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El Juzgado de lo Mercantil n°® 4 de Barcelona, con fecha 27 de diciembre de
2018, procedimiento de medidas cautelares 205/17-Ml, ha acordado que se
comunique a todos los Colegios Oficiales Médicos de Espafia la resolucion

por la que se acuerdan las medidas cautelares.

Madrid, 9 de enero de 2019
EL SECRETARIO GENERAL

Fd® José M® Rodriguez Vicente

ILMO/A. SR/SRA. PRESIDENTE/A DEL COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS



Consejo General de Colegios Oficiales
de Médicos de Espaiia

Entrada
N®. 201900100000034

; 8 de enero de 2019 [3:09:05
Juzgado Mercantil 4 Barcelona
Gran Via de les Corts Catalanes, 111

Barcelona
Procedimiento Medidas Cautelares 205/17-MI
Parte demandante ASTRAZENECA AB y ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S. A

Procurador ANGEL QUEMADA CUATRECASAS
Parte demandada TEVA PHARMA, S.L.U.

En los autos de referencia he acordado dirigirle el presente que comunique a los distintos
colegios oficiales de Médicos de Espafia la resolucion por la que se acuerdan las medidas
Cautelares, para que a su vez estos la notifiquen a sus colegiados

CONSEJO GENERAL DE LOS COLEGIOS OFICIALES DE MEDICOS DE ESPANA
PZA. DE LAS CORTES, 11
28014 MADRID
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Juzgado de lo Mercantil n® 04 de Barceilona -
Avenida Gran Mia de les Corts Cataddanes, 111, Edifici C, planta 12~ Barcelona - C.P: 08075

TEL.: 935545464
FAX: 935549564

N.LG.: 0BG1G471201 78001977
P.S.Medidas cautelares coeténeas 205.'2017 -Mi

Materia: Demandas mealeria de patentes y modelos de uh[ldad

SECCION DE PATENTES
DAa. Yolanda Rios Lépez

D. Flarencio Molina Lépez
D. Alfonso Marino Rebollo

Partes Actoras: Astrazeneca AB y Astrazeneca Farmacéutlca Spain, S.
A. {en adelante Astrazeneca)

- Procurador: D. Angel Quemada Cuatrecasas

- Abogado: D. Miquel Montané Mora '

Parte Demandada: Teva Pharma S.L. U, (en adelante Teva)
- Procurador: D. Ignacio Lépez Chocarro E
- Abogado: D. Oriol Ramon Saurl

Caso: Fulvestrant .

AUTO N° 147/2018

Magistrade gue lo dicta: Alfonso Mermo Rebollo
Barcelona, 18 de julio de 2018

ANTECEDENTES DE HECHOS

PRIMERO.- La re;::resentacmn procesal de. ias actoras presento el dia
31 de julio de 2017 solicitud de Medidas Cautelares Inautida Parte
junto con la correspondiente demanda de infraccién de derechos de
propiedad industrial, frente a la entidad Teva, al amparo de los articulos
133 y siguientes LP y 721 y siguientes LEC, solicitando:

“1, Se ordene cautefarmente a TYEVA PHARMA, S.L.U. a cesar,
durante la vigencla de la patente ES '272, ‘en la fabricacion, utilizacion,
ofrecimiento para la venta e intraduccién en el comercio en Espafia, asl como

- en la importacién y posesién para dichos fines, de medicamentos genéricos de
Fulvestrant, y particularmente, a cesar en la explotacién comercial del
medicamento genérico "FULVESTRANT TEVA, 250 mg. so!uc;on inyectable en
jeringa precargada" (Num. Reg. 80910), que sin ningtin género de dudas, .
invade el dmbito de proteccidn de la referida patente, y a abstenerse de
explotar comercialmente, durante la vigencia de la patente ES '272, cualguier
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otro medicamento genédrico que invada el dmbito de proteccién de dicha
patente.

2. 5e ardene cautelarmente a TEVA PHARMA, §5.1.U. a:

{(a) Retirar cautelarmente del trdfico econdmico y de sus locales,
incluso si ello exige la recompra a sus poseedores u otro negocio juridico, de
lodas las unidades del medicamento "FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucidn
inyectable en jeringa precargada” (Num. Reg. 80910).

{b) El embargo cautelar de los objetos producidos o impartados con
violacidn de los derechos de patente de ASTRAZENECA AB y de los medios
destinados a tal produccidn o a la realiZacidn de la infraccién vy, en particular,

-al embargo de todas las unidades del medicamento "FULVESTRANT TEVA, 250

mg, solucidn inyectable en jeringa precargada” (Nim. Reg. 80910},
{¢) Notificar fehacientemente el Auto que ordene las medidas

‘cautelares de cesacion y/o retirada del trdfico econdmico interesadas a todos

los distribuidores farmacéuticas que, en su caso, hayan adquiride unidades o
partidas del medicamento "FULVESTRANT TEVA, 250 maq, solucién inyectable
en jeringa precargada” (Num. Reg. 80910), a fir de que los mismos tengan
conocimiento v respeten la orden cautelar decretada

3. Se ordene cautelarmente 2 TEVA PHARMA, S.L.U. realizar todos
los actos que sean necesarips para gue el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad deje sin efecto la. inclusidn del medicamento
"FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucién inyectable en jeringa precargada"
{Num. Rey. 80910) en la prestacion farmacdutica del Sistema Nacional de
Safud.

4. Se ordene cautelarmente la notificacidn del Auto por el que se
acuerden las medidas cautelares, a costa de TEVA PHARMA, S.L.U., a

(a) La Agencia Espanola del Medicamentoe y Productos
Sanitarios, con domicilio en Pargue Empresarial Las Mercedes, Edificio 8,
Campezo 1, 28022 Madrid, al objeto de gque proceda a anotar el Auto de
Medidas Cautelares en el Registro de Medicameéntos.

{b) Al Ministerio de Sanidad, Servicios Soclales e lgualdad vy, en
particular, 8 su Direccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacienal de Salud y Farmacia y a su Secretaria General
Técnica (con domicilio en Paseo del Prado, 18-20, E-28071, Madrid, Fax 91
596 42 94) v a la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos
{(con domicilio en Paseo de la Castellana, 162, Planta 18, 28046, Madrid), al
objeto de que:

{ Tengan conocrmdento de dicha resolucian; y,

(i) Tomen las medidas necesarias para hacer qug el medicamento
"FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucidn invectable en jeringa precargada"
(Num. Reg. 80910) deje de aparecer como medicamento comercializado en
cualqulera de las bases de datos administradas por dichos organismoes, y

- tengan en cuenta que no pueden tenerse en consideracién a los efectos de

crear una agrupacion homogénea o los conjunios del sistema de precios de
referencia.

{c) A las Consejerias de Sanidad de las Comunidades
Auténomas, cuyos domicilios se detalian a Contmuacidn para facilitar la labor
del juzgado:

- Andalucia: Avda, innovacién, s/n - Edificio Arena 1, 41020 - Sevilla,

« Aragon: Edificio Va Universitas, Via Universitas, 36 87 planta 50071
- Zaragoza,

» Asturias: C/ Cirlacao Miguel! Vigil, 9-Edif. Buenavista 33071 Oviedo.

« Haleares: Pl. d'Espanya, 9 07002 - Falma de Maliorca. :

» Canarias: Avda. fuan XX, 17, 62 pl 35071 - Las Palmas de G.C. /
Rambla 5anta Cruz, 53, 38071 - Santa Cruz de Tenerife.
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= Cantabria: Sede de la Conse;ena, C/ Federico Vial, 13 39008 -
Santander. .

+ Castilla-La Mancha: Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo.

« Castilla y Ledn: Pasec de Zorrilla, 1 47007 - Valladolld.

« Cataluiia: Travessera de les Corts, 131-159 (Pabellén Ave Mana)
08071 - Barcelona.

« Extremadura: Avda, de las Américas. 2 06800 Mérida.

« Galicia: Complejo Administrativo de San Lézaro, s/n 15703 -
Santiago de Compostela. .

+ La Rlofa: C/ Bratdn de los Herreros, 33 26001 Logrono

+ Madrid: C/Aduana, 29 28013 - Madrid.

« Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia.

» Navarra: Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.

» Pafs Vasco: C/ Alava, 45 01006 Vitoria - Gasteiz.

» Valencia: Micer Mascé, 31-33 46010 - Valencia,
. {d) Al Consejo General de los Colegios Oficlales de Médicos de
Espafa (con domicilic en Plaza de las Corles, 11, 28014, Madrid, Fax: 91 431
96 20) a los efectes de que comunigue a los distintos Colegios Oficiales de
Médicos de Fspafia la resolucidn por la que se acuerden las medidas
cautelares, para que a su vez éstos la notifiquen a sus colegiados.,

Y todc elfo con imposfcr‘dn de costas a TEVA PHARMA, 5.L.U."

SEGUNDO.- £l 31 de julio de 2017 este Juzgado dlcté auto cuya parte
dispositiva indicaba:

“1.- Estimar parcialmente la solicitud de medidas cautelares instada
por la representacién procesal de Astrazeneca AB y Astrazeneca
Farmacdutica Spain, 5. A. frente a la entidad Teva Farmacéutica, 5. A., sin
imponer las costas procesales, y en su virtud: '

1.1.- Se prohibe cautelarmente a TEVA FARMACEUTICA, S.A., ya sea por
si misma o a través de terceros, fabricar, utilizar, ofrecer e introducir en el
comercio, e importar y poseer para alguno de los anteriores fines el
medicamento "FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucidn inyectable en jeringa’
precargada" (Ndm. Reg. 80254) mientras la patente ES 2.248.272 estéd en
vigor.

1.2.- Se ordena cautelarmente a TEVA PHARMA, 5.L.U. a realizar tados
los actos que sean necesarios para que el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad deje sin efecto fla inclusion del medicamento
“FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucién inyectable en feringa precargada"
(Ntim. Reg. 80910) en la prestacion farmaceutfca deal Srstema Nacional de

Salud.

1.3.- Se ordena notificar la presente resolucion a las partes, natificando
a l& demandada que puede presentar, si resulta de su interés, opos;c;on ala
medida cautelar acordada en el plazo fega!mente previsto.

1.4.- Se ordena cautelarmente la notificacién de! Auto por el gque se
acuerden las medidas cautelares, a costa de TEVA PHARMA, 5.L.U., a:

{a) La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, con
domicilio en Parque Empresarial Las Mercedes, Edificio 8, Campezo 1, 28022
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Madrid, al objeto de que proceda a anotar el Auto de Med:das Cautelares en
el Registro de Medicamenitos.

(b) Al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad Y, en
particular, a su Direccidn General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria General Técnica (con domicilio
en Paseo del Prado, 18-20, E-28071, Madrid, Fax 91 596 42 94) y a la
Corision Delagada del Gobierno para Asuntas Econdmicos (con domicilio en
Paseo de la Castellana, 162, Planta 18, 28046, Madrid), al objeto de gue:

{i} Tengan conacimiento de dicha resolucién; y,

(i) Tomen las medidas necesarias para hacer que el medicamento
"FULVESTRANT TEVA, 250 mg, soiucidn inyectable en jeringa precargada"
(Ndm. Reg. 80910) defe de aparecer como medicamento comercializado en
cualquiera de las bases de datos administradas por dichos organismos, y
tengan en cuenta que no pueden tenerse en consideracion a los efecios de
crear una agrupacién homogénea o los conjuntos del sistema de precios de
referencia.

{c) A las Consejerfas de Sanidad de .'as Comunidades Autdnomas,
cuyos domicilios se detallan a continuacién para facilitar fa labor del juzgado:

» Andalucia: Avda. Innavacién, s/n - Edificio Arena 1, 41020 - Sevilla.

* Aragdn: Edificio Via Universitas, Via Unfversitas 36 82 planta 50071 -
Zaragoza.

= Asturias: C/ Cirlaco Miguel Vigil, 9-Edif, Buenawsta 33071 - Oviedo.

* Baleares: Pl. d'Espanya, 9 07002 - Palma de Mallorca.

» Canarias: Avda. Juan XXHi, 17, 62 pl 35071 - Las Palmas de G.C. /
Rambia Santa Cruz, 53, 38071 - Santa Cruz de Terierife. _

* Cantabria: Sede de la Consejeria, C/ Federico 'Vial, 13 39009 -
Santander _

= Caslilla-La Mancha: Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo.

* Castilla y Ledn: Paseo de Zorrilla, 1 47007 - Valladolid.

« Catalufia: Travessera de les Corts, 131-159 (Pabellén Ave Maria)
08071 - Barcelona. _

» Extremadura: Avda. de las Américas. 2 06800 - Mérida,

*+ Galicia: Complejo Administrative de San Lazaro, s/n. 15703 -
Santrago de Compostela. '

* La Rioja: C/ Breton de los Herreros, 33 26001 - Logrono

* Madrid: C/fAduana, 29 28013 - Madrid,

* Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia.

* Navarra: Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.

