maniere.

2.1l se pose a ce propos la gquestion
fondamentale de savoir si un brevet
peut étre délivré pour ce qu'il est géné-
ralement convenu d'appeler une
"deuxieme application thérapeutique’,
question a laguelle. outre celle de savoir
sous quelle forme le brevet peut étre
délivré, on a pendant longtemps hésité
a4 répondre. Or. plusieurs decisions

importantes ont maintenant été rendues
a ce sujet. Il convient en premier lieu de
noter que le Bundesgerichtshof (Cour
fédérale de justice). en République fédé-
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rale d'Allemagne. a estimeé. dans la déci-
sion qu'il a rendue le 20 septembre
1983" concernant la demande de bre-
vet allemand paralléle déposee par
Bayer, qu'un brevet pouvait étre délivré
sur la base de revendications qui corres-
pondent aux revendications déposées a
titre subsidiaire par cette méme société
dans la présente affaire. En outre, a la
suite d'une deécision non moins impor-
tante rendue par la Grande Chambre de
recours de I'Office européen des bre-
vets (OEB) le 5 décembre 19842, un
brevet europeen (n° 0 004 650) a été
délivre le 29 janvier 1986 pour la méme
invention que celle qui a donné lieu a
I'atfaire dont le Tribunal est a présent
saisi en Suéde, sur la base des revendi-
cations que Bayer depose maintenant
dans sa requéte principale. L'OEB avait
considéré que l'objet de ces revendica-
tions €etait brevetable en vertu de la
Convention sur le brevet européen
(CBE) : en revanche, fa Grande Cham-
bre de recours a jugé que les revendica-
tions déposées a titre subsidiaire ne
pouvaient pas étre acceptees, en veriu
de f'article 52(4) CBE, alors qu'elles
'avaient éte par la Cour fédérale alle-
mande de justice. Enfin, il est également
interessant de noter dans ce contexte
qu'au Royaume-Uni, fa High Court of
Justice, statuant sur une affaire essen-
tiellement analogue, a estimé dans sa
décision en date du 4 juillet 1985
qu'un brevet pouvait étre delivié pour
une invention définie par des revendica-
tions du méme type que celles accep-
tées par 'OEB.

Il s'est avéré au cours de la présente
affaire que la Suéde avait été désignée
par Bayer dans la demande de brevet
européen mentionnée ci-avant et que
cette société bénéficie donc déja d'une
protection par brevet dans ce pays pour
les revendications actuellement consi-
dérees par le Tribunal dans la demande
de brevet national déposée par Bayer
en Suede.

3. Au sujet de la situation juridique
existant en Suéde, il convient de rappe-
ler que l'importance d'une harmonisa-
tion de la legislation suédoise avec le
droit qui découle notamment des dispo-
sitions de la CBE a été particutiérement
souiignée a propos de la question de
'adhesion de la Suede a la CBE. Le
projet de loi du gouvernement suédois
1977/78:1 comportait une déclaration
du ministre (page 160) disant qu'une
harmonisation du droit des brevets sué-
dois tant du point de vue de la procé-
dure que du fond avec le droit suscepti-
ble de s'appliquer dans les autres pays
d'Europe occidentale ne pouvait que
profiter au commerce. a l'industrie et
aux inventeurs. La Commission-gouver-
nementale des brevets a affirme que si
la Suede devenait partie a la CBE. les
conditions de brevetabilité imposées
par la loi suédoise ne devraient pas.
dans la pratique. étre plus strictes que
celles de la CBE. La Commission pen-
sait que, dans le cas contraire, il serait

"Ct. JO OEB 1984. 26.
2 Ct. JO OEB 1985. 60.
¥ Cf. JO OEB 1986, 175.




sible d'obtenir un brevet européen
Sduisant ses effets en Suede la ol un
Ovet national suedois ne pourrait pas
e) gelivré. Lors de la présentation du
° t de loi du gouvernement
2’78[/8:1 contenant notamment une
oposition d'amendement de fa Loisur
; brevets (1967:837), ce point de vue,
alement exprime par le ministre (page

), n'a pas eté conteste.

on seulement a l'occasion de I'adhe-
on de la Suéde a la CBE mais aussi
ar la suite, le gouvernement suedois
omme les representants des milieux
1eressés ont déclaré que, sur certains
oints, la pratique suivie par la Suede
n matiére de brevets devrait s'aligner
ir celle de FOEB (cf. par exemple [.e
rojet de loi du gouvernement sueédois
977/78:1, p. 179 et 190; LU (Commis-
on des lois) 1985/86:4, p. 14, 15; SOU
ports officiels du gouvernement
uédois) 1985:53, p. 137 et 152; voir
galement les notes de Jacobsson, Ter-
meden et Térnroth, p. 86 et note en
as de page n° 21). Dans un rapport
'l a soumis en 1985 a la Commission
es lois, le Tribunal a souligné a cet
gard que le moment était venu
uniformiser dans toute la mesure du
ossible l'application des conditions
ndamentales de brevetabilité entre la
BE, la legistation suédoise et les autres
gislations nationales. Cependant, le
ribunal a simultanément mis 'accent
ur le fait qu'une harmonisation de la
ratique suivie dans le domaine des
revets ne signifie pas que les autorités
ationales compétentes et les juridic-
ons supérieures adoptent servilement
ans son moindre détail la pratique
uivie a 'OEB (LU 1985/86:4, p. 22-23).
a possibilité de s'en écarter pour des
~motifs sérieux et pertinents devrait par
conséquent demeurer ouverte.

Lo

o
xel

4. S'agissant en particulier de la ques-
tion de la deuxiéme application théra-
peutique, il faut souligner que la loi
suédoise sur les brevets, dans sa ver-
_sion antérieure (1967:837) a la législa-
tion de 1978, ne posait aucune interdic-
tion fondamentale @ ce qu'un brevet
soit délivré pour une deuxiéme applica-
tion ou wune application uitérieure.
D'aprés une déclaration figurant dans
le projet de loi du gouvernement
. 1966:40 (page 71), a laquelle le ministre
‘était associé, 'objectif etait de faire en
orte que, dans le cas ol un médica-
ment déja breveté se révélerait avoir
ne nouvelle action biologique, rien ne
‘'oppose a4 ce que ce médicament
uisse étre considéré comme impli-
- quant une activité inventive par rapport
au premier brevet de telle maniéere
qu'un brevet nouveau et indépendant
puisse &tre délivré (cf. NJA1l, 1968, p. 12
et Hesser-Essén, Patentlagen, p. 22-23).

La Commission gouvernementale des
_ brevets avait fait observer qu'a supposer
~ Qu'en considération de 'adhésion de la

Suéde a la CBE I'interdiction provisoire
frappant la délivrance de brevets pour
des produits tels que des médicaments
Soit levée dans la legislation suédoise
Sur les brevets sans qu'y soit introduite
_ Une disposition correspondant a I'arti-
_ Cle 54(5) CBE, on pourrait voir breveter
les moyens de therapie dans une plus
large mesure sous le régime du droit

suédois qu'au titre de la CBE. Cette
disposition, actuellement en vigueur, a
eté introduite dans l'article 2(4) de la
Loi sur les brevets (projet de loi du
gouvernement 1977/78:1, p. 170, 178,
179) sur proposition de la Commission,
en vue d'harmoniser les conditions de
brevetabilité évoquées précédemment.

5. 11 ressort clairement de [article
2(4) .de la Loi sur les brevets et des
declarations faites au cours des travaux
préparatoires consacrés a sa portée et a
son contenu (projet de loi du gouverne-
ment 1977/78:1, p. 170 et 326) que, en
droit suédois, il n'est pas possible de
fonder sur cette disposition la protec-
tion par brevet d’'une deuxiéme applica-
tion thérapeutique. Il convient egale-
ment de noter que la Grande Chambre
de recours de I'OEB a adopté une posi-
tion similaire au sujet de ['applicabilité
de I'article 54(5) CBE.

6. Cependant, les revendications
deposées par Bayer dans sa requete
principale n'ont pas pour objet, au sens
ou I'entend I'article 2(4) de la Loi sur les
brevets, une composition déja connue
destinée a étre utilisee pour une appti-
cation thérapeutique mentionnée a
farticle 1(3) de cette méme loi, elles
portent par contre sur {'utilisation de
I'hydropyridine, composé déja connu,
pour ia préparation de medicaments a
effet cérebral et ne sont donc pas cou-
vertes par {'article 2(4) de la Loi sur les
brevets. l|-se pose alors la question de
savoir si, en dehors du champ d'applica-
tion direct de cette disposition particu-
liere par le biais de laquelle il est fait
exception au principe général de nou-
veaute fixé par {'article 2 de la Loi sur
les brevets en ce qui concerne la pre-
miére application therapeutique, il est
encore possible, en se réferant aux

‘conditions générales de brevetabilité

définies aux articles 1¢ et 2, de proté-
ger par brevet I'utilisation d'un composé
chimique connu, telle qu'elle constitue
'objet des revendications en cause,
non pas pour des méthodes relevant du
domaine médical, elles-mémes non bre-
vetables en vertu de |'articie 1(3), mais
pour la preparation d'un médicament
ayant un effet thérapeutique ignoré
jusqu'ici. Cette question n'a pas été
traitée expressément dans les travaux
préparatoires a fa (égisiation de 1978.

On peut certes se demander si
I'acceptation de revendications présen-
tées sous la forme indiquée ci-dessus
n'a pas pour effet de tourner l'article
2(4) de la Loi sur les brevets et en fait
d'accorder une protection par brevet
assimilable a celle que confere la déli-
vrance d'un brevet de produit proposé a
une fin spécifique, prévue dans cette
disposition (cf. Térnroth, dans IIC 1986,
p. 168). Cependant, exclure toute possi-
bilité de deélivrance d'un brevet sur la
base de ce type de revendications dans
le domaine pharmaceutique aboutirait
a la situation particuliérement facheuse
décrite dans les travaux préparatoires a
la législation de 1978, a savoir qu'a
partir de divergences entre les condi-
tions de brevetabilité ou au niveau de
leur application, il serait possible

d'obtenir un brevet européen pour la
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Suéde [a oU un brevet national suédois
ne pourrait pas étre délivre. Les raisons
pour lesquelles il convient d'éviter une
telle situation sont évidentes. Conside-
rant en particulier, a la lumiéere de ce
qui précede, que, d'une part, I'accepta-
tion de principe de la brevetabilite de la
deuxiéme application thérapeutique est
dans le droit fil de la situation juridique
existant en Suede avant son adhésion a
la CBE et que, d'autre part, la Suéde n'a
aucun motif sérieux et.pertinent’ de
s'opposer a une harmonisation de
I'application du droit suédois avec la
pratique suivie en l'occurrence par
I'OER, le Tribunal estime qu'il ne saurait
étre soulevé d'objection a I'encontre de
la délivrance de brevets comportant des
revendications semblables a celles que
Bayer dépose a présent dans sa requéte
principale.

7.Dans ces conditions, il n'y a pius
lieu d'examiner la question de savoir si
les revendications déposées par Bayer
a titre subsidiaire sont compatibles
avec la législation suedoise.

8. Pour ce qui est d'examiner si
I'invention selon la revendication 1
qu'autorise le droit des brevets repond
aux conditions générales de brevetabi-
lite definies aux articles 1°" et 2 de la
Loi sur les brevets, le Tribunal est par-
venu a la conclusion exposée Ci-apres.

9. Tout d'abord, il apparait clairement
que. 'invention selon fa revendication 1
est susceptible d'application indus-
trielle et qu'elle ne porte sur aucune des
méthodes mentionnées a l'article 1(3)
de la Loi sur les brevets.

10. Ensuite, s'il est vrai, comme cela a
été indique plus haut, que le composé
hydropyridine défini dans la revendica-
tion 1 a eté antérieurement décrit dans
te brevet suedois n° 371 823 auquel il
est fait référence dans la décision atta-
quée, ce composeé était néanmoins uni-
quement connu comme meédicament
cardiaque. A en juger par le contenu du
dossier relatif & cette affaire, le compose
n'avait pas été deécrit auparavant
comme meédicament combattant les
troubles cerébraux. L'utilisation du
composé sefon la revendication 1 pour
ta préparation de médicaments a effet
cérébral peut donc étre considérée
comme satisfaisant a I'exigence de nou-
veauté enoncee a 'article 2 de la Loi sur
les brevets.

11. S'agissant enfin de la question de
savoir si ['utilisation du composé hydro-
pyridine revendiquée dans l'invention .
implique une activité inventive au sens
ou l'entend l'article 2 de fa Loi sur les
brevets, il faut constater gu'il est surpre-
nant pour I'homme du metier que ce
composé, dont l'action cardiaque et
hypotensive (abaissement de la tension
artérielle) a été antérieurement décrite,
s'avére avoir une action positive sur le
débit vasculaire cérébral, comme l'a*
démontré Bayer par les résultats de ses
expériences, outre son action neurolo-
gique et psychotrope. I est vrai que
certains composes d’'hydropyridine ont
éte déja decrits comme étant des
agents thérapeutiques a effet cérébral




dans le brevet allemand n° 2 407 115
cité lors de 'examen devant I'Office des

brevets. Le composé hydropyridine
dont il s'agit dans la présente espece a
cependant, comme on a pu s'en
convaincre au cours de la procédure,
une action spécifique et vasculaire cére-
prale sensiblement plus puissante que
les composés déja décrits, de sorte qu'il
y alieu de le considérer comme notable-
ment différent de ceux-ci.

12. Compte tenu des eléments reveles
jusqu'ici @ l'examen de la présente
affaire, et considérant ce qui précede, il
ne peut étre fait valablement objection
a la demande sur la base des revendica-
tions déposees par Bayer dans sa
requéte principale.

Par ces motifs, il est statue comme
suit :

Le Tribunal annule la décision: atta-
quée et renvoie la demande a |'Office
des brevets pour la poursuite de la
procédure sur la base des revendica-
tions 1 a 3.(...)

A la suite de cette décision du Tribu-
nal d'appel, le texte suivant a été publié
dans la circulaire n° 19 de la section
des brevets, en date du 1°f septembre
1986 : !

En vertu de la .Loi sur les brevets,
article 2(4), les substances connues
peuvent étre protégées par des revendi-
cations de produit lorsqu'il s’agit de la
premiére application meédicale - ou plus
exactement de la premiere application
thérapeutique, chirurgicale ou diagnos-
tique. On parle alors de "premiere appli-
cation".

Dans ce cas, la revendication de bre-
vet peut étre formulée comme suit:
"composé(s) X pour utilisation comme
medicament” (ou pour une application
chirurgicale ou diagnostique, formula-
tion correspondante). La revendication
n'a pas a comporter de plus amples
indications sur ['effet thérapeutique. L.a
description doit toutefois apporter des
Indications précises sur le domaine
d’application.

L'utilisation pour un nouvel effet the-
rapeutique de composés deéja connus
en tant que medicaments peut étre
brevetée: on parle alors de deuxiéme
application. Cet effet thérapeutique doit
se ditferencier, par sa nature, de celui
qui est déja connu, c'est-a-dire que,
pour 'homme du metier, il ne doit pas
découler de maniére évidente du pre-
Mier effet thérapeutique.

\&__
" Nordiskt Immaterielit Rattskydd 1986, 340.

INFORMATIONS RELATIVES
AUX ETATS CONTRACTANTS

République fédérale
d’Allemagne: Jurisprudence

Decision du Bundesgerichtshof
(Cour fedeérale de justice),

X* Chambre, en date du 17 novembre
1987 (X ZB 15/87)*

Réference: Runderneuern (Recha-

page) ,

Article 26 (5) de la Loi sur les brevets
de 1968

Article 38 de la Loi sur les brevets de
1981

Mot-clé: "Extension de l'objet de
revendications de brevet’ - "Caractére
determinant du contenu global de
I'exposeé Initial”

Sommaire

Il est possible au cours de la proce-
dure d’examen d'étendre l'objet des
revendications & condition de rester
dans le cadre de l'exposé initial. Un
mode operatoire dont I'expose ressort

" pour I'homme du metier du contenu

global des piéeces initiales de la
demande peut faire I'objet d'une reven-
dication, méme s'il n'existait pas encore
de revendications a ce sujfet dans les
piéces initiales de la demande.

Pays-Bas: Jurisprudence

Décision de ['Octrooiraad, Afdeling
van Beroep (Dlvision de recours de
I'Oftice des brevets), en date du
30 septembre 1987 (No. 16673)**

Président: J. C. H. Perizonius
Membres: W. Neervoon

J. A H. Arwent

J. de Bruijn

C. Eskes

Reference: Deuxiéme
application thérapeutique/NL

Article: 1A, 2A et 3 de la Loi sur les

brevets
Article: 52(4) et 54(5) CBE

Mot-cle: "Brevetabilité des N
inventions concernant une deuxieme

* Traduction du texte officiel du sommaire. La
décision a été publiée dans GRUR 1988, 197
ainsi que dans BIPMZ 1988, 213, sous forme
d'extraits.