* Pais Vasco: C/ Alava, 45 01006 Vitoria - Gasteiz.

« Valencia: Micer Mascd, 31-33 46010 - Valencia,

{d} Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Médicos de Espafia
{con domicilio en Plaza de las Cortes, 11, 28014, Madrid, Fax: 91 431 96 20) a
los efectos de que comunique a los distintos Colegios Oficiales de Médicos de
Espaiia la resolucion por 1a que se acuerden las medidas cautelares, para que
a su vez éstos la notifiqguen a sus colegiados”.

TERCERO.- En fecha 3 de octubre de 2017, don lIgnacio Ldpez
Chocarro, en nombre y representacién de Teva Pharma, 5. L. U,
presentéd escrito de oposicion a las medidas cautelares acordadas
inaudita parte por este Juzgado, por los motivos vertidos en el -
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correspondiente escrito.

- -CUARTO,- La vista de oposicién se celebrd los dias 10 y 11 de abril de .

2018 en la que las partes se ratificaron en sus escritos iniciales de
solicitud de medidas cautelares y de oposicién y las actoras
contestaron a las alegaciones de la oposicibn en los términos
registrados en la correspondiente grabacién, Ademds, se practicd la
prueba admitida vy, tras la formulacién de conciusiones, guedaron las
actuaciones vistas y conclusas para dictar la resolucidn
correspondiente. ' o -

QUINTO.- La presente cuestion juridica fue sometida el dia 16 de julio
de 2018 a consideracidn.de la Seccidn de Patentes del Tribunal de
Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona, integrada por Dfa.
Yolanda Rios L6pez, D. Florencio Molina Lépez y D. Alfonso Merino
Rebolio, en el marco del protocolo de Estatuto del Tribunal de Primera |
Instancia de lo Mercantii de Barcelona, aprobado por acuerdo de 15 de
julio de 2014 la Comisidn Permanente del CGP| y revisade por Acuerdo
de la Comisidn Permanente CGPJ] de 18 de febrero de 2016.

SEXTO.- Se han observado las formalidades legales excepto el plazo
para dictar auto debido a la carga de trabajo de estos Juzgados y la
complejidad jurfdica de este juicio.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMEROQ.- Hechos no controvertidos.

1. Son hechos relevantes para resolver el presente | litigio y no
controvertidos entre |las partes (ex art. 281.3 LEC) los siguientes:

1.1 La actora Astrazeneca AB es titular de la Patente Furopea EP
1.250.138 (en adelante EP"138) validada en Espafia con el ndmero ES
2.248.272 (en adelante, ES'272), que lleva por titulo “Formulacién del
Fulvestrant”, y de su Patente Divisional EP 2.266.573 (EP"573) validada
en Espafa con el ndmero ES 2.543.384 {ES’384) que lleva por titulo
“Formulacion del Fulvestrant”. La patente ES"272 fue solicitada ante la
Oficina Europea de Patentes (en adelante EPO) el 8 de enero de 2041,
estando vigente hasta el 8 de enero de 2021. La patente ES’384
también caducara el 8 de enero de 2021,

1.2 La patente'EP’lBS fue solicitada el 8.1.2001 vy reivindica prioridades
de dos solicitudes de patente britédnicas, de fechas 10.1.2000 vy
12.4.2000. La concesidn de la patente se publicé por la EPO el
19.10.2005 y la Oficina Espanola de Patentes y Marcas (en adelante
OEPM) publicé su traduccién al castellanc el 16.3.2006. Tras un
procedimiento de oposicion, la EPO publicd una versién limitada de la
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patente el 8.7.2015, cuya traduccién fue publlcada por [a OEPM el
19.8.2015.

1.3 La patente EP'373, al ser divisional de la EP'138, comparte sus
fechas de salicitud y prioridad. Su concesién se publicé por la EPO el

17.6.2015 y su traducciénh al castellano se publicé por ta OEPM el

18.8.2015.

1.4 La actora Astrazeneca Farmacéutica Spain es una entidad del
mismo grupo empresarial que Astrazeneca AB de la que se vale ésta
para comercializar en Espafia el medicamento FASLODEX®.

1.5 La patente ES'272 contiene 31 reivindicaciones, con varias
reivindicaciones independientes, dependientes y multidependientes,
teniendd por objeto el uso del Fulvestrant en la preparacion de una
formulacién farmacéutica para el tratamiento de una enfermedad
benigna o maligna de la mama o del aparato reproductor con una serie
de particularidades.

1.6 Por su parte, la patente ES'384 contiene tres reivindicaciones
siendo la primera  independiente vy las otras dos dependientes,
protegiendo también el uso de una formulacién de Fulvestrant, con la

limitacion de que la Onica indicacidn médica protegida es el cancer de

mama.

1.7 El dia 20 de octubre de 2016, Teva obtuve autorizacién de
comercializacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios ("AEMPS") para el medicamento “FULVESTRANT TEVA, 250
mg, solucién inyectable en jeringa precargada” (NGm. Reg. 80910).

1.8 Entre el 1 y el 3 de marzo de 2017, Teva obtuvo precio para su
medicamento “FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucién inyectable en
jeringa precargada”, siendo accesible al .pUblico este dato el 6 de
marzo de 2017, cuando el Ministerio de Salud publicd en su pagina web
el Listado sobre Medicamentos Financiados de marzo. En dicho Listada
el medicamento genérico de Teva aparece designado para ser incluido
en la Agrupacidon Hemogénea nim. 1443 una vez produzca efectos su
inclusién en la prestacién farmacéutica del SNS, El precio del
medicamento aparece fijado en 287,55 euros, :

1.9 Con fecha 8 de marzo de 2017, las actoras enviaron a Teva una
carta de requerimiento advirtiéndole gue su medicamento genérico de
Fulvestrant invadia el ambito de proteccién de la patente ES'272 y
solicitando que confirmase (i} que se abstendria de fabricar, utilizar,
ofrecer y/o comercializar en Espafa, e importar o poseer para dichos

- fines el medicamento "FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucion
~ inyectable en jeringa precargada" mientras |la patente ES'272 y ES"384

estén en vigar y {ii) que también se abstendria de comunicar a la
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AEMPS una fecha de comercializacion efectiva del "FULVESTRANT TEVA,
250 mg, solucién myectahle en jerlnga precargada" anterior a la
cadumdad de las patentes ES'272 E5°384. - . -

1.10 Mediante carta de 20 de marzo de 2017, Teva respondié al citado
requertmiento manifestando, esencialmente, que todavia no habia
tomado ninguna decisién comercial en relacién con la explotacién de

' su medicamento a base de Fulvestrant y que tomarfa una decisién al

respecto despuds del 8 de mayo de 2017, fecha en que [a Divisién de
Oposicion de la Oficina Europea de Patentes iba a pronunciarse sobre la
validez de |a patente EP 2.266.573 (EP '573), validada ‘en Espafia como

patente ES 2.543.384 {ES '384).

- 1.11 Ei dia 14 de junio de 2017 la AEMPS bublicé que eI 13 de junio de
- 2017, Teva habfa realizado la "declaracion de comercializacién
- efectiva" del medicamento "FULVESTRANT TEVA", lo que implica que la

inclusién del genérico de TEVA en la prestacidn farmacéutica del SNS

_devendra efectiva el 1 de julio de 2017.

1.12 Varlas companlas entre las gue se encuentra Hexal, sociedad del
grupo Sandoz, presentaron oposicidn contra la concesion de |a patente
EP'573 (ES'384). La Divisibn de Oposwlon de la EPO el dia 30 de

noviembre de 2016, en una opinidn preliminar, consideré nula la

patente por falta de actividad inventiva, posteriormente el dfa 8 de
mayo de 2017 anuncid su decisidén de estimar la oposicién y declarar la

" nulidad de las reivindicaciones de la patente EP'573 por falta de

actividad inventiva, decisiéon cuyo fundamentos fueron hechos piblicos
el 20 de julio de 2017, _

' 1.13 Ante este juzgado se tramlta el Juicio Ordinario N® 137/2016 entre
-las aqui actoras y la entidad Sandoz Farmaceutlca S. A., cuyo objeto

son las patentes hoy litigiosas, asi como sus Medidas Cautelares N&
26/2016 en la que este juzgado dicté Auto de 20 de enero de 2016 gue

estimd parcialmente la concesién de medidas cautelares y auto de 28

de julio de 2016 que desestimé la oposicion formulada por Sandoz a
dichas medidas cautelares

1.14 La Audiencia Provincial de Barcelona (Seccién 152) dicté el Auto
N2 159/2017, de 27 de diciembre, por medio del cual estimé el recurso
de apelacion interpuesto por Sandoz Farmacéutica, S. A., contra la
resolucién. del Juzgado Mercantil nim. 4 de Barcelona de fecha 28 de
julio de 2016, gue revocé integramente, y en consecuencia, estimé la
oposicion formulada, desestimando la solicitud de medidas cautelares
y alzando |las acardadas. _

1. 15 La denominacién comdn internacional fulvestrant se corrasponde

con- el producto
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7&-(9-(4,4,5,5,5-pentaﬂuoropentilsuIﬁnil}nonii]estra—1;3,5-(10)-trieno~3,
178-diol, también llamado ICI 182,780,

1.16 En la fecha de prioridad, los expertos en la materia sabfan que &}
fulvestrant era un esteroide andlogo del estradiol que actia como un
antiestrogeno puro y gue era eficaz en el tratamiento del cancer de
mama.

SEGUNDO.- Sobre el fumus boni iuris o aparlenma de buen
derecho.

2.1 La Ley de Enjuiciamiento Civil (LEC) regula una serie de requisitos
imprescindibles para poder adoptar una medida cautelar. El primero de
estos presupuestos es, a saber:

a) Apariencia de buen derecho {fumus boni iuris). Esté requlado
en el art, 728.2 LEC cuando dice que e/ solicitante de  medidas
cautelares también habrd de presentar los datos, argumentos y
justificaciones documentales que conduzcan a fundar, por parte del
tribunal, sin prejuzgar el fondo del asunto, un juicio provisional e
indiciario favorable al fundamento de su pretensién. En defecto de

~Justificacion documental, el ‘solicitante podrd ofrecerla por otros

medios. Este requisito consiste en el analisis judicial prellmmar
tendente a la comprobacién de la existencia de un indicio o principio de
prueba de que la pretensién principal de quien solicita la medida
cautelar se encuentra aparentemente bien fundada en derecho, es
decir, de una apariencia probable de legitimidad y que a primera vista
no parece ni descabellada, ni arbitraria, ni irrazonablemente fundada,

2.2 La accién ejercitada en el presente procedimiento de medidas
cautelares por parte de las entidades actoras es la denominada "accién
de prohibicion” de actos constitutivos de infraccién del derecho de
exclusiva, basada en indicios racionales que permitan deducir su
inminencia, entendida como la proxima y efectiva violacion def derecho
de patente ante el inminente lanzamiento al mercado del medicamento
"FULVESTRANT TEVA, 250 mg, solucién inyectable en jeringa
precargada” por parte de Teva cuando todavia faltan varios afios para
que expiren las referidas patentes.

2.3 Esgrime Teva como principal motivo de oposicién a las medidas
cautelares concedidas por auto de 31 de julio de 2017 la falta de -
apariencia de buen derecho de las actoras, pues las patentes
invocadas EP'138 y EP'S573 se hallarfan viciadas de nulzdad por falta de
actividad inventiva.

2.4 A taies efectos, analizaremos en primer lugar, el dmbito de
proteccién de las patentes ES'272 y ES’384 vy, postericrmente,
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realizaremos el oportuna juicio de validez de dichas patentes. - |
Ambito de prutect:ién de las patentes ES 272 y ES "384,

2.5 La patente ES272 objeto de autos tiene 31 reivindicaciones. Sin
embargo, Unicamente consideramos necesario analizar las
reivindicaciones 1, 29 y 30 que fueron las discutidas en la vista.
Empezando por [a prlmera la R1, el tenor literal de la misma es ¢l
siguiente:

*Uso de fulvestrant en la preparacién oe una formulacion farmacéutica
para el tratamiento de una enfermedad benigna o maligha de fa mama o del
aparato reproductor mediante administracién intramuscular, en_la que fa -
formulacicn comprende fulvestrant en un vehiculo ricinoleata, un disolvente
no acuoso de tipo éster farmacéuticamente aceptable, y un alcohol
farmacéuticamente aceptable, y en el que la formulacién estd adaptada para
lograr una concentracidn terapduticamente. significativa de Fulvestrant en
plasma sanguineo durante al menos 2 semanas”.

2.6 Las caracteristicas técnicas de dicha reivindicacién son:
-{a) Eluso del Fulvestrant en Ia preparacién de una formulacion

farmacéutica;
{b) Para el tratamiento de una enfermedad benlgna o maligna

de la mama o del aparato reproductor;

{¢) Maediante administracién intramuscular;
(d} Enla que la formulacién comprende:
{iy  Fulvestrant,
{iiy  Un vehlculo ricinoleato, : ,
{iii) Un disolvente no -acuoso de tipo éster
farmacéuticamente aceptable, y _ ' '
(iv)  Un alcohol farmacéuticamente aceptable. _
{fe) La formulacion estd adaptada para lograr wuna
concentracion terapéuticamente significativa de Fulvestrant en plasma
sanguineo durante al menos 2 semanas.