** Traduction du texte officiel de la décision.
. léegerement abrege aux tins de publication.
Sommaire etabli par I'OEB. Le texte original,
abrége de la décision a ete publié au Biblad
Industriele Eigencom (BIE) 1988. 21
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application thérapeutique” -
"Nouveauté d'un procédé pour
'obtention d'une préparation
pharmaceutique ayant une nouvelle
application (non)’ - "Revendications
d'application therapeutique” -
“Interpretation visant & harmoniser le
droit national et le droit européen des
brevets” - "Activité Inventive (non)"

Sommaire

.. Une demande fondee sur la décou-
verte d'une deuxiéme application théra-
peutique peut, en principe, donner lieu
a la delivrance d'un brevet car une telle
decouverte est essentiellement de
méme nature que la découverte initiale
d'une proprieté nouvelle que posséde
une substance connue et qui rend celle-
ci susceptible d'une (premiére) applica-
tion thérapeutique. .

Il. Une revendication relative & I'utili-
sation d'une substance ou d'une
composition connue pour obtenir une
préparation pharmaceutique destinée &
une nouvelle application thérapeutique
ne satisfait a I'exigence de nouveauté
que si le concept inventif sur lequel elle
repose, c'est-a-dire la nouvelle applica-
tion thérapeutique, se concrétise par
des mesures nouvelles ou par des pro-
cedes différents de ceux déja connus
dans l'etat de la technique. La nou-
veauteé ne deécoule pas du simple fait
que le compose connu a une nouvelle
application theérapeutique.

Exposé des falts et conclusions

Les demandeurs se sont pourvus
contre la decision de ne pas publier la
demande de brevet n® 7920004, rendue
le 1*"mai 1986 par la division
d'examen. {...)

La division d'examen avait rendu sa
décision sur la base ‘des revendica-
tions 1 & 4, déposées le 19 avril 1985, Ia
revendication 1 s'énongait comme suit:

"1. Utilisation d'un composeé du car-
bostyryle pour préparer une solution ou
un onguent ophtalmique en vue de
traiter le glaucome, dans lequel le
composé du carbostyryle est représente
par la formule 1 sur la feuille de formu-
les. ou R1 et R2 sont chacun un groupe
alkyle possedant de 1 a 4 atomes de
carbone et la liaison carbone-carbone

-entre les positions 3 et 4 de la chaine

carbostyryle est une liaison simple ou
double, ou un sel d'addition acide de ce
compose”.

La division d’examen avait considéré
que la preparation de dérivés du carbos-

“tyryle comportant des composés répon-

dant a la formule 1 susmentionnée, et
F'utilisation de ces dérivés dans la fabri-
cation de meédicaments etait connue
d’aprés la demande de Dbrevet
n° 7416844 déposée aux Pays-Bas par
les mémes demandeurs. (...)

Selon la division d'examen, la decou-
verte par les demandeurs que les
composés répondant a la formule 1
agissent efficacement dans le traite-
ment du glaucome correspondait au
résultat normal des recherches en phar-
macologie qu'un homme du metier
aurait nécessairement effectuées
compte tenu de I'état de la technique
considere.




La-dessus et bien que cela ne fut pas
nécessaire, la division d'examen avait
studié plus en detail la forme de la
revendication  d'application  déposée
ar les demandeurs et elle avait conclu
gu'a son avis une telle revendication
n'était pas afjrjnissib!e parce qu'il y était
roposé d'utiliser des composés définis
dans la revendication 1 en vue d'obtenir
une préparation pharmaceutique telle
g'une solution, et que cette utilisation
stait déja connue d'aprés la demande
de brevet déposée aux Pays-Bas sous le
n° 7416844, la proposition des deman-
deurs ne répondait donc pas au critére
de nouveauté,

£n outre, la division d'examen n'avait
pas partagé le point de vue exprimé
dans une décision rendue le 5 decem-
pre 1984 par la Grande Chambre de
recours de I'Office européen des bre-
vets, suivant laquelle la nouveauté d'un
procédé en vue d'obtenir une prépara-
tion pharmaceutique ayant une nouvelle
application découle de la nouveauté de
cette application, méme si le procéde
en cause a déja été utilisé avec les
. mémes composeés; ta Grande Chambre
de recours avait déclare a cet égard que
le concept de nouveauté qu'il convient
- d'appliquer lors de I'examen des
demandes de brevet n'a pas unhique-
ment trait & une idée, mais a la concréti-
sation de cette idée sous la forme d’une
nouvelle application industrielle.

Dans leur meémoire exposant les
~motifs du recours, les demandeurs ont
contesté le raisonnement de la division
d'examen et de nouveau affirmeé le
caractére inveniif de leur proposition
r la base du méme jeu de revendica-
ns. (..)

bordant la question de savoir
mment une requéte tendant a obtenir
n droit exclusif doit étre formulée, les
mandeurs ont alors souligné que les
vendications en cause avaient eété
digées conformeément aux directives
oncées dans la décision de la Grande

hambre de recours de I'OEB en date,

S décembre 1984, déja mentionnée,
qu'elles se fondaient notamment sur
_Cconstatation par la Chambre, dans sa
cision, que seule ['utilisation de cer-
s composés doit étre nouvelle et
pliguer une activité inventive, et non
as le procédé d’obtention d’une prépa-
tion pharmaceutique en tant que tel.
ans le méme ordre d'idées, les
fmandeurs se sont également référés
la décision rendue en Allemagne par
Bundesgerichtshof (Cour tédérale de
Stice) dans I'affaire "Hydropyridine” -
- JOOEB 1984, 26 s. - ajoutant que,
2908 Tintervalle, cette décision avait
Nrainé la délivrance du brevet alle-
7and n° 2952959 sur la base de la
~“eMande concernée.

otifs de la décision

"ch Presente demande repose sur la
rOuUVerte des effets bénéfiques qu'un
écnlt’se de composés du carbostyryle -
onnar d'ang Ie' detail - et dpnt on
e ,aslthlef'hcacnev dans le traitement
Voir & me l?ro'n'ch:que. peut egalement
ome ton Iutn];se pour traiter Ie; g]au-
on dep]arce qu !I provoque une diminu-
a pression intra-oculaire.

‘vets).

Afin d'obtenir des droits exclusifs, Jes
demandeurs ont deposé des revendica-
tions ayant pour objet la nouvelle appli-
cation des composeés connus, et formu-
lees comme indiqué plus haut.

Les demandeurs ont plaidé qu'une
revendication d'application de ce type
etait admissible, invoquant le fait qu'une
revendication similaire avait déja été
admise par une chambre de recours de
I'Office européen des brevets, ainsi
qu'il ressort de la décision précitée en
date du 5 décembre 1984 relative a une
demande ayant pour objet, comme la
présente demande, une nouvelle appli-
cation thérapeutique de composés
connus ayant déja un effet pharmaceuti-
que connu.

2. Avant d'évaluer l'activité inventive
qu’implique la proposition des deman-
deurs, la Division de recours examinera
tout d'abord un point souleve par les
demandeurs, a savoir s'il est souhaita-
ble que I'examen des demandes - en
I'espéce celles ayant pour objet une
deuxiéme application thérapeutique -
soit régi par des criteres uniformes
appliques aussi bien par I'Office euro-
peen des brevets que par une adminis-
tration nationale de la propriété indus-
trielle telle que [’Octrooiraad.

La Division de recours preécise
d'embiée que, tout comme la division
d’examen et comme les demandeurs,
elle juge souhaitable que soient appli-
ques des critéres uniformes d’examen.

Elle rappelle toutefois, en la faisant
sienne, 'opinion donnée par une divi-
sion de recours de I'Office des brevets
dans une décision antérieure (2 mars
1981, BIE 1981, 244), selon laguelle
harmoniser la jurisprudence n'implique
nullement qu'une décision prononcée
par I'Office européen des brevets au
sujet de [linterprétation d'un article
déterminé de la Convention sur le brevet
européen doive, simplement parce
qu'elle a éte rendue la premiére, étre
suivie par I'Office néeriandais des bre-
vets lorsque' ce dernier apprécie une
situation correspondante sous I'empire
de la Rijksoctrooiwet (loi sur les bre-
Harmoniser la jurisprudence
signifie plutét que chacune des deux
instances prenne connaissance de
I'interprétation donnée par |'autre et
des arguments sur lesquels elle se
fonde pour tenter ensuite, dans le cas
ou les deux interprétations semblent
diverger, de parvenir a une méme inter-
prétation en pesant chacun les argu-
ments de 'autre.

La Division de recours fait également.

observer a ce propos que, lorsqu'un
brevet européen est délivre, sa validite
n'est pas établie de maniére définitive
puisqu'il peut encore faire I'objet d'une
opposition et d'une action en annula-
tion.

3. En ce qui concerne le point de droit
qui lui est soumis, la Division de recours
estime qu'en principe, la délivrance de
brevets pour des demandes fondées sur
la decouverte d'une deuxiéme applica-
tion therapeutique ne souléve pas
d’objection car une telle découverte est
essentiellement de méme nature que la
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découverte initiale d'une propriété nou-
velle que posséde une substance
connue en soi et qui rend celle-ci sus-
ceptible d'une premiére application the-
rapeutique,

Toutefois, pour qu'une telle demande

" puisse donner lieu a la délivrance d’un

brevet, elle doit, a 'instar de toute autre
demande, satisfaire aux conditions de
nouveauté et d'activité inventive exigées
par la Loi sur les brevets.

4. En ce qui concerne la nouveaute, il
est toujours requis, selon une jurispru-
dence constante, que le concept inven-
tif sur lequel repose la demande puisse
se matérialiser sous la forme de mesu-
res ou de procedés nouveaux, c'est-a-
dire différents de ceux deéja connus
d'aprés I'état de la technique.

Cela ressort d'une décision rendue le
6 mars 1975 (BIE 1975, 195) dans une
affaire a peu prés similaire dans laquelle
des preparations herbicides contenant
un composé particulier etaient déja
connues. La division de recours avait
néanmoins  jugé brevetable une
meéthode pour la préparation d'antihel-
mintiques (médicaments  agissant
contre les vers parasites) ‘caractérisee
en ce que, d'aprés la forme sous
laquelle” le composé est preésenté ou
d’'aprés ses elements constitutifs, on
peut reconnaitre qu'il est destingé a une
telle application”,

Cette opinion concernant la nou-
veaute est incompatible avec celle de la
Grande Chambre de recours de I'Office
europeen des brevets, laquelle consi-
dére qu'il suftit d'indiquer une nouvelle
application de composés connus, sans
nécessairement spécifier de nouvelles
mesures a prendre dans la pratique.

Si on accepte un tel critére, la seule
différence apparente en la présente
espece résiderait en fait dans les ins-
tructions fournies dans la notice du
medicament ou imprimeées sur 'embal-
lage et jusqu'a present, les revendica-
tions de ce type, dites "revendications
d'emballage”, ont toujours €te jugees
inadmissibles aux Pays-Bas.

Dans le sillage de cette jurisprudence
et abstraction faite de la question de
I'activité inventive qui sera examinée
par la suite, la Division de recours ne
pourrait faire procéder en I'espéce a la
publication de la demande que s'il etait
encore possible d'opérer dans le docu-
ment une distinction par rapport a I'état
de la technique, par exemple en ce qui
concerne la composition du produit
pharmaceutique obtenu a partir des
composes en gquestion ou la forme sous
taquelle il est administré - on pourrait
imaginer en I'occurrence un flacon rem-
pli d'un collyre contenant l'un de ces
COMPOSES, OU un onguent contenant un
tel compose.

5. La Division de recours formule les
observations suivantes en ce qui

concerne les décisions. citées par les
demandeurs du Bundesgerichtshof de
la République fédérale d'Allemagne. de




I'Office européen des brevets et de la
High Court of Justice du Royaume Uni
(suivant l'ordre chronologique de ces
décisions). ’

a) Décision "Hydropyridine” du Bun-
desgerichtshof en date du 20 septembre
1983'):

Dans cette affaire, le probléme essen-
tiel était de savoir si la délivrance d'un
brevet pour une deuxiéme application
thérapeutique irait a I'encontre des arti-
cles 5(1), 5(2) et 3(3) de la loi allemande
sur les brevets, lesquels articles corres-
pondent litteralement aux articles 57,
52(4) et 54(5) CBE. Le Bundesgerichts-
hof a examiné avec la plus grande
attention les travaux préparatoires aux
articles susmentionnes, et elle en a
deduit que, lors de la rédaction des
articles 52(4) et 54(5) (le deuxiéme
concernant la brevetabilité d'une subs-
tance connue pour une premiére appli-
cation thérapeutique), les participants
ne sont pas parvenus a s'entendre sur
la brevetabilite d’'une deuxiéme applica-
tion thérapeutique de substances déja
connues pour leur action curative et,
pour cette raison, en rédigeant l'arti-
cle 54, ils n'‘ont pas souhaité exclure
expressement cette possibilité, préfe-
rant laisser la décision sur ce point a
'appréciation des tribunaux. .

Le Bundesgerichtshof avait considéré
qu'une revendication relative a I'utilisa-
tion d'une substance connue X pour’le
traitement d'une maladie Y était breve-
table, a condition que cette maladie
n'ait pas €té traitée auparavant au
moyen de cette substance. En prenant
cette décision, la Cour a estimé, a la
lumiére de la jurisprudence antérieure,
que la condition relative a l'application
industrielle était remplie (articte 5(1)).-

La question de la nouveauté n'a guére
été abordée dans cette décision: il res-
sort de son énoncé que, pour la Cour, la
nouveaute etait evidente puisqu’il
s'agissait d'une nouvelle application de
la substance.’

b) Décision de la Grande Chambre de
recours de I'Office européen des bre-
vets, en date du 5décembre 1984
(Eisai)?:

La question essentielle qui se posait

dans cette affaire était également celle
de savoir si la délivrance d'un brevet
pour une deuxiéme application théra-
peutique était compatible avec la lettre
et l'esprit des articles 52(1), 52(4) et
54(5) CBE.

Y était examinée en particulier la
forme sous laquelle une revendication
doit étre rédigée pour ne pas contreve-
nir a I'article 52(4), qui dispose que: "Ne
sont pas considerees comme des inven-
tions susceptibles d'application indus-
trielle au sens du paragraphe 1, les
méthodes' de traitement chirurgical ou
thérapeutique du corps humain ou ani-
maj ..", et dans la deuxiéme phrase:
Cette disposition ne s'applique pas aux
produits, notamment aux substances
ou compositions, pour la mise en ceuvre
d'une de ces' méthodes.”

—_—_— .

"JO OEB 1984, 26.

“Gr 0583, JO OEB 1985, 64. Pour la version
frangaise cf. Gr 06:83. JO OEB 1985. 67.

La Grande Chambre de recours avait
en conseéquence jugé inadmissible une
revendication redigée comme suit:
"Application d'une substance ou d'une
composition en vue du traitement théra-
peutique du corps humain ou animal”;
en revanche, elle avait finalement juge
admissible une revendication portant
sur “l'utilisation d'une substance ou
d'une composition pour la production
d'un médicament contre ...” (revendica-
tion dite "selon le modéle suisse”).

S'agissant de la nouveauté de {'objet
d'une telle invention, la Chambre avait
déclaré au point 21 des motifs de sa
deécision que la nouveauté découle de
la nouvelle application thérapeutique,
ajoutant: Il y a lieu de souligner ici que
le principe deégagé pour apprécier la
nouveaute de la préparation n'est leégi-
time qu'au regard d'inventions ou
revendications portant sur l'emploi
d'une substance ou composition se rap-
portant a une méthode mentionnee par
l'article 52(4) de la CBE).”

Traitant ensuite des exceptions pre-
vues a l'article 54(5) CBE, (point 22), la
Grande Chambre de recours avait fait
observer:

I'y a lieu dajouter que la Grande
Chambre de recours ne pergoit pas
dans la régle d'exception de larti-
cle 54(5) de la CBE l'intention d'exclure
de la brevetabilité une deuxiéme ou
d’ultérieures applications medicales,
autrement que par la prohibition de
revendications de produits & proteger
en fonction de leur utilisation spécifi-
que”, et aussi: "L'intention d'exclure, de
maniére genérale, de la brevetabilité
une deuxieme indication medicale - ou
des indications ultérieures - ne peut
étre deduite ni de la lettre de la Conven-
tion sur le brevet européen ni du déve-
loppement dans le contexte historique
des articles a appliquer.”

¢) Decision de la High Court of Jus-
tice, Patents Court (Wyeth/Schering),
en date du 4 juillet 1985Y;

La encore, la Cour avait a trancher la
question de savoir si la délivrance d'un
brevet pour une deuxiéme application
thérapeutique était conforme a la loi du
Royaume-Uni sur les brevets de 1977,
notamment a ses articles 1(1), 2(6) et 4
(ces articles figurent parmi ceux qui.
selon ['article 130(7) de la Loi sur les
brevets, sont congus de fagon a avoir
dans toute la mesure du possible les
mémes effets au Royaume-Uni que,
entre autres, les dispositions correspon-
dantes de la Convention sur le brevet
européen (articles 52(1), 54(5), 57 et
52(4) CBE).