2.7 La R29 dice asf;

“29, £l uso segun la reivindicacion 28 en el que la cantidad total de

- fulvestrant en la formulacidn es 250 mg, y el volumen total de la formulacion

e55a525ml "

2.8 Las caracterfsticas técnicas de dicha reivindicacién dependiente de
l2 28 son las siguientes:

(a) la cantidad total de fulvestrant en la formuiaciéln es 250 mg,
(b) y el volumen total de la formulacién es 5 a 5,25 ml.
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2.9 La R30 indica:

“30. El uso segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 29, en el que
el alcohol farmacéuticamente aceptable es una mezcia de 10% en peso de
etanol por volumen de formulacion, 10% en peso de aicohol bencilico por
volumen de formulacidn, y la formulacién contiene 15% en peso de benzoato
de bencilo por volumen de formulacidn, y el vehiculo de ricinoleato es aceite
de ricino.”

2.10 La R30 es dependiente de la R29 y tiene las Stgwentes
caracteristicas técnicas:

(a) el alcohol farmacéuticamente aceptable es una mezcla de
(i} 10% en peso de etanol por volumen de formulacién,
(i) 10% en peso de alcohol bencllico por volumen de
formulacién, y
(b} la formulacién contiene 15% en peso de henzoato de bencilo
por volumen de formulacion,
(c} v el vehiculo de ricinoleato es aceite de ricino

2.11 La patente ES’384 objeto de autos tiene 3 reivindicaciones,
siendo el tenor literal de la primera y (nica independiente el siguiente:

“Una formulacién farmacéutica para uso en el tratamiento de cdncer
de mama por inyeccién intramuscuiar, en la gque la formulacidn farmacéutica
comprende fulvestrant, siendo un alcohol farmacéuticamente aceptable una
mezcla de 10% en peso de etanol por volumen de formulacion y 10% en peso
de alcohol bencilico por volumen de formulacién y la formulacion contiene
15% en peso de benzoato de bencilo por volumen de formulacion y una
cantidad suficiente de un vehiculo de ricinoleato de manera que se prepare
una formulacion de al menos 45 mgml-1 de fulvestrant, en la que el vehiculo
de ricinoleato es aceite de ricino y en la que el volumen total de Ja
formulacién es 6 ml o menos”.

2.12 Las caracterfsticas técnicas de dicha reivindicacidon son que se
trata de una formulacion farmacéutica:

(a) Para uso en el tratamiento:
(i) Del cancer de mama;
(ii} Por inyeccidn intramuscular;
(b) Comprende: '
(i) Fulvestrant,
(ii) Un alcohol farmacéuticamente aceptable gue es una
mezcla de:
{1) 10% en peso de etanol por volumen de
formulacién, y '
{2).10% en peso de aicohol bencilico por volumen de
formulacién;
(i) 15% en peso de benzoato de bencilo por volumen de
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farmulacian, y
{iv) Una cantidad suficiente de un vehiculo de ricinoleato
-que -es -aceite- de - ricino para preparar de este modo una
formulacién de al menos 45 mg/ml de Fulvestrant,
{(¢) En la que el volumen total de la formulacmn es de 6 ml o
menos.

2.12 De lo expuesto, podemos concluir que los elementos que
componen las reivindicaciones 1 de cada patente se pueden aglutinar
en cuatro grandes grupos, como asl han venldo mducando las partes en
estas medidas cauteiares. A saber:

a) formulacién {un vehiculo ricinoleato, un disolvente no acucso
de tipo éster farmacéuticamente aceptable y un alcchol
farmacéuticamente aceptable)

b) indicacién terapéutica (prmczpalmente cancer de mama en
ambas patentes).

c) modo de administracion (myecc:én mtramuscular)

d) efecto depésﬁo (concentraciones y duraciones de fulvestrant
en plasma sanguinea terapéutlcamente 5|gn1ﬁcat|vas)

TERCERO.- Sobre la (falta de) actlwdad inventiva de la patente.

3.1 Procede entrar ahora a analizar la validez de las patentes ES"272 y
ES 384, Tal examen serd igualmente indiciario al estar en medidas
cautelares y no en términos de certeza. Conviene recordar, en cuanto
al examen de los requisitos de patentabilidad en el marco de un
procedimiento cautelar como nos encontramos, que la Seccidn 152 de
la Audiencia Provincial de Barcelona {entre otros Autos de 29 de marzo
de 2016, 24 de enero de 2011, 20 de julio de 2009 y 4 -de enero de
2006} tiene consagrado: “...a Jos efectos del juicio indiciario y

_provisional, resulta improcedente analizar la validez de la patente en

términos de certeza. Como advertfamos en dichas resoluciones "no
puede la Sala, dentro del estrecho marco de enjuiciamiento que
supone la valoracién del requisito de la apariencia de buen derecho de
las medidas cautelares adoptadas (art. 728.2 LEC), juzgar con plenitud
sobre la validez de la referida patente, sino tan sdlo indiciariamente,
para lo cual influye decisivamente el registro de la patente a favor de
la actora". Pero afiadiamos a continuacién que "elfo no significa que no
pueda invocarse esta excepcidn, sino tan sdlo que su enjuiciamiento
serd indiciaric, sin que pueda suplantar el posterior juicio en el
procedimiento principal, y que en este enjuiciamiento indiciario el
punto de partrda a favor de la validez de la patente es su registro,
maxime si para su -obtencién se ha sequido un procedimiento de

“examen previo, como es el casc por lratarse de una patente europea.

Debe’ser la demandada quien aporte indicios muy claros y evidentes
que permitan advertir de forma provisional e indiciaria la posible
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| nu!r‘dad”.

A) Consideraciones legales y jurisprudenciales previas sobre el
examen de la actividad inventiva.

3.2 Apreciar actividad inventiva supone enjuiciar el mérito de la
invencidn para ser considerada como tal, para lo cual hay que
plantearse si un experto en la materia, partiendo de lo descrito con
anterioridad y, en funcién, de sus propios conocimientos, serfa capaz
de obteﬂer el mismo resultado, sin apllcar su ingenio.

3.2 En este sentldo, el Art. 8 de la Ley de Patentes sefiala que "se
considera que una invencién Imph’ca una actividad inventiva si aquélla
no resulta del estado de la técnica de una manera evidente para un
experlto eh la materia",

3.4 Un método Ltil para el analisis del requisito de actividad inventiva
es el de aproximacién al problema y a la solucidn, que es el que se
emplea con frecuencia por el examinador de la Oficina Europea de
Patentes, aunque no se trate del Unico procedimiento apto para valorar
la actividad inventiva.

3.5 El citado método, empleado por la FPO en el anélisis de la actividad
inventiva de una solicitud de patente y conocido con el nombre de
"problem and solution -approach" (método problema-solucién),

pretende - fundamentalmente evitar una valoracién de la actividad

inventiva ex post facto, de esta manera se trata de objetivizar el
anélisis de la obviedad en la fecha en la gue se reivindica la prioridad
del invento patentado, es decir, antes de que la descripcién del invento
fuera hecha publica, tal y como exige el art. 8.1 [P y el art, 56 CPE.

' 3.6 Las Cémaras de Apelacién, para buscar un fundamento legal a este

test, suelen apoyarse en la Regla 40(1)c{) {Reglamento de Ejecucién
del CPE, actualmente adaptado por decision del Consejo de
Administracién de 7 de diciembre de 2006), segt’:n ta cual la
descripcion de la solicitud debe de: "exponer la invencidn tal y como
estd caracterizada en las reivindicaciones, de tal manera que permita
la comprension del prob!ema técnico, aunque nc se dessigne
expresamente, y fa solucién a ese problema" {disciose the invention,
as claimed, in such terms that the technical problem, even if not
expressly stated as such, and its solution can be understood). De esta
manera resulta que el problema técnico y su selucién san elementos de
cualguier invencion.

3.7 La aplicacién del método supone seguir tres pasos: a) La
determinacion del estado de la técnica mas préximo; b) La definicidn
de cual es el problema técnico que se pretende solucionar con el nuevo
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invento; y ¢) partiendo de esos dos elementos, valorar si el invento
reivindicado era o no evidente para un experto en la materia, lo gue
‘supone, por una parte, que el experto se hubiera planteado el
problema que el invento trata de solucionar, y, por otra, que solucion
propuesta le hublera parecido obvia.

3.8 Tanto el Tnbunal Supremo como la Seccién 152 de la AP de
Barcelona y la Seccién 282 de la AP de Madrid aceptan la metodologia
de la EPO del método problema solucidn para resolver el requisito de la
actividad inventiva de una invencién, sin embargo reconocen que no es
el Gnico método posible. Dichos 6érganocs coinciden en que lo
importante consiste en analizar si el experto en la- materia, partiendo
de lo divulgado en el estado de la técnica y del conocimiento general
comun, es capaz de llegar a la invencidn protegida -en la reivindicacion
cuya validez se discute. La STS N2 182/2015, de 14 de abril, indica: "No
existe un unico método para enjuiciar la actividad inventiva, perc debe

seguirse uno que asegure que en el enjuiciamiento se tienen en cuenta

los factores decisivos. En la sentencia 43472013, de 12 de junio,
corroboramos la validez e idoneidad del método seguido por el tribunal
de instancia de «"andlisis problema- solucién' o de los tres pasos,
segtin el cual primero hay que determinar el estado de la técnica'mas
préximo, después, establecer el problenia técnico objetivo que se

- pretende resolver; y, finalmente, considerar si la invencidn reivindicada

habria sido o no obvia para un experto a la luz del estado de la técnica
mds cercano y del problema técnico. Dicho método, coherente con la
regla 27 del Reglamento de Ejecucidn del Convenio, es utilizado con
cardcter general por la Oficina Europea y ha sido acogido por
tribunales de otros Estados parte en el Convenio como un método itil
en la generalidad de los . casos para evaluar la actividad inventiva»”,

3.9 lgualmente, ambas secciones consagran que las partes del
procedimiento judicial deben utilizar una sistematica para el analisis
del requisito de la actividad inventiva gue evite aproximaciones ex
post facto. En este sentido, la Seccién 282 de AP de Madrid mantiene
que sin dicha sistemética deviene practicamente imposible realizar un
control jurfdico del andlisis que pudiera realizar el perito que
intervenga en el proceso judicial. Asi, su'Sentencia N2 283/2011, 3 de
-octubre de 2011, afirma: :

"...que éste se limita en su condicidn de experto, en lo relativo af
andlisis de actividad inventiva, a proclamar un juicio de evidencia
segin su. criterio, es decir, a participarnos el resuftado de sus
reflexiones, pero prescmd.'endo en su informe {en el que, ademas, no
discierne en ocasiones de si esta abordando el andlisis de otra premisa
distinta como lo es la novedad, que criticaba entonces dicho perito y
que ya ni siquiera la parte que lo propuso defiende que no concurriese)
de realizar una evaluacion del requisito de actividad inventiva segtn el
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método de aproximacién al problema y a la solucidn. Este tribunal

considera respetable el par ito, a tenor de su bri ki
curriculo, pero eflo _no _nos basta para consid prueba
isiva si no se ajusta a un método qu ter a

valoracion juridica, pues de lo contrario nes estarfamos plegando de

modo acritico a un argumento de autoridad v estariamos dejando la
solucidn de la contienda en mengs de un sujeto ajeno al juzgador. Por

otro lado, nos parece evidente el riesgo de que al actuar de ese modo
el perito, que hace continuas referencias a lo que considera

. sobradamente conocido, pudiera estar incurriendo, de modo

inconsciente, en un andlisis "ex post facto", lastrado por la realizacién
de una mirada retrospectiva hacia lo inventade desde Jos
conocimientos que ya se tienen anos despues del momento en el gue
se solicitd el registro de la patente".