L.a Cour a conclu en l'espéce a l'inad-
missibilité d'une revendication portant
sur "l'utilisation d'une substance ou

d'une composition pour le traitement .

thérapeutique de ..." et n'indiquant pas
d'application industrielle ; elle n'avait
toutefois pas souleve d'objection de
principe a I'égard d'une revendication
selon le modeéle suisse, bien qu'ayant
eu les plus grandes difficultés a déceler
en quoi résidait la nouveaute d'une telle

3 JO CEB 1986. 175.
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revendication. Aprés avoir débattu de la

jurisprudence antérieure. la Cour a
déclaré (point 16 des motifs): "Cela dit.
si. toutefois, la question devait étre
considéréee d'aprés la lettre des arti-
cles1 a4 dela Loi du Royaume-Uni de
1977 et sans égard a I'évolution de |a
regle de droit sous I'influence des dis-
positions correspondantes de la CBE, il
nous semblerait plus correct de
conclure qu'une revendication selon le
modéle suisse dune invention ayant
pour objet I'utilisation d'une substance
pharmaceutique connue pour obtenir
un medicament qui n'est pas nouveau
en lui-méme, en vue d'une deuxiéme et
nouvelle application thérapeutique (ou
d'une application ultérieure) ne serait
pas brevetable pour absence de nou-
veauté. La Cour ajoutait: Il faut recon-
naitre qu'il edt eté facile de prévoir la
brevetabilite d’invention de ce genre se
rapportant a une deuxiéme application
therapeutique en omettant le terme
‘any” ("l'une” dans la version frangaise)
& larticle 2(6), si l'intention du legisla-
teur avait erte de considérer comme
brevetable une deuxieme et nouvelle
utilisation (ou toute utilisation ulté-
rieure) d’une substance pharmaceuti-
que connue’.

La Cour a ensuite considéré les dispo-
sitions correspondantes de la Conven-
tion sur le brevet européen et commenté
la décision précitée, rendue le 5 décem-
bre 1984 par la Grande Chambre de
recours (Eisai) pour conclure (point 19
des motifs): "Cette approche a l'égard
de la nouveauté de revendications
d'utilisation selon le modéle suisse
ayant pour objet une deuxieme applica-
tion theérapeutique (ou une application
ultérieure) est egalement possible en
vertu des dispositions correspondarites
de la Loi de 1977. Nonobstant le point
de vue exprimé plus haut quant a une
appreciation préférable de la brevetabi-
lité de revendications selon le modéle
suisse en vertu des dispositions perti-

. nentes de la L.oi considérees sans egard

a l'evolution de ja régle de droit sous
I'influence des dispositions correspon-
dantes de la CBE, et attendu qu'une
harmonisation est souhaitable, la méme
approche doit étre adoptée en ce qui
concerne l'appréeciation de la nouveauté
des revendications de modele suisse en
cause conformeément aux dispositions
pertinentes de la Loi".

6. La Division de recours observe ce
qui suit en ce qui concerne les trois
décisions susmentionnees:

La décision de I'Office européen des
brevets est axée sur. l'interprétation de
I'article 54(5) CBE. Pour appuyer son
argumentation concernant la possibilite
d'une interprétation différente, fa Cham-
bre de recours souligne que les
points 54 & 58 (page 31) des procés-
verbaux de la Conférence diplomatique
de Munich, se rapportant aux discus-
sions sur l'article 52(54) se lisent
comme suit;

"54. La delegation néerlandaise pro-
pose d'ameéljorer la redaction du para-
graphe 5 (doc. M/32. numéro 9). Elle
declare que cette proposition ne vise
nullement a battre en bréche le principe
selon lequel seule la premiére demande
relative a une substance ou une compo-




ition connue entrant dans un mode de
,/aiiemem ch/rqrg/ca/ ou therapeutique
du corps humain ou animal est breveta-
ple, mais non la deuxieme ni les suivan-

es.

5

55, Le Comig principal reryvoie cette
p/oposition devant le Comité de redac-

tion.

56. La délégation yougoslave estime
ggalement que la version actuelle du
paragraphe 5. n'est pas sufflgamment
claire €t demande ce que signifie le
membre de phrase suivant 'memga lors-
que la substance ou la composition en
cause est exposee dans l'etat de la
echnique .

57. Le Président réplique a la déléga-
tion yougoslave qu'é sa connaissance,
le paragraphe 5 signifie qu'une subs-
ance connue (ou une composition
connue) qui, étant comprise dans I'état
de la technique, n'est plus brevetable,
peut cependant étre brevetée pour sa
premiére utilisation dans un mode de
traitement chirurgical ou thérapeutique
du corps humain ou animal, nzais
qu'aucun brevet ne peut plus étre
accordé si I'on découvre une seconde
possibilité d'utilisation de la méme
- substance, que celle-ci permette ou
non de traiter le corps humain ou ani-
mal.

58. Le President constate que -les
délégations gouvernementales parta-
gent son point de vue.” .

La Division de recours fait également
sbserver que, au point 2, Brevetabilité
articles 50 a 55) de son rapport sur les
résultats des travaux du Comité princi-
nal I, joint en Annexel - cf. p. 195 -
M. P. Braendli indiquait que "A cet
égard, le Comité principal a également
estimé que la premiére utilisation,
qu'elle ait eu lieu sur le corps de
I'homme ou sur I'animal, était la seule a
répondre aux exigences de cette dispo-
sition”,

La  Division de recours souligne
encore que dans sa thése "The granting
of Furopean patents’, 1974, M. van
Empel concluait (point 123, page 87)
que, lors de l'élaboration de fa Conven-
lion sur le brevet européen, le seul
objectif visé par l'articie 54(5) était
d'établir la brevetabilité de la premiére
application thérapeutique d'une subs-
fance ou d'une composition “Une dispo-
sition particuliére a donc été introduite
4 cot effet dans .larticle 54(5). I
Convient de noter que I'exigence suivant
laquelle I'utilisation d'une substance ou
‘omposition pour la mise en ceuvre
Une des methodes visées au paragra-
bhe 5 ne doit pas étre comprise dans
Iétat de Ia technique montre clairement
e la disposition décrite plus haut
Sapplique exclusivement & la premiére
Uilisation pharmaceutique d'un produit
onnu (cf. doc. BA 21972, n° 31)".

€ qui précede vaut également pour
3 décision du Bundesgerichtshot de la
Cpublique fédérale d'Allemagne et a
*tlle de la High Court of Justice puisque
Outes deux sont fondées sur des dispo-

sitions de la Iégislation nationale sur les
brevets qui reprennent littéralement les
dispositions correspondantes de la
Convention sur le brevet europeen.

En outre, il convient d'observer en ce
qui concerne la décision du Bundesge-
richtshof, qu'elle admet une forme de
revendication (utilisation d'une subs-
tance connue pour le traitement d'une
maladie déterminée) qui contreviendrait
a l'article 3 de la loi néerlandaise sur les
brevets. Cela vaut également pour la
revendication qui a abouti a la déli-
vrance du brevet allemand n°® 2.952.959
correspondant & la demande litigieuse
{"utilisation d'un dérivé de carbostyryle
répondant a la formule ... pour le traite-
ment des glaucomes”).

7. En ce qui concerne I'activité inven-
tive, il convient de considérer que ['effet
produit sur des organes par les substan-
ces sympathomimeétiques ou adrénergi-
ques ressemble ‘4 une stimulation de
ces organes par la partie sympathique
du systéme nerveux autonome. Le pre-
mier représentant de ces substances
est |'adrénaline (d’'ol le groupe consi-
dére dans son ensemble tire son nom).
L'adrenaline, également connue sous le
nom d'épinéphrine, est utilisée notam-
ment dans des medicaments pour lutter
contre le glaucome par une réduction
de la pression intra-oculaire: des colly-
res a base de sels d’épinéphrine ont eté
(et sont toujours) commercialisés, bien
que leur utilisation soit contre-indiquée
en cas de troubles cardio-vasculaires
(cf. Modern Drug Encyclopedia and
Therapeutic Index, 9¢ édition (1963)). -

L'idée d'éprouver l'effet sur I'ceil de
composes proches de I'adrénaline tant
sur le plan chimique que sur le plan
pharmacologique a déja été avancée et
mise & execution d'aprés Chem. Abstr.
66 (1967), page 6022, N°642261; il
s'est avéré qu'un certain nombre de ces
composes ont apparemment pour effet
de réduire la pression intra-oculaire,
mais c'est toujours V'adrénaline en tant
que telle qui est apparue comme
'elément le plus efficace.

On 'sait également que les composés
en cause sont des substances sym-
pathomimeétiques ou adrénergiques (cf.
Jour. Med. Chem. 79, 1138s. (1976),
demande de Dbrevet néerlandais
n° 7416844, Chem. Pharm. Bull. 26,
1611-1614 (1978)); la division de recours
estime donc que, compte tenu des expé-
riences citées dans cette littérature, on
peut escompter que ces substances ont
une influence mineure sur le fonction-
nement du muscle cardiaque.