B} Configuracion legal y jurisprudencial de la actividad
inventiva

3.10 Como mdlcébamos la aplicaciéon del método problema- solucin

supone seguir varios pasos (pU!‘ItO 3. 7}

B.1) La determinacién del estado de la téenica mas préximo

3.11 Para determinar el estado de la técnica mas préximo las Cémaras
de Apelaciéon de la EPO siguen diversos criterios, partiendo, con
caricter general, de que ese estado de la técnica viene representado
por un documento prioritario que reline una serie de caracter(sticas. En
primer lugar, se trata de un estado de la técnica dirigido al mismo
propdsito o efecto que la invencién cuestionada (T 606/89, T 686/91, T
650/01). En segundo lugar, debe de tratarse de un documento
relacionado con el mismo o similar problema técnico que la invencion
cuestionada, o al menos al mismo o similar campo de la técnica que la
patente cuestionada (T 909/93, T 1203/97, T 263/99). En tercer lugar,
ha de constituir, para un experto en la materia, el punto de partida
mas prometedor para llegar a la invencién cuestlonada (T 254/86, T
282/90,70/95, T 644/97, T656/90). _

3.12 Las Guidelines for Examination de la EPO (versidn16/9/2013, Parte
G. Capftulo Vil, 5.1) dicen que: "El estado de la técnica mas préximo es

el - que en uwna sola referencia describe la combinacidn de -
caracteristicas que constfruye el punto de partida mas prometedor
cuyo desarrollo conduce a la invencién®

3.13 Al analizar novedad la fecha relevante es la de la divulgacién del
documento-antecedente, no la de la prioridad de la patente
impugnada, mientras que para valorar actividad inventiva, la fecha
relevante es la de la prioridad de la patente cuestionada. Como dice la-
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~ jurisprudencia de las Cdmaras de Apelacién de fa EPO “el documento

de la técnica mas cercano debe evaluarse desde el punto de vista

experto en -la materia el dia antes de la fecha de presentacién o

prioridad valida de la invencién reivindicada (T 24/81, DO 1983, 133 de
por el experto, T 772/94, T 971/95, Directrices G-Vil, 5.1 - Junio versién
2012, The closest prior art must be assessed from the skilled person's
point of view on the day before the filing or prmnty date valid for the
claimed invention).

B 2) El problema ;égmgg ggg se gretende soiucmnar con_el nuevo
invento.

314 B segundo paso del test aplicado consiste en identificar el

nroblema tecmco objetivo que se pretende: solucnonar con el nuevo

mvento

3.15 Dice la Directriz de Examen C-Vil, 5.2: "En el contexto de la
aproximacién problema-solucién, el problema técnico s:gnrﬁca la -
intencién y tarea de modificar o adaptar ei estado de la técnica mas
cercano .para proporcionar los efectos técnicos que proporciona la
invencion sobre el estado de la técnica mas cercano. El prob.'ema.
técnico asi definido es el "problema técnico objetivo""

B 3) La valorauén de la gtmg

3.16 Determmado el estado de la técnica mas proximo y el problema-
objetive a solucionar por la invencién, hay que pasar al ditimo paso del

" método problema-solucidn, la valoracion de la evidencia o no de la

solucién propuesta por la patente cuestionada por el hipotético experto
en la materia.

3.17 A este respecto, debemos recordar que ese experto en la materia
tiene unos rasgos comunes en todos los casos que debemos de definir:

a) El experto en la materia es una persona (0 un equipo de

~personas) practica en la materia a la que se refiera la invencion,

poseedor de los conocimientos comunes del campo técnico o cientifico

 correspondiente, en el momento en gue se formula la solicitud, se trata

de un profesional medio que tiene Ios conocimientos comunes a ese
tipo de profesmnales.

b) Experto se le atribuye conocimiento de todos los documentos
gue forman el estado de la técnica, que ha leldo cuidadosamente vy, por
supuesto, los citados en informe sobre el estado de [a técnica.

c) Nuestro técnico cuenta con los medios y la capacidad
normales para realizar tanto el trabajo " rutinaric como- la
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experimentacion.

d) Se trata de un experto en el campo de la técnica al que
corresponda el invento (Cadmaras de Recursos EPO T 641/00, O] 2003,
352), pero que no tiene ninguna capacidad inventiva {T39/93, Q] 1997,
134). Es precisamente ese tipo de capamdad lo gue diferencia al
inventor del experto en la materia.

e) Para elegir a ese experto ideal, hay que partir del problema
técnico que el invento aborda y pretende solventar, pues el experto en
la materia es experto en el campo del problema técnico, no en el de la
solucién {T 422/93),

3.18 En este punto, siguiendo el test “could-would”, hay que recordar
gue no se trata que el experto en la materia hubiera “podido” llegar a
la invencién cuestionada. Es indudable que un experto podria haber
liegado realizando los mismos rutinarios experimentos que realizd la

- titular de |a patente. Pero ese anélisis seria un examen ex post facto de

la actividad inventiva, es decir, conociendo el punto de partida (el
estado de la técnica mas proximo) y el punto de destino (la invencién
cuestionada), sin tener presente gue, en Ja fecha de prioridad de la
patente, el experto no conocla la invencidn gue soluciona el problema.

3.19 Lo determinante para valorar si el invento es obvio o no, es si el
experto lo habrfa hecho, es decir, hay que preguntarse si, partiendo del
estado de la técnica méds proximo el experto habria llegado a la
solucién propuesta. Ese "habrfa" es lo que convierte en abvio, 1o que en
otro caso es inventivo, '

| C) De la supuesta falta de actividad inventiva de la R1 de la ES

272,

C.1) La determinacién dei estadg de la técnica mas préximo.

3.20 La demandada Teva sostiene que el estado de la técnica mas
préximo podria ser determinado a partir de tres puntos de partida
distintos, a saber: el primero, por el documento Howell 1996 aportado
como documento 26 de la oposicidon, el segundo, por el documento
Mcleskey (doc. 27 oposicion), y el tercero por la patente EP'014 (doc.
28 oposicidn). Por su parte, la actora discrepa en tomar a McLeskey o a
Howell como el estado de la técnica mas préximo. La actora afirma que
el estado de la téchica mas proxrmo seria ia patente EP 014,

3.21 Se reconoce por la EPO que puede existir mas de un decumento
como estado de la técnica mas préximo. En este sentido, la Decisién T
308/09 de 9-2-2011, consagra: “The Board concurs with the conclusion
arrived at in T 967/97 (of 25 October 2001, not published in O} EPO,
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reasons point 3.2) that there is not necessarily only “one ciosest prior
art" document. If there. are more workable routes, i.e. routes starting
from different- documents, which may -lead to the invention, the
rationale of the problem-solution approach requires an examination of
the invention in respect of all these workable routes, before inventive

step can be acknowledged. Correspondingly, if one of these workable

routes shows the invention is obvious, the presence of inventive step is
to be denied. See also T 21/08 of 2 September 2010 and T 710/97 of
25 Qctober 2000, reasons point 3.2.1 (both not published in the O
EPO)". Lo podemos traducir del siguiente modo: “La Cdmara coincide
con la conclusidon a la que se llega en la decision T 967/97 (de 25 de
octubre de 2001, no publicada en Of EPO, fundamentos punto 3.2) en
el sentido de que no hay necesarfamente solamente un documento
que sea “el estado de la técnica més cercano”. Si hay mds caminos

- viables, es decir, caminos que partiendo de diferentes documentos

podrian conducir a la mvenc:én, la logfca del problem-solution
approach requiere que se examine 1a invencién respecto de todas esas

. soluciones viables antes de reconocer la actividad inventiva,

Consecuentemente, si una de esas soluciones viables demuestra que
la invencidn es cobvia, la presencia de actividad inventiva tiene que
negarse. Véase también las decisiones T21/08 de 2 de septiembre de
2010 y T710/97 de 25 de octubre del 2000, fundamentos punte 3.2.1
{no publicadas en el Of EPO) " -

3.22 También las Gufas de Examen de la EPO (Parte G, Cap. VII-3,
version noviembre de 2016) sé hacen eco de esta doctrina cuando en
su punto 5.1 indican: “In some cases there are several equally valid
starting points for the assessment of inventive step, e.q. if the skilled
person has a choice of several workable solutions, ie. solutions
starting from different documents, which might lead to the invention. If
a patent js to be granted, it may be necessary fo apply the

problem-and-solution approach to each of these starting points in turn, - -

ie. in respect of all these workable solutions. In the event of refusal,
however, it is sufficient to show, on the basis of one relevant piece of
prior art in respect of at least one of these solutions, that the claimed
subject-matter lacks an inventive step. In such a situation, there is no
need to discuss which document is "closest" to the invention; the only
relevant guestion is whether the document used is a feasible -starting
point for assessing inventive step (see T 967/97, T 558/00, T 21/08, T
308/09 and T 1289/08). This is valid even if the problem identified in a
problem-soiution reasoning may be different from the one identified by
the applicant/patentee". Este péarrafo lo podemos traducir del siguiente
modo: “En algunos casos hay vatios puntos de partida igualmente
vélidos para analizar la actividad inventiva, por efemplo, si el experto
puede elegir entre varias soluciones viables, es decir, soluciones que
partiendo de diferentes documentos podrian conducir a la invencién. Si
una patente va a ser concedida, puede ser necesario. aplicar el
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problem-solution approach a cada uno de esos puntos de partida
sucesivamente, es decir, a todas esas soluciones viables. Sin embargo,
en el caso de denegacion de la patente es suficiente demostrar que el
objeto reivindicado carece de actividad inventiva partiendo de un
documento relevante del estado de la técnica respecto de al menos
una de esas soluciones. En este supuesto no hay necesidad de discutir
qué documento es mas prdximo a la invencién, la tnica cuestidn
importante es si ese documento es un punto de partida viable para
evaluar la actividad inventiva (véase T967/97, T558/00, T21/08,
T308/09 y T1289/09). Esto es valido incluso si el problema identificado
en el problem-solution approach es distinto del identificado por el
solicitante o titular de Ia patente".

3.23 El art. 120 LP establece que corresponde al demandado alegar la
nulidad total o parcial de la patente del actor y el art. 217 LEC afiade
que le corresponde la prueba de aquellos hechos en los que funde sus
alegaciones, ("incumbe al demandado (..) la carga de probar los
hechos que, conforme a las normas que les sean aplicables, impidan,
extingan o enerven fa eficacia juridica de fos hechos a que se refiere el
apartado anterior").

3.24 Como ya mantuvo este juzgado en otras sentencias {entre otras,
la de 20 de octubre de 2014, caso Celocoxib, de 9 de febrero de 2018,
caso Ebastina, de 14 de marzo de 2018, caso Valsartan + Amlodipino)
si corresponde al demandado alegar la nulidad (vla de excepcién o de
reconvencion), premisa esta indiscutible, también [e corresponde
seleccionar los hechos sobre los que funda tal pretensién. La funcién

del Juez en este punto consiste en verificar la existencia de aquellos

hechos y valorar la certeza o falsedad de sus conclusiones. Por ello, si
el demandado selecciona un documento como el mas cercano del
estado de la técnica, sl el documento efectivamente forma parte del
estado de {a técnica relevante, hemos de partir en nuestro analisis de
dicha seleccwn

3.25 En este caso las actoras principales admiten que el documento
Howell 1996, el documento Mcleskey y la patente EP'014 forman parte
del estado de la técnica, pero afiaden que el documento del estado de
la técnica mas préximo serfa la EP°014, ya que los otros documentos

no tienen el mismo propdsito que la patente litigiosa.

3.26 Las Guidelines reconocen que puede haber varios documentos
que constituyan puntos de partida igualmente validos, en cuyo caso, el
examinador de la Oficina tiene que aplicar el test del problema solucién
partiendo de cada uno de ello, puesto que su-objeto es valorar si se
puede o ho conceder la patente,

3.27 Sin embargo, cuando se trata de una accién judicial de nulidad
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frente a una patente ya concedida, el juez en su sentencia esta

constrefiido a valorar los hechos alegados y probados por las partes

-como causa de nulidad como una exigencia de congruencia, art, 218

LEC. Procesalmente hemos de partir def documento alegado por el
demandado, ya que es él quien tiene la carga de alegar y probar los

hechos en los que funde su excepcidn o pretension de nulidad. Si el
demandado ha elegido un documento mas lejano del que debiera,
cargard con su eventual equivocacién en el analisis de la actividad

inventiva, pero no podemos dejar de hacer dicha valoracion por €l

mero hecho que haya un documenta mas cercano al estado de la
técnica relevante. =.
3.28 El método problema-solucidén es solo un métode jurfdico para
analizar la obviedad de un invento, cuya aplicacién nunca tiene
premisas verdaderas o falsas, sino més o menos razonables. Si la parte
gue pretende la nulidad de la patente parte, como hemos dicho, de un
compuesto descrito en el estado de técmca que requiere mas
modificaciones estructurales que otro, le sera mas dificil justificar la
obviedad del invento cuestionado, pero ¢creemos gue no tiene mucho
sentido enzarzarse en una discusién sobre si el documento propuesto
por el titular es o no el méas cercano, 1o importante siempre seré si el
documento seleccionado por el demandado forma parte del estaclo de
tecnlca relevante. :

3.29 Légicamente el titular de la patente al oponerse a la prensmn de
nulidad puede negar que e! documenta forme parte del estado de la
técnica relevante o que constituya el punto de partida més
prometedor, pero procesalmente no tiene sentido que analicemos si
existe un documento del estado de la técnica més cercano al propuesto -
por el demandado.