La Division suppose donc que des
recherches seront effectuées afin de
déterminer dans quelle mesure ces
substances. pourraient se substituer
avantageusement a {'adrénaline (et
entrainer moins d'effets secondaires.
par exemple sur le cceur) dans des
preparations pharmaceutiques
connues dont l'efficacité est basée sur
une action adrénergique.

En outre, fa Division de recours,

considérant le passage précité, extrait
des Chem. Abstr. 66, ainsi que la cor-
respondance chimique, soulignée par
les demandeurs eux-mémes. qui existe
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entre les substances en question et les

autres substances proches de I'adréna-

line (cf. également tableau 3, page 1613

du Chem. Pharm. Bull. 26 susmen-

E):grnenrec)jepqeg;fzI que la possibilité de pré-
S res j

de ces recher)éhestSe fera jour au cours

La Division de recours considére par

conséquent que I'objet de la demande
n'implique pas une activite inventive.

8. Efie déclare; donc le recours irrece-
vable et‘ qonftrme la deécision rendue
par la Division d'examen. (...)
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- I1I -

Issue des procédures concernant les 7 demandes ayant fait 1'objet en 1984
des décisions de la Grande Chambre de Recours.

Romuald SINGER
Gérard WEISS




27

brevet européen délivré; pas d'opposition

‘ Décision de la Publication de la | Requérant langue page
Ne de dossier saisine de la N° de la demande | décision
Gr.Ch,
.G 1/83 T 17/81 78 100 968.1 JO OEB 1985,60 [ Bayer D.E. 3
brevet européen délivré; recours sur opposition
T 297/88; décision du 5.12.89 - maintien du brevet
.G12/83 T 67/82 79 101 300.6 Thomae DE 6
brevet européen délivré; pas d'opposition
.G 3/83 T 56/83 80 810247.9 Ciba-Geigy DE 8
notification adressée au demandeur (reégle 51(4)) -
intérét non maintenu - rejet de la demande, conditions
de formes non satisfaites
-G 4/83 T 14/82 79 101 298.2 Thomae DE 10
brevet européen délivré; pas d'opposition
-G 5/83 T 92/82 78 101 367.7 JO OEB 1985,64 | Eisai EN 13
brevet européen délivré, pas d'opposition '
-G 6/83 T 24/82 79 400 380.6 JO OEB 1985,67 ' | Pharma-industrie | FR 15
notification adressée au demandeur (regle 51(2));
abandon de la demande
-G 7/83 T 177/82 79710010.4 Boehringer DE 17
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G _1/83 BAYER

Revendications :

Utilisation de la "nimodipine" :

- (7) en tant que médicament agissant sur le systéeme
cérébral,

- (8) dans le traitement du ralentissement pathologique des
fonctions cérébrales et de la baisse de l’efficience
cérébrale,

- (9) dans le traitement de 1’insuffisance cérébrale,

- (10) dans le traitement des troubles de la circulation et du
métabolisme cérébraux.

Etat de la technique :

Il est connu que les dérivés de la 1,4-dihydropyridine peuvent

étre utilisés pour leur action sur les coronaires et la pression

sanquine (cf DT-0S 2 117 571). Le composé mentionné ci-dessus a
déja été décrit par le demandeur dans son fascicule de brevet
britannique 1 358 951 comme agissant sur les coronaires. Il a
été en outre découvert que certains esters basiques de la
1,4-dihydropyridine exercent un effet sur le systéme cérébral
(cf DT-0S 2 302 855 et DT-0S 2 407 115).

Revendications autorisées
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Bay e 9736 Wirkstoff 58.8 g
Glycerin 240,0 g
Folyathylenglykol 400 38332 g
Wasser 400,0 g
45320 g

Die Losung wird nach an sich bekannter Weise
in Weichgelatinekapsein oblong der Grdsse 6 mi-
nims abgefiiit. Die Kapseln sind zum Zerbeissen
oder zum Schlucken geeignet.

2. Tabletten, lackierte Tabletten oder Dragees
mit 10 mg Wirkstoff: '

Die folgenden Mengen beziehen sich auf Her-
stellung von 100 000 Tabletten bzw. Kernen:

Bay e 9736 fein gemahlener Wirkstoff 1,00 kg
Milchzucker 10,25 kg
Starke 2,70 kg
Mikrokristalline Cellulose 2,70 kg

Obige Bestandteile werden in einem Planeten-
mischer gemischt und anschliessend mit einer
Lésung, hergestellt aus
Polyvinylpyrrolidon

(Mol. Gewicht z.8. 25 000) 1,20 kg
Polysorbate 80 USP {(Tween 80™) und 0,06 kg
Wasser ca. 4,00 kg

gemischt und in an sich bekannter Weise grany-
liert, indem die feuchte Masse geraspelt und ge-
trocknet wird. Anschliessend gibt man zu:
Magnesiumstearat 0,09 kg

Die fertige Tablettenmischung von 18 kg wird zu
gewdlbten Tabletten von 180 mg Gewicht ver-
presst. Durchmesser der Tabletten 8 mm.

Die Tabietten kénnen nach an sich bekannter
Woeise lackiert oder dragiert werden.

3. Tropfen mit 4 mg Wirkstoff pro mi:
Folgende LOsung wird hergesteilt
Fur Tropfen mit 4 mg pro mi

Bay e 9736 Wirkstoff 404
Athanol 96%ig 450,0 g
Aroma flissig 6,049
Methylparaben 1.0 g
Polyathylengiykol 400 50,0 g
. B0%iger Zuckersirup 4000 g
Lebensmittelfarbstoff
{Getborange S) 0,6 g
Wasser ad 1000,0 ml

Der Wirkstoff, Methylparaben und Aroma wer-
den bei Zimmertemperatur geldst. Dann gibt man
Polyathylenglykol 400 und den 50%igen Zucker-
sirup fangsam unter Rihren zu, (3st den Farbstoft
und ergénzt mit Wasser auf 1000 mi.

Die Ldésung wird in braune Flaschen abgefillt,
wobei gegebenenfails noch Sissstoffe zugesetzt
werden kénnen.

4. Sirup mit 10 mg Wirkstoff pro 10 mi:

Bay e 9736 Wirkstoff 10g
Methyiparaben 1.0g
Athano! 96%ig 25004
Aroma flilssig 40g
Polyathytengtyko! 400 100,0 g
Glyzerin 250,0 g
50%iger Zuckersirup 300,0 g
Lebensmittelfarbstoff

{Gelborange 3} 054
Wasser ad 1600,0 ml
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- 6
Die Herstellung erfolgt in analoger Weise zu
dem Beispiel 3.
patentanspriche
1. w ngyv
1,4-Dihydro-2,6-dimethyl-4-(3-nitrophenyi)-
pyridin-3-f-methoxy-ethytester-5-isopro-
pylester
zur Herstellung von cerebral wirksamen Arznei-
mitteln. p
2. Verwendung von
1,4-Dihydro-2,6-dimethyi-4-(3-nitrophenyl)-
pyridin-3-f-methoxy-ethylester-5-isopro-
pytester
und mikrokristalliner Cellulose zur Herstellung
von cerebral wirksamen Arzneimitteln.
3. Verwendung von N
1,4-Dihydro-2 6-dimethyl-4-(3-nitrophenyl)-
pyridin-3--methoxy-ethylester-5-isopro-
pylester .
und mikrokristalliner Cellulose zur Herstellung,
von cerebral wirksamen Arzneimitteln in fester
Zubereitungsform. '
Claims
1. Use of
1.4-dihydro-2 6-dimethy!-4-(3-nitropheny!)-
pyridine-3-B-methoxy-ethyl ester 5-isopropy!
ester
for the preparation of medicaments with cerebral
action.
2. Use of
1,4-dihydro-2,6-dimethyl-4-(3-nitraphenyl)-
pyridine-3--methoxy-ethyl ester 5-isopropyl
ester
and microcrystalline cellulose for the preparation
of medicaments with cerebral action.
3. Use of
1,4-dihydro-2,6-dimethyl-4-(3-nitrophenyl)-
pyridine-3-B-methoxy-ethyl ester 5-isopropy!l
ester
and microcrystaliine cellulose for the preparation
of medicaments with cerebral action which are in
“the form of solid formulations.
Revendicalions
1. Utilisation de {'ester
3-B-methoxyéthylique-5-isopropylique de la
1,4-dihydro-2,6-dimethyi-4-(3-nitrophenyl)-pyri-
dine
pour la préparation de meédicaments actifs sur le
cerveau.
2. Utilisation de I'ester
3--methoxyéthylique-5-isopropylique de la
1,4-dihydro-2,6-diméthyl-4-{3-nitrophényl)-pyri-
dine
et de cellulose microacristaliine pour la prépara-
tion de médicaments actifs sur e cerveau.
3. Utilisation de I'ester
3-B-methoxvethylique-5-isopropylique de la
1,4-dihydro-2,6-diméthyl-4-(3-nitropheényl)-pyri-
dine
et de la cellulose microcristalline pour la prépara-
tion de médicaments actifs sur le cerveau a I'état
de composition solide.
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Les oppositions formées par :

a) Bioinvest AB et
b) Hexal-Chemie GmbH

ont été rejetées.