3.30 En consecuencia, partiremos de los documentos aiegados por la
demandada como estado de la técnica més préximo, empezando por el
documento de Howell 1996,

3.31 Esta misma discusidn, se planted ante la Divisién de Oposicidn de

. la EPO a propésito de la actividad inventiva de la otra patente litigiosa

la EP'573. La citada Divisién de Oposicién considera en la Decisién de
20 de julio de 2017 {doc. 5 bis de la oposicién) gue el documento
Howell 1996 es el estado de la técnica mas cercano porque divulga el
tratamiento clinico real y efectivo de mujeres con cancer de mama
avanzado, mientras que el documento EP'014 no se refiere al
tratamiento del cancer de mama, por lo que no puede ser el estado de
la técnica mas cercano. La mencionada Divisién de Oposicién concluye
que el documento Howell 1996 es el trampolin mas prometedor para
realizar € jL.lICIO de actividad inventiva.
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C.2) El_problema técnico gque se pretende solucionar con el nuevo

Invento.

3.32 Para describir el problema técnico objetivo debemos partir del
estado de la técnica méas préximo a la reivindicacién cuestionada y
determinar cudles son las diferencias técnicas, tanto estructurales
como funcionales, entre lo divulgado en dicho documento y Ila
reivindicacién cuestionada. Una vez determinadas esas caracteristicas
diferenciales habremos de identificar e} efecto técnico que producen vy,
partiendo de ese efecto, formular el problema técnico objetivo.

3.33 La patente expone en su pagina 3 los problemas gque presenta el
fulvestrant para formularlo en una solucién inyectable, Indica gque
muestra ciertas propiedades fisicas que hacen dificil su farmulacién, en
concreto, es una molécula particularmente lipdfila, incluso en
comparacién con oftros compuestos esteroideos, por lo que su
solubtllldad en medios acuosos es sumamente bajz, en torno a los 10
ng.ml

3.34 La patente también indica que en la actualidad existen varias
formulaciones de esteroides inyectables de liberacidn sostenida que se
han comercializado;, dque, habitualmente, dichas formulaciones
emplean un aceite como disolvente y que en ellas pueden encontrarse
presentes excipientes adicionales; mostréndose algunos en ia Tabla 1,
Especifica que, en dicha tabla, se emplean varios aceites diferentes
para solubilizar el compuesto y se han utilizado excipientes adicionales
tales como benzoato de bencilo, alcohol bencilico y etanol. Se destaca
gue los volumenes de aceite necesarios para solubilizar el esteroide
que . constituye el ingrediente activo, son bajos y que puede
conseguirse una liberacidn prolongada para periodos desde 1 a 8
semanas.

3.35 De ello, podemos mantener que la patente se dirige a buscar una
formulacién adecuada de liberacién sostenible inyectada a base de
fulvestrant y con una via de administracién intramuscular, La patente
protege diversas formulaciocnes de fulvestrant.

3.36 La patente considera gue la invencién aportada al estado de la
técnica seria la siguiente: :

- "Se ha encontrado sorprendentemente que la mtfoducci_cﬁn de
un disolvente no acuoso de tipo éster, que es miscible con el aceite de
ricino y un alcohol, facilita sorprendentemente la solubilizacién de

fulvestrant en una concentracién de al menos 50 mg.mi "1 .véase la
tabla 3 que figura a continuacién.

El descubrimiento es sorprendente ya que la solubrhdad del
fulvestrant en disolventes no acuosos de tipo éster -véase la Tabla 2
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anterior- es significativamente inferior a la solubilidad del fulvestrant
en un alcohol. La solubilidad .del fulvestrant es también mas baja en
disolventes no acuosos de tipo éster de lo que es la solubilidad del
fulvestrant en aceite de ricino. _ _
 Por consiguiente, se presenta como una caracteristica de la
invencién una formulacion farmacéutica que comprende fulvestrant (ef
fulvestrant estd presente, preferiblemente, en una concentracion de
3.10 % pesofvolumen (p/v), 4-9 % 5 p/v, 4-8 % p/v, 4-7 % p/v, 4-6 % -
p/v, v, lo més preferiblemente; alrededor de 5 % p/v} en un vehiculo de
ricinoleato, un disoivente no acuoso de tipo éster farmacéuticamente
aceptable, y un alcohol farmacéuticamente aceptable, estando dicha
formulacién adaptada para . administracidn intramuscular y
consiguiendc una concentracién terapéuticamente significativa de
fulvestrant en p.'asma sangufneo durante al menos 2 semanas.

Otra caracteristica de la invencién es una formulacién .
farmacéutica que comprende fulvestrant, estando dicha formulacién
adaptada para inyeccién intramuscuiar en un ser humano y que es
capaz, ‘tras la Inyeccidn, de conseguir una concentracién
terapéuticamente significativa. de fulvestrant en pfasma sanguineo
durante al menos 2 semanas”, (pag. 8 Imeas 29-33 y pag. 9 lineas
1- 11 de ES"272).

- “Se ha encontrado sorprendentemente gue las farmu!ac:ones
anteriores usadas en la invencién proporcionan, despuéds de inyeccidn
intramuscular, una liberacién sansfactorfa de fufvestrant afo largo de
U penodo de t:empo prolongado

Este descubnm:ento es, sin duda, sorprendente por las razones
siguientes:

1. Ensayamaos prewamenre inyecciones’ mtramuscufares de
fulvestrant en forma de suspension acuosa. Encontramos una fuerte.
irritacion local del tejido en el sitio de inyeccidn, asi como un perfil de
liberacién pobre. Se cree que la irritacidn/inflamacion del tejido era
debida a la presencia de fulvestrant en forma de particulas solidas. El
perfil de liberacién parecfa estar determinado por la extensién de la
inflamacién/irritacién presente en el sitio de inyeccién, y esta era
variable y dificil de controlar. Asimismo, la velocidad de liberacién del
fulvestrant no era lo suficientemente elevada para ser clinicamente
significativa.

2. Nuestros descubrimientos 'pro_cedentes de estudios flevados a
cabo utilizando alcohol bencilico marcado con ¥C muestran que éste

. se disipa rdpidamente desde el sitio de inyeccion, y es eliminado del

cuerpo dentro de las 24 horas siguientes a !a administracién” (pég 11
lineas 6-18, de ES"272). _

3.37 E documento denominado' Howell 1996 es el articulo titulado
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“Efectos farmacocinéticas, farmacolégicos y antitumorales del
antiestrégeno especifico |C] 182780 en mujeres con céncer de mama
avanzado” publicado en la British }ouma! of Cancer en 1996 vy
redactado por Howell et al.

3.38 En Howell, segln indica su resumen, se analizan los efectos
farmacocinéticos, farmacoldgicos y antitumorales del antiestrégeno
especifico esteroideo ICl 182780 en 19 pacientes con céncer de mama
avanzado resistente al tamoxifeno. El agente se administré una vez al
mes mediante una inyeccidn depot intramuscular. Los niveles maximos
de ICI 182780 se produjeron en una mediana de 8-9 dfas tras la
administracidon de la dosis, disminuyendo en ese momento, pero los
niveles se situaron por encima del umbral terapéutico previsto en el dia
28. El valor Crax 0bservado durante el primer mes fue de 10,5 ng mity
durante el sexto mes se situé en 12,6 ng ml. Las dreas bajo la curva
fueron de 140,5 y 206,8 ng dia mi' en el primer y sexto mes de
administracion de la dosis respectivamente, lo gque sugiere que se
produjo cierta acumulacidén del farmaco. Los niveles de la hormona
luteinizante (LH) y la hormona foliculoestimulante (FSH) aumentaron
tras la retirada del tamoxifeno y luego se estabiiizaron, lo que apunta a
que e} agente ICl 182780 no afectd al eje hipotaldmico-pituitario, No se
observaron cambios significativos en los niveles séricos de prolactina,
globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG) o lipidos. Los efectos
secundarios fueron poco frecuentes. No se produjeron sofocos ni
sudores entre las pacientes y no se observd un efecto claro del
tratamiento sobre el endometrio o la vagina. Trece (69%) pacientes
respondieron {siete presentaron una respuesta parcial y seis, una
respuesta "sin cambios”) al agente 1CI 182780, tras la progresion

tumoral con el tamoxifeno, durante una mediana de tiempo de 25

meses. Por tanto, el agente ICI 182780, administrado mediante una
inyeccidn depot mensual y en los niveles farmacoldgicos descritos, es
un antiestrégeno active de segunda linea que carece de efectos
negativos evidentes sobre el higado, el cerebro o el aparato
reproductor y merece un estudio con mayor profundidad en paaentes
con cancer de mama avanzado.

3.39 Los objetivos del estudio se describen en las paginas 300 y 301
del siguiente modo: “Los objetivos del estudio analizado en este
articulo fueron evaluar la toxicidad y eficacia a iargo plazo de!
antiestrégeno especifico IC! 182780 en pacientes con cadncer de mama
avanzado y estudiar la farmacocinética de la formulacién de accion
prolongada empleada.” Como las lineas celulares del cdncer de mama
resistentes al tamoxifeno han demostrado ser capaces de conservar
sensibilidad hacia los antiestragenos especificos cuando se cultivan in
vitro 0 como xenoinjertos en ratones desnudos, los efectos del agente
ICI 182780 se estudiaron en un grupo de pacientes posmenopausicas
con cancer de mama resistente al tamoxifeno. Asimismo, como se ha
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~ informado de que la actividad agonista parcial del tamoxifeno_éobre'!os

niveles de lipidos y densidad 4sea es beneficiosa en las pacientes
posmenopéusicas, con el estudio también analizamos los- efectos del
[Cl 182780 en otros sitios diana del estrégeno, incluida la glandula
pituitaria/hipotélamo, el higado y el endometrio. :

3.40 E| disefio del estudio fue, a saber: “El ICt 182780 se administro
como una formulacién de larga duracién contenida en un vehiculo a
base de aceite de ricino mensualmente mediante inyeccion i.m. (5mi)
en la nalga. Para la valoracion de la seguridad del farmaco, los cuatro

primeros pacientes recibieron dosis crecientes de ICI 182780

empezando con 100mg en el primer mes y aumentando a 250mg por
via intramuscular desde el segundo mes en adelante, tras confirmarse
la ausencia de toxicidad local o sistémica del farmaco con dosis de
100mg. Los pacientes 5-19 recibieron la dosis de 250mg al mes por via
intramuscular desde el principio Fi tratamiento con IC! 182780 se
mantuvo hasta que se produjo una progresion tumoral objetiva.”

3.41 A partii‘ de la pagina 302, se exponen los resultados del estudio
divulgando en el apartado de farmacocinética que se confirmaba la
liberacidon prolongada durante un mes. : '

3.42 En el ‘apartado de. efectos secundarios podemos leer: “No se
produjeron acontecimientos adversos graves relacionados con el
farmaco entre las 19 pacientes tratadas con ICI 182780. Dos pacientes
informaron de acontecimientos adversos sistémicos de caracter menor,
que comprendieron una secrecién vaginal con sangre de tipo
transitorio y la sensacién subjetiva de vivir "como en un suefio" (similar
a la que tuvo la paciente durante el consumo de tamoxifeno) en una
paciente y la alteracién del olor corporal (abservado por su conyuge
durante un periodo de un mes) en -otra paciente, asociado
posiblemente al aumento del cabello graso. La administracion del
antiestrégeno puro no se asocié con alteraciones en la frecuencia de

los sofocos o sudores nocturnos, de estar ya presentes, y no se

iniciaron estos sintomas en ninguna de las pacientes. Ninguna de las
pacientes informd de casos de sequedad vaginal o alteracién de la
libido a pesar de que se les preguntd directamente estos aspectos en
la revisién ambulatoria de cada mes. Segun parece, la formulacién de
accion prolongada del ICl 182780 empleada con este estudio se tolerd,
bien a nivel local en el punto de inyeccién, pese al volumen
relativamente alto (5 ml) que se administrd. Una paciente desarrolié un
moretén en la nalga, otra presenté sensibilidad en el punto de
inyeccién después de la administracién del farmaco y una tercera
paciente tuvo un eritema local en el punto de inyeccién, las tres en
una sola acasién. No se observaron cambios clinicos significativos en el
hemograma completo ni variaciones Iinesperadas en el perfil
bioquimico de las pacientes participantes en el estudio.”
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3.43 Finalmente, conviene destacar dos parrafos ubicados en el
apartado discusién:

- “Este estudio representa la primera investigacién sobre ia
adminjstracién prolongada de! antiestrégeno especifico ICI 182780 en
pacientes con cancer de mama y demuestra que los niveles
terapéuticos estimados de [ICI 182780, de acuerds con los
experimentos realizados con animales (Wakeling et al., 1991; Dukes et
al., 1993) y nuestro estudio reducido anterior de fase [ (DefFriend et al.,
1994b), se pueden alcanzar y mantener durante un mes despuds de
una unica inyeccién ‘intramuscular con la formulacién de accién
prolongada empleada.” :

- “De acuerdo con los estudios realizados sobre proliferacién
endometrial en monos y fa inhibicién de la proliferacién tumoral en un
estudio anterior de fase 1, se estimd que los niveles séricos de ICI
182780 comprendidos en el intervalo de 2-3 ng mi* eran compatibles
con un efecto terapéutico en pacientes con cancer de mama
avanzado.” '

3.44 La entidad Teva considera que el problema técnico objetivo gue se
habria planteado el experto en la materia tendria la siguiente
redaccién: “encontrar una formulacién de aceite de ricino que
permitiese solubilizar la concentracién. de fulvestrant a la que se
refiere HOWELL 1996, es decir, de una dosis mensual completa de
alrededor de 250 mg de fulvestrant para ser solubilizada en una tinica
inyeccidn de 5 mt en volumen”, - -

3.45 5in embarqo, las actoras impugnan esta enunciacién del problema
porgue dicha formulacion ya-indica la solucidon al incluir el término
solubitizar, pues si la formulacién estuviera en suspensién no habrfa
que solubilizar. Censideran que Howell no indica si la inyeccién estaba
en suspensién o en solucidn 6 en emulsién. Sostienen que lo normal
seria que el experto pensara que estarla en suspension, ya que Howell
19896 en su pagina 300 columna de la izquierds se refiere a Wakeling

1991 y el articulo de Wakeling se refiere al fulvestrant en suspensién

ofeosa.

3.46 A este respecto, en la vista oral ante fa Divisién de Oposicién de la
EPO también se alegd que la inyeccién de fulvestrant descrita en
Howell estaria en forma de una suspensién. La propia Resolucién de la
DO de 20 de julioc de 2017 indica que se trata de una mera

especulacién (puntos 5.1.4 y 5.1.5). Ademéas, afiade en el Gltimo

parrafo de la pagina 25 (versidn traducida): “Si la causa de fa irritacién
local del tejido se atribuye a la presencia de particulas sélidas de
fulvestrant en el punto de inyeccion, los hallazgos del documento D4
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con respecto a la buena tolerabilidad a nivel local de la inyeccién con
base de aceite de ricino demostrarian que, al contrario de lo que alega

- el titular-de fa patente, las formulaciones del documento D4 no son

suspensiones.”

3.47 A la vista de ES"272 y del documento Howell 1996, podemos
establecer que las diferencias entre las caracteristicas técnicas
reivindicadas en R1 y lo divulgade en el estado de la técnica més
préximo_representado por Howell es que en este documento no se
especifica en detalle la formulacién de la solucién para la inyeccion de
fulvestrant.. o '
3.48 Por tanto, podemos establecer que el problema técnico objetivo
serfa conseguir una formulacién inyectable de fulvestrant con base de
aceite de ricino que permita solubilizar una dosis mensual completa de
aproximadamente 250 mg de fulvestrant para su administracion via
intramuscular en una Unica<inyeccidon de 5 ml en volumen, '

C.3) La valoracién de Ia gbviedad.

3.49 El anélisis de este presupuesto reguiere que estudiemos los
siguientes puntes: el conocimiento comin general del experto en la
materia y el examen de la obviedad, propiamente dicho.

3,50 El conocimiento general comin del experto en la materia, en la
fecha de prioridad de la patente, estaria constituide, entre otros, por la
siguiente informacién: _ -

a) El fulvestrant es una molécula particularmente lipéfila y su
solubifidad en agua es extremadamente baja, por ello es dificil de
formular. Las formulaciones inyectables de liberacién sostenida de
esteroides que estaban disponibles en el mercado usaban un. aceite
como disolvente y excipientes adicionales tales como benzoato de
bencilo, alcahol bencliico y etanol, alcanzando con ello una liberacién
sostenida durante periodos de una a ocho semanas (pég. 3 de ES"272).
“las pautas actuales recomiendan gue no se inyecten mas de 5 mi de
liquido por via intramuscular, en una dnica inyeccion” (pag. 8, lineas
22-23).

b} La eficacia del fulvestrant sobre el céncer de mama era
conocida en la fecha de prioridad, segin pone de manifiesto el articulo
de revisién Wakeling 1991 (doc. 89 de las actoras). '

¢) 'El articulo de Salvatore |. Turco “Formas farmacéuticas
estériles: preparacién y aplicacién clinica”, publicado en 1974 (doc. 16
de Teva), que recoge:
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- “Via intramuscular (IM). La inyeccion se puede aplicar en la
masa muscular;, es fo que se conoce como administracion
intramuscular. Un lugar frecuente de aplicacion es el mtisculo deltoides
del brazo, donde se pueden inyectar hasta 2 mil. Las inyecciones de
mds volumen (hasta 5 ml) se pueden administrar en el muisculo gltiteo
medio de cada nalga. La absorcién por la via intramuscular es més
rapida que por la via.subcutdnea; se puede retrasar o prolongar
administrando el firmaco en forma de suspensién estéril en un
vehiculo acuoso u oleoso.” {pég. 7).

“Como algunos firmacos -esteroides, ciertas vitaminas y
hormonas- no son solubles en absoluto en agua pero sf lo son en
aceite, en este caso se utilizan diferentes aceites vegetales como
disolvente, entre los que se incluyen el acejte de soja, cacahuete,
semilla de algoddn, maiz, oliva, sésamo y pérsico. Los aceites deben
ser puros y cumplir los estdndares oficiales relacionados con las
cantidades de acidos libres presentes.” {pag. 18).

d) El libro de Avis, Lieberman y Lachman “Formas farmacéuticas:
medicamentos parenterales”, publicado en 1992 (doc. 17 de Teva), que
indica en su pagina 192:

“los farmacos que son insolubles en sistemas acuosos a
menudo se incorporan en aceites metabolizables. Los esteroides, las
hormonas y las vitaminas se incorporan en aceites vegetales, como los
de cacahuete, sdsamo, maiz, oliva y semilla de algoddn. Las
inyecciones de aceite solo se administran por via intramuscular.
Existen especificaciones estrictas con respecto a los aceites vegetales
que se pueden utilizar para preparar las inyecciones intramusculares.
5i se debe mantener la estabilidad del producto, el almacenamiento de
estas preparaciones es un factor importante.”

- “En caso necesario, el benzoato de bencilo se puede utilizar
para mejorar la solubilidad de los esteroides en aceites.”

e) El libro de Winfiled y Richards “Productos parenferaies",
publicado en 1992 (doc. 18 de Teva), que contiene en su pagina 236:

_ - “En la préctica, los productos parenterales a menudo se
consideran formas farmacéuticas que se implantan, inyectan o
infunden directamente en los vasos sanguineos, los tejidos o los
compartimentos corporales.” _ :

- “Las inyecciones intramusculares de soluciones acuosas de
poco volumen, soluciones en aceite y suspensiones se administran
directamente en el cuerpo de un misculo relajado. Para esta clase de
fnyecciones se ultilizan varios misculos, como el musculo gitteo de las
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nalgas, el musculo deltoides del hombro o el musculo vasto laterai del
muslo. En adultes, se suele emplear el misculo g.'uteo porque puede
tolerar cantidades mas elevadas.”

) El artfculo'_de Wang "Andlisis de excipientes y pH de productos -
parenterales utilizados en los Estados Unidos”, publicado en 1980 (doc.
19 de Teva), que explica: :

- “ta eleccidn de los excipientes incluidos en los productos.
parenterar'es no es tan libre como en otras formas farmacéuticas
debido a dos factores importantes: la seguridad de la aplicacién
parenteral y la viabilidad para su esterilizacién. La aceptacién de una
sustancia como excipiente de productos parenterales a menudo
entrafia largos ensayos de produccién y pruebas de seguridad. Para

evitar la incertidumbre, ia mayoria de los formuladores suelen frecurrir

a compuestos que ya se utilizan en productos parenterales existentes.
El presente estudio tiene como objetivo dar una visién global de los
excipientes emp.’eados en !os productes parenterales que hay en los
EE. UU "

- Entre los conservantes antimicrobianos cita el alcohol bencilico;
entre los vehlculos oleaginosos incluye el benzoato de bencilo y el
aceite de ncmo '

a) El artlcu!o de Riffkin, Huber y Keysser “Acerte de ricino como
vehiculo para la administracién parenteral de hormonas esteroideas”,
publicado en 1964 (doc. 20 de Teva), que divulga:

- “Las hormonas esteroideas se pueden administrar por via

parenteral en concentraciones elevadas en forma de solucion en

aceite. Con esta forma presentan una accion prolongada y disminuyen
la cantidad de inyecciones .necesarias. Para dar respuesta a la

. demanda de concentrac:fones de hormonas en forma de solucién cada

vez mayores, se ha descubierto que el aceite de ricino combinadc con
otros disolventes miscibles en aceite apropiados es capaz de cumplir
este propdsito. EI desarrollo de varias formulaciones, los resultados
obtenidos a partir de ensayos con animales y los ensayos clinicos
realizados con seres humanos acreditan la aceptabilidad de este aceite
para los fines previstos,”

- “Davis y Wied (7) han demostrado que la actividad prolongada

también se consigue en seres humanos al recibir la inyeccidn de

soluciones en acefte con un derivado de progesterona.”

- “También se inyectaron combinaciones de aicoho! bencilice y
benzoato de bencilo con el aceite de ricino y el aceite de sésamo en los
miscuios vasto lateral de los conejos; en el cuadro IV se detalia el
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h) El Handbook of Phanr'rhs.u.':eur!r:aaf Exc;paens en su edicién de
1994 {doc. 21 de Teva) que ensefia que:

- "Las soluciones acuosas de etanof y el etanol con varias
concentraciones (véanse las secciones 8 y 18) se utilizan de manera
extendida en el campo de la cosmética y las formulaciones
farmacéuticas. Aungue el etanol se usa principalmente como
disolvente, también se emplea en soluciones como conservante
antimicrobiano. Las soluciones tdpicas de etanol también se utilizan
como agentes potenciadores de la penetracion y desinfectantes.”

“El benzoato de bencilo se utiliza como solubilizador y
disolvente no acuoso en inyecciones intramusculares con
concentraciones de entre 0,01-46,0 % en vol./vol. También se emplea
como disolvente y plastificante para la celulosa y la nitrocelulosa. Sin
embargo, el uso farmacéutico mds extendido del benzoato de bencilo
es como agente terapéutico topico en el tratamiento de la sarna, Fi
benzoato de bencilo también se utiliza a nivel terapéutico como
parasisticida en la medicina veterinaria. Entre otras aplicaciones del
benzoato de bencilo cabe destacar su uso como disolvente y fijador de
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sabores y aromas en productos de alimentacién y cosmética.”

i} Howell 1895 {doc. 22 de Teva) expone, de manera, simiiar a
Howell 1996, gue el uso del fulvestrant era conocido, asi como su
actividad terapéutica y su mejora frente a la resistencia de los
pacientes al tamoxifeno.

j) El artfculo' de O'Regan et. al. "Efectos de los antiestrégenaos -
tamoxifeno, toremifenc e ICI 182780 sobre el crecimiento del cancer
de endometrio”, publicado en 1998 {doc. 23 de Teva), que establece:

- "El agente IC] 182780 (figura 1) es un ejempio de antiestrégeno
pure que, al igual que el tamoxifeno, actia a través del ER, pero que
carece de efectos agonistas demostrados con respecto al estrégeno. Ef .
182780 inhibe el crecimiento del céncer de mama estimulado por el
tamoxifeno en ratones.” '

- “En términos clinicos, el agente se debe administrar mediante
una.inyeccién depot intramuscular debido a su baja potencia oral. Ei
agente ICl 182780 ha presentado. resultados prometedores a nivel
clinico en Europa con tasas de respuesta elevadas de casi el 70% en
pacientes con cdncer de mama avanzado donde el tratamiento con
tamoxifenc ha fracasado (13}, y en estos momentos es objeto de un
ensayo clinico aleatorizado internacional de grandes dimensiones.”

k) El libro “Remington’s Pharmaceutical Sciences” publicado en

1990 (doc. 87 de las actoras} que analiza que “la duracién de la accién

obtenida desde una suspension oleosa en méas prolongada que desde
una solucién oleosa™.

) El artuculo de Aulton ”Pharmaceut;cs ‘The science of dosage
form desing”, publicado en 1998 {doc. 86 de Telas actoras), que
manifiesta que “los preparados .inyectables generalmente son
soluciones o suspensiones estériles de los farmacos en agua u otros
vehfcuics adecuados y fisiolégicamente aceptables. Como se ha
mencionado anteriormente, los farmacos tienen que encontrarse en
solucién para ser absorbidos, de modo que las . suspensiones
inyectables tardan mds en actuar que las inyecciones de soluciones.
Ademds, puesto que los lfquidos corporales son acuosos, el uso de
farmacos suspendidos en vehiculo oleosos permite formular un
preparado con caracterfsticas de absorcién mds lentas para crear un
preparado de accion prolongada que proporcione un deposito del

Farmaco que se libera lentamente a fa circulacién sistémica.”

m) El articulo Howell, et. al., titulado “Breast cancer clinical trials
with Falsodex - A new class of antiestrogen” publicado en 1998 (doc.
24 de Teva) que pone de manifiesto que se habian probado inyecciones
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intramusculares de fulvestant en ensayos clinicos de fase Il para el
tratamiento del cancer de mama avanzado resistente al tamoxifeno
antes de la fecha de prioridad,.