ont été également rejetés les recours des opposants ainsi qu’une
requéte visant & soumettre l’affaire une seconde fois a la Grande

Chambre de recours (procédure orale du 5 décembre 1989).
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G 2/83 Thomae

Revendications :

La décision citée est fondée sur quatre revendications dont
la premiére (rédigée dans la langue de la demande de brevet)

concerne la

“}, N~(2=-Amino=-3,5-~dibromo~benzyl)-N-methyl~cyclohexyl-amine
or a physiologically compatible acid addition salt
thereof in association with a pharmaceutical carrier or

excipient, for use in the treatment of diabetic

nephropathy"

(ou, dans la traduction non officielle de la Chambre, sur le
texte de-laquelle la requérante, pour des raisons de temps,

n‘a pas pu encore donner son accord,

%“la N-(2-amino=3-5-dibromobenzyl)-N-méthyl-cyclohexylamine,
ou 1’un de ses sels d’addition d’acides physiologiquement
acceptable, associée a un véhicule pharmaceutique ou un liant

et destinée _au traitement de la néphropathie diabétique".)

Etat de la technique :

Dans l/’introduction de la description de la demande de
brevet, il est indiqué notamment que les composés cités
ci-dessus sont déja décrits dans un fascicule de brevet
britannique (GB-A~-1 464 082) comme pouvant avoir a des doses

précises une activité dans le traitement des ulcéres.
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Revendications autorisdes

¢

brevet européen 0 005 733

¢ 005 733

Revendications

1. Utilisation de la N-(2-amino-3,5-dibromobenzyl)-N-méthyl-cyclohexylamine ou de 'un de ses sels
d’addition avec les acides compatible physiologiquement en tant du’ mgréduent actif pour ta fabrication
d'une composition pharmaceutique destinée au traitement de la_nénhropathig diabétique

2. Utilisation selon la revendication 1, dans laquelle la compcsmon pharmaceuttque ast conmmn dang
une ou plusieurs unités posologiques contenant de 15 & 30 mg. de préférence 24 mqg d'ingrédient actit.

3. Utilisation selon les revendications précéderntes, dans laguelle I'ingrédient actif est en agsociation
avec un véhicule pharmaceutique ou un excipient.

4. Utilisation selon la revendication 3, dans laquelle

a) la composition pharrmaceutique {comprenant I'ingrédient actif en association avec lo vdhic

pharmaceutique ou 'excipient) est présente dans un conteneur cu récipient et elle est cornbinée avac
b) des consignes écrites ou imprimées relatives a V'utilisation de la composition pharmaceutigque.
5. Utilisation selon les revendications précédentes, dans laquelle I'ingrédient actif est du chlorure de

N-{2-amino-3,5-dibromobenzyl)-N-méthyl-cyclohexylammonium,
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¢ 3/83 Ciba-Gelqgy

Revendications

"Procédé dfutilisation thérapeutigue d’un composé de formule

Rj
a%k - Nij
&
@lﬁﬁ\@f Nt R2
IRy i B (1),

dans laquelle alk désigne un alkyléne possédant 1 a 4 atomes de
carbone, Rl et R2 représentant, pris séparément, de 1l’hydrogéne
et un alkyle possédant 1 & 4 atomes de carbone ou, ensemble, un
radical alkyléne possédant 4 & 6 atomes de carbone, R3
représentant de l’hydrogéne, du méthyle ou du chlore, et les
cycles A et B pouvant indépendamment 1‘un de 1l’autre rester non
substitués ou étre substitués par du chlore, ou de 1‘un de ses
sels d’addition d’acides pharmaceutiquement acceptables,
caractérisé par le fait que ces composés, associés a des
adjuvants, permettent d/’obtenir des préparations pharmaceutiques

convenant au trailtement des infections herpétiques.

Etat de la technique

Dans l‘introduction de la description de la demande de brevet, il

est notamment précisé que les composés susmentionnés ont déja été
décrits dans un fascicule de brevet américain (US-A=3 399 -201)

comme ayant une action sur le systéme nerveux central et en tant

gque matiére active dans certains médicaments.
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Notification établie conformément & l’article 96 (2) et & 1la
régle 51 (2) et (4)

Revendications

1. Utilisation d’un composé de formule

/N 4 (x),

dans laquelle alk désigne un alkyléne possédant 1 & 4 atomes de
carbone, Rl et R2 représentant, indépendamment 1l’un de l’autre,
de 1l’hydrogéne ou un alkyle possédant 1 & 4 atomes de carbone ou,
ensemble, un radical alkyléne possédant 4 & 6 atomes de carbone,
R3 représentant de l'hydrogéne, du méthyle ou du chlore, et les
cycles A et B pouvant indépendamment 1l’un de l/autre rester non
substitués ou étre substitués par du chlore, ou de l’un de ses
sels d’addition d’acides pharmaceutiquement acceptables, pour la

réparation d’un médicament destiné au traitement des infections
herpétiques.

Rejet au motif que le demandeur n’a pas communiqué son accord et

gque les taxes n’ont pas été payées.
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G _4/83 Thomae

Revendications :

3 -amino-oxazolo- et 2-aminothiazolo-{5,4-dJazépines de formule
générale

N

O

f dans laquelle

R1 représente le groupe éthyle ou allyle, et

X un atome d’oxygéne ou de soufre, ainsi que leurs sels
d’addition d’acides organiques ou inorganiques physiologiquement
acceptables, pour utilisation dans le traitement de 1’angine de

poitrine®.

LEtat de la technigue :

Dans 1l’introduction de la description de la demande de brevet, il
est indigué, notamment, que les composés cités ci-dessus sont
déja décrits dans un fascicule de brevet belge (BE-A-771 330)
comme agissant sur le systéme coronaire et exergant un effet

sédatif, antitussif et/ou antiphlogisticue.

Autres documents de 1l’état de la technique (rapport de
recherche) :

Le probléme qui est & la base de cette demande (revendications 1
4 4) peut étre de trouver une autre utilisation thérapeutique aux
2-amino-6-alkyl (ou allyl) =-4,5,7,8-tétrahydro-6H~oxazolo (ou
thiazolo) [5,4~d]azépines, et la solution proposée est

:I IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
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l’utilisation de ces composés dans le traitement de l’angine de

poitrine.

L’on sait déja selon D1, D2 et D3 que la 2-amino-6-éthyl-4,5,7,8~
tétrahydro-6H-oxazolo[5,4~d] azépine (B-HT 933) et la 2-amino=-6-
allyl-4,5,7,8~tétrahydro-6H~thiazolo[5,4~d]azépine (B-HT 920)

exercent un effet hypotenseur 1ié a une diminution de la

fréquence cardiaque.

Etant donné que les médicaments qui, outre un effet hypotenseur,
exercent un effet de diminution de la fréquence cardiaque sont
efficaces dans le traitement curatif de 1’angine de poitrine
(voir par ex. D4), l’homme du métier a pu conclure que
l’utilisation selon la revendication 1 des azépines dans le

traitement de l’angine de poitrine était évidente.
La solution proposée ne peut pas étre considérée comme impliguant

une activité inventive et 1l’objet des revendications 1 & 4 n’est
donc pas brevetable (articles 52 (1) et 56 CBE).

Soumission par le mandataire & la division d’examen d’un_volume

important de piéces et documents, échange de correspondance

complémentaire.

Le brevet a été délivré.
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térstellungsverfabren:
Der Wirkstoff wird in der aufgeschmolzenen Suppositoriengrundlage mit Hilfe eines Rihrers homogen
verteilt, Diese homogene Schmelze wird direkt in vorgeformte Polydthylen-beschichtete Alufoiien

ausgagossen.
5

Patentanspriche

1. Verwendung von 2-Amino-oxazolo- oder 2-Amino-thiazolol5,4-dJazepinen der aligemeinen Formel
10
N
NH,

15

in der

R, eine Alkylgruppe mit 1 bis 4 Kohlenstoffatomen oder die Allylgruppe und

X ein Sauerstoff- oder Schwefelatom bedeuten, sowie deren physiologisch vertragliche Saure-
additionssalzen mit anorganischen oder organischen Sauren zur Herstellung eines Arzneimittels fur die

20 Verwendung bei der Bekdmpfung von Angina Pectoris.

2. Verwendung von 2-Amino-6-athyl-4,5,7,8-tetrahydro-6H-oxazolo[5,4-djazepin oder dessen physio-
logisch vertraglichen Saureadditicnssalzen gemaR Anspruch 1.