3.51 También tenemos que citar dentro del conocimiento general
comin al denominado artfculo Mcleskey et al., publicado en 1998 en
Clinical Cancer Research (doc. 27 de Teva), que fleva por titule “Las
células MCF-7 transfectadas con factor de crecimiento fibrobldstico
resistentes al tamoxifeno presentan una resistencia cruzada in vivo al
antiestrégenoc ICl 182780 y dos inhibidores de la aromatasa”.

3.52 Este articulo divulga el tratamiento de ratones ovariectomizados
con tumores (a los que se les inyectaron células de carcinoma de

“mama MCF-7) con el antiestrégeno esteroideo ICl 182780 (fulvestrant)

en la forma de una composicién inyectable de fulvestrant con una
concentracion de 50 mg/ml ya formulada en un vehicuto con aceite de
ricino, etanol (10%), benzoato de bencilo (15%) vy alcohol bencilico
(10%). Esta formulacién se administré a los ratones por inyeccién
subcutanea {s.c.), con una dosis semanal de 5 mg en 0,1 ml.

3.53 Mcleskey describe los resultados de una investigacion bésica
diseflada para dilucidar un posible mecanismo de resistencia al
tamoxifeno en el tratamiento clinico de tumores de mama. A tales
efectos, se utilizaron como modelo animal ratones ovariectomizados
con tumores, a los que se inyectaron células de carcinoma de mama
MCF-7 transfectadas con FGF. El objetivo de MclLeskey era dilucidar un
posible mecanismo de resistencia al tamoxifeno que pudiera explicar la
falta de respuesta a un segundo tratamiento hormonal en algunas
pacientes, en especial al segundo tratamiento hormonal con
fulvestrant, que en aquel entonces se sabia que era un tratamiento
hormonal alternative al tamoxifeno para el tratamiento clinico del
cancer de mama que se hubiera vuelto resistente al tratamiento con
tamoxifeno. : '

' 3.54 Podemos destacar los siguientes pasajes del citado articulo:

- El resumen de su péagina 1: “Aunque el antiestrégeno
tamoxifeno ha constituido el pilar del tratamiento del cincer de mama
con receptor de estrégeno (ER) positivo, el tratamiento con éxite de los
tumores que responden a la terapia a menudo entrafia con el tiempo la
adquisicion de resistencia al tamoxifeno. Posteriormente, solo el
30-40% de las pacientes presentan una respuesta positiva a la

segunda terapia hormonal. Esta falta de respuesta podria producirse

debido a mecanismos asociados con la resistencia al tamoxiféno,. que
sensibilizan las vias de ER con respecto a pequefias cantidades de
actividad estrogénica presentes en el tamoxifeno o que evitan por
completo las vias de ER. Para clarificar un posible mecanismo de
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resistencia al tamoxifeno tratamos a ratones ovariectomizados con
tumores, a los que' se les inyectaron células de carcinoma de mama
MCF-7 transfectadas con factor de crecimiento fibroblastico (FGF), con
el antiestrégeno esteroideo ICI 182780 o alguno de los dos inhibidores

de la aromatasa: 4-OHA o letrozol. Estos tratamientos no ralentizaron -
el crecimiento no dependiente de estrégenos ni evilaron la metastasis .

- de fos tumores provocados por las células MCF-7 transfectadas con FGF
-en los ratones desnudos ovariectomizados. Las céiulas transfectadas

con FGF disminuyeron su respuesta al ICI 182780 in vitro, lo que
sugiere que la actividad autocrina del FGF transfectado podria estar
sustituyendo al estrégeno como estimulo mitégeno para el crecimiento
del tumor. Los niveles de ER en los transfectantes de FGF no se
redujeron y los niveles basales de transcripciones de los genes
inducidos por estrégeno o de la transcripcién mediada por ER de los
constructos del gen reportero luciferasa con elemento de respuesta al
estrégeno (ERE) en las células que expresan el FGF no fueron mayores

‘que los de las células parenterales, lo gue implica que las respuestas

hormonales alteradas no se deben a un descenso de ER o a la
activacién de FR mediada por FGF. Estos estudios apuntan a que fa
independencia al estrégenc se puede alcanzar a través de vias de
sefalizacién de FGF independientes a las vias de ER. De ser asf, los
tratamientos dirigidos al mecanismo operative podrian producir una

- respuesta terapdutica o perm;trr la respuesta a un segundo ciclo de

tratamiento con antiestrogenos”.

. De su introduccién: “Como |la terapia convencional
normalmente no es curativa en los casos clinicos de cancer de mama,
el desarrollo de resistencia al tamoxifenc rebresenta un dilema
terapéutico importante, ya que en estos casos el cdncer de mama cuyo
crecimiento  ha inhibido previamente el tamoxifeno se wvuelve
refractario. Sin embargo, el desarrollo de resistencia al tamoxifeno no
se asocia necesariamente con el avance a un fenotipo ER’ negativo. En
muchos casos de resistencia clinica al tamoxifeno, la expresfén. de ER
se puede mantener (1-4), lo que implica que la resistencia se debe a
una alteracidn -en la actividad del . complejo tamoxifeno/ER. La

" resistencia al tamoxifeno en este tipo de casos podria producirse a

través de tres mecanismos posibles que, segin fos conocimientos
actuales, no impedirian el tratamiento con éxito por medio de una
terapia hormonal alternativa.” [...] “Como hemos mencionado, en cada
uno de estos tres casos, la sustitucién de una terapia hormonal distinta
del tamoxifeno podria dar como resultado una respuesta clinica., Las

~ dos terapias alternativas empleadas en este articulo estan formadas

por antagonistas de estrdgenos estercideos, como el agente ICI
182780, que carecen de la actividad agonista parcial del tamoxifeno, y
por inhibidores de la aromatasa, que inhiben la produccién de
estrégeno enddgeno en todos los tejidos, privando asf al ER de su
figando. Aunque los mecanismos de. resistencia al tamoxifeno descritos
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anteriormente deberian permitir terapias hormonales alternativas, fos
primeros resulftados con un reducido nimero de pacientes resistentes
al tamoxifeno han demostrado que solo en torno al 30-40% de estos
pacientes presentan una respuesta positiva al tratamiento posterior
con el agente IC] 182780 ¢ el inhibidor de la aromatasa (13-20). Estos
datos sugieren la existencia de mecanismos alternativos de resistencia
al tamoxifeno” [...] “Por tanto, intentamos determinar la sensibilidad
del crecimiento tumoral no dependiente de estrdgenos en células
MCF-7 transfectadas con FGF con respecto al agente ICI 182780 o a los
inhibidores de la aromatasa. A diferencia de lo observado con las vias
de seflalizacién de ERB-B, en este articulo damos a conocer que las
vias mediadas por FGF parecen proporcionar una sefial estimuladora
del crecimiento alternativa que no depende de la activacidn de ER”.

- Termina con la siguiente conclusidn: “A diferencia de algunocs de
los modelos antes indicadeos, que pueden imitar los tumores de mama
resistentes al tamoxifeno que responderian a una segunda terapia
hormanal, entendemos que las tumores donde la sefializacidn mediada
por receptores de FGF activa el crecimiento auténomo seran
refractarios a las terapias hormonales alternativas, asi como al
tamoxifena, El tratamiento de estos tumores con agentes dirigidos
contra los efectos autocrinos o paracrinos de los FGF podria producir
efectos beneficiosos en esos casos y podria conseguir el
restablecimiento de la sensibilidad a los antiestrégenos”,

3.55 En relacidn con la formulacién del fulvestrant, Mcleskey divulga
una composicién inyectable ya formulada de fuivestrant con una
concentracién de 50 mg/ml en un vehiculo de etanol al 10%, benzoato
de bencilo al 15%, alcohol bencilico al 10%, llevado a volumen con
aceite de ricino. Los términos usados son (pag. 698, apartado
Farmacos): “El ICI 182780 fue amablemente donado por el Dr. Alan
Wakeling de Zeneca Pharmaceuticals (Macclesfield, Inglaterra) y fue
administrado s5.c en una dosis de 5mg en 0,1 mi de vehiculo cada

sermana. Para el expenmento representado en la Fig. 1, el farmaco
pulverizado fue primero disuelto en 100% de etanol y afiadido a aceite
de cacahuete templado (Eastman Kodak, Rochester, NY) para obtener
una concentracién final de 50 mg/ml. Para los experimentos
representados en la figwra 1, B v C, 50 mag/mi del fiarmaco
preformulado en un vehfculo de 10% de etanol, 15% de benzoatc de
bencilo, 10% de alcoho! bencilico, llevadas a volumen con aceite de
ricino, que fue suministrado por B. M. Vose {Zeneca Pharmaceuticals).”

3.56 Ya hemos indicado que Howell divulga una inveccién
intramuscular de una dosis Gnica mensual de 100 mg o 250 mg de
fulvestrant en la forma de una formulacién de liberacién prolongada
que tiene un volumen de 5 ml. Sin embargo, no se puede inyectar mas
de 5 ml de la formulacién en una Unica inyeccidn, por lo que no seria
posible, para el experto en la materia, disolver una dosis mensual de
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250 mg de fulvestrant en aceite de ricino. De ahi que habria que
buscar formas de aumentar la solubilidad del fulvestrant en aceite de
ricino. - La combinacién del aceite de ricino con alcohol bencilico y

- benzoato de bencilo para aumentar la solubilidad del farmaco y la

concentracién de la dosis era conocida para el experto en la materia,
seqgln hemos expuesto en el conocimiento general comin.

3.57 Lo determinante para valorar si el invento. es obvio o no, es si el
experto o habrfa heche, es decir, hay que preguntarse si, partiendo del-

“estado de la técnica méas préximo (representado en este caso por ei

documento Howell 1996) y del canocimiento general comin, el experto
habrfa llegado a la solucién propuesta. De manera méas especifica, si
habria examinado. el artfculo Mcleskey para resolver el problema
técnico objetivo expuesto, ya que Howell 1996 no describe Ia

- formulacién de fulvestrant, cosa que si hace McLeskey.

3.58 Para 'determinar. si hubiera sido evidente combinar dos 0 méas
documentos diferentes, las Gufas de Examen de la EPO establecen las
siguientes reglas (Parte G - Capitulo Vil-17, edicién noviembre 2016): -

- “(i) whether the content of the disclosures (e.g. documents) is
such as to make it likely or unlikely that the person skilled in the art,
when faced with the problem solved by the invention, would combine
them - for example, if two disclosures considered as a whole could not
in practice be readily combined because of inherent incompatibility in
disclosed features essential to the invention, the combining of these
disclosures should not normally be regarded as obvious;

- (i) whether the disclosures, e.g.documents, come from similar,
neighbouring or remote technical fieids (see G-VIl, 3);

- (iii) the combining of two or more parts of the same disclosure
would be obvious if there is a reasonable basis for the skilled person to |
associate these parts with one another. It would normally be obvious Lo
combine with a prior-art document a well-known. texthook or standard
dictionary; this is only a special case of the general proposition that it
is gbvious to combine the teaching of one or more documents with the
common general knowledge in the art. It would, generally speaking,
also be obvious to combine two documents one of which contains a
clear and unmistakable reference to the other (for references which
are considered an integral part of the disclosure, see G-V, 5.1 and G-VI,
1). In determining whether it is permissible to combine a document
with an item of prior art made public in some other way, e.g. by use,
similar cons:derat:ons apply.”

3.59 El-experto en la materia tendrfa que buscar una formulacién deé
fulvestrant a base de aceite. de ricino que contuviera 250 mg de
fulvestrant en una salucién de 5 ml, lo que supone que se tendria que
fijar en las formulaciones existentes en el estado de la técnica con
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dichas caracteristicas. De ahi gue entendemos que se habrfa
encontrado con la formulacién descrita en Mcleskey al describir éste
unos estudios relacionados con la resistencia al tamoxifeno en el
tratamiento "del cdncer de mama y gque, por tanto, se encuentran
dentro del campo técnico pertinente, al tratar un uso similar, aunque
no idéntico. Mcleskey es un articulo cientifico en el campo de la
investigacion clinica del cancer, se refiere al tratamiento hormonal con
ICl 182780, a las células de carcinoma de mama MCF-7 resistente al
tamoxifeno, a una composicién de formulacién inyectable de
fulvestrant y con una concentracion de 50mg/ml de fulvestrant,
consiguiendo dicha concentracién a través de un vehiculo de etanol al

- 10%, benzoato de bencilo al 15%, alcohol bencﬂlco al 10%, llevado a
volumen caon aceite de ricino.

3.60 Una de las mayores objeciones gue han alegado las actoras frente
a MclLeskey es que la formulacién de fulvestrant que divulga no
describe de forma explicita si los porcentajes (por volumen) de etanol,
alcahol bencilico y benzoato de bencilo sen porcentajes en peso {%
pfv} 0 en valumen (% v/v).