3. Verwendung von 2-Amino-6-allyl-4,5,7 8-tetrahydro-6H-gxazolo[5,4-dJazepin oder dessen physio-
logisch vertrdglichen Sdureadditionssalzen gemaR Anspruch 1.

25 4. Verwendung von 2-Amino-6-allyl-4,5,7,8-tetrahydro-6H-thjazolo[5,4-d}azepin oder dessen physio-
logisch vertraglichen Saureadditionssalzen geméaR Anspruch 1.

5, Verwendung gemaB einem der vorrstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daR das
hergestelite Arzneimittel 2 bis 10 mg einer Verbindung der Formel | oder deren physiologisch vertraglichen
Saureadditionssalzen mit anorganischen oder organischen Sauren enthéit.

30
Revendications

1. gtilisation de 2-amino-oxazolo- ou 2-aminothiazolo-[5,4-d}azépines de formule générale

N
A,
dans laquelle

R' représente un groupe alcoyle avec 1 3 4 atoms de carbone, ou le groupe allyle et
X représente un atome d'oxygene ou de soufre, ainsi que de leurs seis d’addition d’acides
4«5 physiologiquement supportables avec des acides minéraux ou organiques, pour la préparanon d'un
médicarnant destineé & étre utilisé pour combattre 1'angine de poitrine.
2. Utilisation de la 2-amino-6-éthyl-4,5,7,8-tétrahydro-8H-oxazolo{5,4-d}azépine ou de ses sels
d'addition d'acides physiclogiquement supportables selon la revendication 1.
3. Utilisation de la 2-amino-6-allyl-4,5,7 8-tétrahydro-6H-oxazolo(5,4-dlazépine ou de ses sels
so d'addition d'acides physiclogiquement supportables selon la revendication 1.
4, Utilisation de la 2-amino-6-allyi-4,5,7 8-tétrahydro-6H-thiazolo(5,4-d]azépine ou de ses sels
d'addition d’acides physiologiquement supportables seion la revendication 1.
5. Utilisation selon l'une des revendications précédentes, caractérisée en ce que le médicament
préparé contient 2 & 10 mg d'un composé de formule | ou de ses sels d'addition d’acides physiologique-
56 ment supportables avec des acides minéraux ou organiques.

35

40

Claims

1. The use of 2-amino-oxazolo- or 2-amino-thiazolo{5,4-d]azepines of the general formula
60

68
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G 5/83 Eisai

Revendications :

"Utilisation du bromure de butoxybenzylhyoscyamine dans une

composition pharmaceutique contre la surdité et les acouphéneg®.

Etat de _la technique

Dans l’introduction de la description de la demande de brevet, il
est indiqué, notamment, que le composé mentionné ci-dessus a déia
été décrit dans un fascicule de brevet américain (US-A-3 696 110)
comme étant efficace dans le traitement des gastralgies st de

divers ulceéres.

Le document FR-A-24M fait allusion, sans aucune autre
information, au fait que le N-allyl-hyoscyamine peut agir contre

les acouphénes.

Dans un tel contexte, des recherches ont été effectuées en vue de
mettre au point un médicament permettant de traiter efficacement
la surdité et les acouphénes, et il a été découvert (effet
inattendu) que le bromure de butoxybenzylhyoscyamine, qui était
connu pour son effet antispasmodique, agissait efficacement, dans

des compositions pharmaceutiques, contre la surdité, et surtout

la surdité de perception, et contre les acouphénes.
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Claim

39

Use of butoxybenzylhyoscyamine bromide for the preparation of pharmaceutical compositions against

deafness and tinnitus.

Patentanspruch ,

Verwendung von Butoxybenzylhyoscyaminbromid zur Herstellung einer pharmazeutisch aktiven

Zubereitung gegen Taubheit und Tinnitus.

Revendication

Utilisation du bromure de butoxybenzylhyoscyamine pour la preparatlon de compositions

pharmaceutrques contre la surdité et les acouphénes.
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G 6/83 Pharmaindustrie

Revendications :

Composés pharmacologiquement actifs possédant de l/affinité
pour les sites récepteurs du 3H-diazepam caractérisés en ce
qu’ils sont constitués par les dérivés indoliques de
formule :° ‘

X A - (CH2 n) "N -H (1)

dans laquelle R représente un atome d’hydrogéne, un groupe
alkyle ayant de 1 a 4 atomes de carbone ou un groupe aralkvle
dans lequel le groupe alkyle contient de 1 a 2 atomes de
carbone ; X représente un atome d’hydrogéne ou d’halogéne, un
groupe alkyle, alkoxy ou alkylthio, le groupe alkyle
contenant de 1 & 4 atomes de carbone2 ; A représente -~CO- ou
-CHy 7 n égal a4 1 ou 2.

Composés tels que revendiqués sous 1) dont le Kj est
inférieur a 100 M.

Utilisation des composés définis sous 1) et de leurs sels

pharmaceutiquement acceptables dans le traitement de

l’anxiété, & l’exception des méthodes de traitement

anxiolytique.

Etat _de la technique

L’introduction de la description de la demande de brevet
mentionne notamment que ces composés sont déja décrits dans

le document FR 2 334 358 comme ayant une activité anti-

dépressive.
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Notification établie conformément & l’article 96 (2) et & la
régle 81 (2)

I1 est donc suggéré au demandeur de formuler une revendication,
destinée a4 remplacer les revendications présentées jusqu‘a
présent, par exemple de la fagon suivante :

- application des dérivés indoliques de formule... (reprendre
la définition de ces dérivés, telle que donnée dans la
revendication 1 de la demande telle que déposée) pour obtenir

un médicament destiné au traitement de 1l’anxiété.

Le denmandeur ne manifeste plus d/intérét.

Nous venons d’étre informés que notre client n’est plus du tout
intéressé par une poursuite quelconque de la procédure d’examen
de cette demande. Par conséquent, notre client a décidé
d’abandonner cette demande de brevet.

Nous vous prions donc de bien vouloir fermer ce dossier.
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G 7/83 Boehringer

Revendications :

"Utilisation de 2-N-phényl-N-hydroxy-amino-imidazolines (2) de

formule générale

L
N
Y
7 N\ T <N:] x
0 z
oL l‘ .
R

dans laquelle

Rl représente un groupe propyle ou isobutyle ou un groupe
hydroxyéthyle, hydroxypropyle, méthoxyéthyle, chlorohydroxy-
propyle, benzyle ou phénéthyle, ainsi que de leurs sels
d’addition d’acides physiologiquement acceptables, en vue de la

diminution de la fréquence cardiaque par action directe sur le

noeud sinusal.

Etat de la technique

Dans l’introduction de la description de la demande de brevet, il
est indiqué que les composés mentionnés ci-dessus ont déja été
décrits dans un document de brevet allemand (DE-A-2 457 979)
comme exercant un effet antihypertenseur.
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Description

Le document DE-A-2 457 979 fait état de 2-N-aryl-hydroxyamino-

imidazolines-(2), de formule générale

ol
N
Y
74 m\ I \/N:I 1
R3 | ‘1
R? R

dans laquelle

R1 représente de l’hydrogéne ou un groupe alkyle inférieur, R2 de
l’hydrogéne, un groupe alkyle inférieur ou un groupe
hydroxyalkyle, chlorohydroxypropyle, 2,3-époxypropyle,
alkoxyalkyle, aminoalkyle, aminoalkyle N-substitué, benzyle ou
phénéthyle inférieur,

R3 de l’hydrogéne ou un halogéne et

R4 un halogéne ou du méthyle,

ainsi que de leurs sels d’addition d’acides et d’une méthode de
préparation de ces composés. L’antériorité enseigne que ces
composés sont essentiellement particularisés par leur effet
antihypertenseur et peuvent étre utilisés pour la préparation de

solutions injectables et notamment de préparations
pharmaceutiques administrables par voie orale et destinées au

traitement de 1’hypertension.
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Revendications autorisées

0013 252

Revendication

Utilisation de 2-[phénylamino]imidazolines-(2) de formule générale

Cl
N
7 N\ N V4
' \
(o} N
\ | :
c1 rY ' 1

dans laquelle

RY représente un groupe méthyle, propyle ou isobutyle, un groupe hydroxyéthyle, hydroxypropyle,
méthoxyéthyle, chlorohydroxypropyle, benzyle ou phénéthyle,

ainsi que de leurs sels d'addition d’acides physiologiquement supportables pour la preparatnon d'un
médicament pour le traitement des maladies cardiaques ischémiques et des tachycardies sinusales de

différentes origines.
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