3. 61 La respuesta a tal cuestion es que la composicién de fulvestrant
de McLeskey viene determinada en unidades de peso por volumen. Las
razones son las siguientes:

a) La propia-Audiencia Provincial de Barcelona (Seccidn 152) en el
Auto N 159/2017, de 27 de diciembre, por el gue estimd el recurse de
apelacidn interpuesto por Sandoz Farmacéutica, S. A., contra la
resolucién del juzgado Mercantil nim. 4 de Barcelona de fecha 28 de
julio de 2016, mantuvo esta interpretacién basandose, principalmente,
en el texto que hemos transcrito en el parrafo 3.55. En el punto 28, la
citada Audiencia establece: “Podemos ver que en el dltimo parrafo los
autores .del articulo comienzan diciendo que; "Para los experimentos
representados en la Figura 1, B y C, 50 mg/mi del firmaco
preformulado®; es decir, comienzan refiriéndose expresamente af
principio activo en mg/ml, en unidades de peso por volumen, v a
continuacion dice que "en un vehfculo de 10% de etanol, 15% de
benzoato _de bencilp, 10% de alcohol bencilico", lo que permite
presumir razonablemente es que esos porcentajes se refieren también
a unidades de peso por volumen y no de volumen por volumen. Tal
como explicé el profesar Donato en su declaracién.”

b) La Resolucién de fa DO de la EPO de 20 de julio de 2017
recoge lo siguiente {con D1 se refiere el documento McLeskey):

- "En primer lugar, la composicién de la formulacion inyectable
de fulvestrant se describe con exactitud en el documento D1 en
cantidades porcentuales por volumen,
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En segundo lugar, el contenido informativo que el documento D1
pone a disposicién del experto en la materia en relacién con la
formulacidn inyectable no es confuso ni equivaco, dado que el experto
en la materia sabe muy bien que las cantidades porcentuales (por
volumen) que se divulgan en el documento D1 solamente pueden ser

“en peso o en volumen, es decir, que solo hay dos interpretaciones

posibles: los porcentajes pueden ser unidades porcentuales en p/v o
unidades porcentuales en v/v. _

En otras palabras, el contenido informativo que el documento D1
pone a disposicidn del experto en la materia, implicitamente pero
también de forma clara e inequivoca, consiste en una lista limitada y
bien definida de solo dos opciones posibles.

Por lo tanto, el unico punto que debe resolverse es si la
formulacién inyectable definida en la reivindicacién 1 de la patente
impugnada se puede distinguir de. fa formulacién inyectable divulgada
en el documento D1.

‘De acuerdo con la junsprudenc:a establecida de la OEP, la simple
individualizacién de uh elemento seleccionado de una fista compuesta
por solo dos opciones, donde ambas opciones se describen de una
manera igualmente individualizada (aunque implicita) no constituye un .
motivo para considerar que dicho elemento es nuevo. _

" Por consiguiente, la composicién de la formulacidn inyectable de
fulvestrant per se, tal y como se define en la reivindicacién 1 de la
patente impugnada, no se puede considerar diferente de !a inyeccién
ya formulada que se describe en el documento b1 )

) La Sentencia del Tribunal Federal de Patentes de Alemania de -
fecha 12 de enero de 2017 recoge (pagma 26 de la traduccion) lo
siguiente:

- "Ef argumento de que en la Prueba documental NIK10 (doc.
Mcleskey) cuando se especifican los porcentajes de las sustancias
individuales, no se indica si se refiere al porcentaje en peso o al
porcentaje en volumen, tampoco impide que el experto en la materia .
considere esta compos:mén al resolver el problema segun la Patente
en Litigio. La razdn para ello es que no se proporcionan detalles
porcentuales en las caracteristicas 1.5 a 1.7 (1.5, en un vehiculo de
ricinoleato, 1.6, un disolvente de éster no acueso farmacéuticamente
aceptable, 1.7, y un alcahol farmacéuticamente aceptable) de Ja
reivindicacion de patente 1 para los respectivos componentes de |a
formulacion utilizada, sino que s6lo se especifican los componentes
como tales. Sin embargo, estos corresponden a los de la formulacién
de fulvestrant segtn la Prueba documental NIK10. Ademas, en el caso
de soluciones para inyeccidon e infusion, un detalle del porcentaje
generalmente se refiere al peso por volumen (véase, por ejemplo,
Prueba documental NIK31 (articuio Wang), pdgina 452, columna de la
derecha, sequndo parrafo, segunda oracion, Prueba documental NIK33,
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pagina 21, tabla superior, entrada final). La especificacién de 50
mg-ml-1 de fulvestrant en la Prueba documental NIK10 también es un
argumento a su favor, sobre cuya base sdlo se puede calcular una
distribucién porcentual en peso. Basdndose en su conocimiento de que
el benzoato de bencilo tiene un punto de fusién de 21 °C y por lo tanto
es dificii de manejar como liquido a temperatura ambiente (véase
Prueba documental NIK34, pégina 176, columna de la derecha, palabra
clave "1141. Benzoato de bencilo", segundc pérrafo, Lineas 1 a 2), el
experto en la materia asimismo asumird una especificacion como
porcentaje en pese cuando se utilice el benzoato de bencilo sin mas
detalles. Sin embargo, incluso si no hubiera sido claro para el experto
en la materia desde el principio si los detalles de "volumen/volumen® o
"masa/volumen” se referian a los detalles porcentuales en la Prueba
documental NIK10, sélo tendria que producir dos formulaciones en’
lugar de una y examinarlas en cuanto a su idoneidad para la aplicacién
de acuerdo con la Prueba documental NIK16 (articulo Howell 1996). E{
experto en la materia habria descubierto automédticamente sin ningiin -
esfuerzo poco razonable que los detalles tratados en la Prueba
documental NIK10 se refieren a la masa por volumen.”

3.62 Por tanto, podemos concluir, con la provisionalidad que requiere el
momento procesal en gue nos encontramoes, que la invencién resultaria
obvia a partir del documento Howell 1996, lo gue comportarla que la
R1 no tuviera actividad inventiva,

D) Pe la supuesta falta de actividad inventiva de la R29 y R30
de [a de la ES ‘272,

3.63 Ya hemos indicado que las caracteristicas técnicas de R29,
reivindicacién dependiente de la 28, son las siguientes:

(a) la cantidad total de fulvestrant en la formulacion es 250 mg,
{b) y el volumen total de la formulacién es 5 3 5,25 ml.

3.64 La propia patente ya recoge como parte del conocimiento general
comuin existente en la fecha de prioridad lo siguiente: “Las pautas
actuales recormiendan que no se inyecten méas de 5 ml de liguido por
via intramuscular, en una tnica inyeccion” (pag. 8, lineas 22-23).

3,65 Esto supone que el experto en la materia buscarfa de forma
rutinaria formulaciones que reduzcan a ese volumen total las
formulaciones inyectables, manteniendo la cantidad de prInClp!O activo
terapéuticamente eficaz.

3.66 También hemos expuesto que la R30 es dependiente de la.R29 vy
que tiene las siguientes caracterfsticas técnicas:
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- (a) el alcohol farmacéuticamente aceptable es una mezcla de
-{i) 10% en peso de etanol por valumen de fermulacion,
(i) 10% en pesc de alcohol bencilico por volumen de
formulacion, y
(b} 1a formulacion contiene 15% en peso de benzoato de bencilo
por volumen de formulacidn,
{c) vy el vehiculo de ricinoleato es aceite de ricino

3.67 Esta reivindicacién es una representacién mas precisa de las
caracteristicas expuestas en R1..Lla formulacién del fulvestrant

- expuesta en Mcleskey comprende idénticos componentes y en las

mismas proporciones que R30. Esto supone gue sean trasladables ‘a
R30 las consideraciones expuestas anteriormente en relacion con R1.

3.68 En resumen, podemos concluir, con la indicada prudencia que nos
exige este momento procesal, que la patente ES"272 seria nula por
falta de actividad inventiva. A su vez, esto supone gue no sea
necesario realizar el examen de [a actividad inventiva partiendo del
dacumento Mcleskey ni de la EP'014 como estados de la técnica mas
préximos, maxime en sede de medidas cautelares,

' E) De la supuesta falta de actividad inventiva de la ES'384.

3.69 La actora también fundamenta la accién de infraccién en que el
medicamento genérico de Teva infligirfa las tres reivindicaciones de la
patente ES'384. ' :

3.70 Ya hemos expuesto que varias compailfas, entre las que se
encuentra Hexal, sociedad del grupo Sandoz, presentaron oposicién
contra la concesién de la patente EP'573 (ES'384) y que [a Divisién de
Oposicién de fa EPO el dia 30 de noviembre de 20186, en una opinién
preliminar, consideré nula la patente por falta de actividad inventiva.
Posteriormente, el dia 8 de mayo de 2017 anuncid su decisidn de
estimar la oposicién y deciarar ia nulidad de las reivindicaciones de la

_patente EP'573 por falta de actividad inventiva, decision cuyos

fundamentos fueron hechos pablicos el 20 de julio de 2017.

3.71 En relacion con la validez de esta patente, basta con transcribir el
parrafo 5 del Auto de |la AP de 27 de diciembre de 2017, El mismo
indica lo siguiente:

“5. La patente EP'573, que en Espaha ha sido validada con el
numero ES'384, ha sido declarada nula por la divisidn de oposicién de
la Oficina Europea de Patentes (EPQ). Por. lo tanto, aun cuando la
resolucién no sea firme y pueda ser recurrida ante las Camaras de
Apelacidn, lo cierto es que, en estas condiciones, la paternite no justifica
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la adopcion de las medidas cautelares que exige un juicio provisional
positivo para las pretensiones de la actora (art. 728.2 LEC). No se trata
de analizar o contradecir las razones de la Division de Oposicién, sino
de reconocer la debilidad del titulo para justificar las medidas
provisionales previas a la interposicién de una demanda, ya que han
de fundarse, como dice el citado art. 728.2 LEC, en que el Tribunal
pueda emitir, sin prejuzgar el fondo del asunto, un juicio provisional e
indiciario favorabie al fundamento de su pretensron "

3.72 Todo lo expuesto comporta gue no concurra el requisito de Ia
apariencia de buen derecho y proceda la estimacion de la oposicién a
las medidas cautelares solicitadas, dejando sin efectos las medidas que
en su dia fueron acordadas.

CUARTO.- Sobre las costas.

4,1 El art. 741.2 in fine LEC dice que sise alzare las medidas cautelares
acordadas se condenaré al actor a las costas y al pago de los dafios y
perjuicios que éstas hayan producido.

4.2 Por aplicacién del citado precepto, la estimacion de la opasicion de
las medidas - cautelares comporta imperativamente la imposicion de
costas a las demandantes, en este ¢aso a [as entidades Astrazeneca AB
y Astrazeneca Farmacéutica Spain, S. A.

PARTE DISPOSITIVA
ACORDAMOS:

1.- Estimar la oposicién instada por don Ignacio Lépez Chocarro,
en nombre y representacion de Teva Pharma, S. L. U., contra las
medidas cautelares acordadas por auto 31 de julio de 2017 que guedan
sin efecto, con expresa imposicion de costas a las entidades
Astrazeneca AB y Astrazeneca Farmacéutica Spain, S. A.

2.- Notifiquese a las partes que esté auto no es firme, sino que,
contra el mismo, cabe interponer recurso de apelacidon sin efectos
suspensivos, que se interpondrd mediante escrito presentado en este
juzgado en el plazo de 20 dias desde la notificacién del mismo
conforme a lo previsto en los arts. 455 y siguientes de la LEC,
acreditandoe haber consignado la cantidad de 50 euros en la cuenta de
depdsitos y consignaciones de este Juzgado, sin cuyos requisitos no se
admitird ef recurso (D. Ad. XV de la LOPJ, conforme a la regulacidn dada
por la L. 0. 1/09, de 3 de noviembre).

3.- Una vez sea firme la presente resolucidn, requiérase, en su
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caso, a la demandada para que lnste incidente de hqu;dacmn de los

- dafios y perjuicios causadoes.

4.~ Levar su original al libro registro de resoluciones definitivas
insertando en las actuaciones un testimonio y procediendo al archivo
del expediente, una vez firme.

Asi lo dispone y firma, DON ALFONSO MERINO REBOLLO, Magistrado
Titular de este Juzgado N2 4, habiéndolo sometido a consideracién de la
Seccién de Patentes del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de
Barcelona, integrada por Diia. Yolanda Rios Lépez (coordinadara), D.

‘Florencio Molina Lépez y Don Alfonso Merino Rebollo, en el marco del

protocolo de Estatuto del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil
de Barcelona, aprobado por acuerdo de 15 de julio de 2014 de la
Comisidn Permanente del CGP| y revisado por Acuerdo de la Comisién
Permanente CGP] de 18 de febrero de 2016.
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