AUDIENCIA PROVINCIAL DE BARCELONA

SECCION DECIMOQUINTA

ROLLO N°572/2015-1°

PROCEDIMIENTO MEDIDAS CAUTELARES PREVIAS A LA INTERPOSICION
DE LA DEMANDA N° 82/2015-F

JUZGADO MERCANTIL N° 1 BARCELONA

AUTO nam. 163/2016

Componen el tribunal los siguientes magistrados

José M* RIBELLES ARELLANO

. TIFIC‘AC[O
Luis RODRIGUEZ VEGA 27 <08
José M* FERNANDEZ SEIIO 16723 -09- 15
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En Barcelona a quince de septiembre de dos mil dieciséis.

L.a Seccion Decimoquinta de esta Audiencia Provincial ha visto el
procedimiento de medidas cautelares previas a la interposicion de la demanda seguido
con el n® 82/2015-F ante el Juzgado Mercantil N° 1 de Barcelona, a instancia de la
entidad mercantil ABBOT PRODUCTS OPERATIONS AG , representada por el
procurador de los tribunales don Angel Joaniquet Tamburini vy asistida por el letrado
don Luis Fernandez-Novoa Valladares, contra la entidad mercantii KERN PHARMA
S.L., representada por el procurador de los tribunales don Ignacio Lépez Chocarro y
bajo la direccion letrada de don Javier Huarte Larrafiaga.

Conocemos las actuaciones por razén del recurso de apelacidon formulado por la
representacion de ABBOT PRODUCTS OPERATIONS AG contra el auto dictado en
fecha 28 de mayo de 2015.
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ANTECEDENTES DE HECHO

. La parte dispositiva del auto apelado es la siguiente: “ACUERDQ: 1.- La

desestimacion de la solicitud de medidas cautelares instadas por ABBOT
PRODUCTS OPERATIONS AG frente a la entidad KERN PHARMA S.L.,
absolviendo a esta ultima de los pedimentos de la actora, sin que haya lugar a
imponer las costas procesales causadas”.

Contra la anterior resoluciéon se interpuso recurso de apelacion por la
representacién de procesal de la mercantii  ABBOTT PRODUCTS
OPERATIONS SG el 2 de julio de 2015.

Admitido a tramite se dio traslado a la parte contraria, que presentd escrito de
oposicion por escrito de 27 de julio de 2015.

Recibidos los autos en esta Seccion de la Audiencia Provincial, una vez
comparecidas las partes y tras los tramites correspondientes se sefialé audiencia

para votacion y fallo prevista para el dia 28 de enero de 2016.

Es ponente José M? Fernandez Seijo.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- Medidas cautelares solicitadas y contenido de la resolucion dictada por

el Juzgado Mercantil N° 1 de Barcelona.

1. Recurre la representacion de la mercantii ABBOT PRODUCTS OPERATIONS
AG (ABBOT) el auto dictado el 28 de mayo de 2015 por el Juzgado Mercantil N°
1 de Barcelona. La resolucion recurrida rechazaba la peticion de medidas
cautelares instada por la representacion de la citada mercantil frente a la mercantil
KERN PHARMA S.L. (KERN). Las medidas cautelares solicitadas por ABBOT
eran las siguientes:

1.1.

1.2.

La orden judicial de prohibicion provisional, ya por si mismo o a través de
terceros mientras las patentes ES 2263714 y ES 2427252 estén en vigor, del
lanzamiento de la especialidad farmacéutica genérica «Fenofibrato Kern
Pharma 145 mg comprimidos EFG», debiendo requerirse a la parte contraria,
en la persona de su representante legal, para que cese y se abstenga, en
particular, de toda actividad de fabricacion, de ofrecimiento en el mercado, de
comercializacién, de almacenamiento o de importacién o exportacién con
estos fines.

La retencion y deposito en las dependencias de un tercero a designar por el
Juzgado, y a costa de la parte contraria, de todos aquellos productos y
materiales destinados a la fabricacion y/o comercializacién de la especialidad
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1.3.

1.4.

L.5.

farmacéutica «Fenofibrato Kern Pharma 145 mg comprimidos EFG», con
remision al Juzgado para su unién a los autos, en el plazo de una semana o en
el que alternativamente fije el juzgado de (a) un ejemplar de cada producto,
articulo o soporte documental retenido y depositado; junto con (b) una relacién
numérica de las referencias y del nimero de unidades objeto de la orden de
retencion y deposito.

Se ordene la prohibicion de transferir a terceros la autorizacion de
comercializacion relativa a la especialidad farmacéutica genérica «enofibrato
Kern Pharma 145 mg comprimidos EFG».

La notificacién de la resolucién acordando la concesion de las medidas
cautelares solicitadas a los siguientes organismos: Agenéia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad — Direccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria General Técnica.
Dichas medidas cautelares deberian mantenerse vigentes hasta que fueran
sustituidas por las que el juzgado acuerde en su dia, en ejecucién de la
sentencia.

. Celebrada la correspondiente vista en la que la parte demandada se opuso a la

adopci6n de las medidas, el Juzgado Mercantil N° 1 rechazé la adopcion de las
medidas cautelares solicitadas, la razén fundamental para rechazar las medidas
cautelares fue considerar que la parte demandante no habia acreditado
indiciariamente la apariencia de buen derecho.

. En el auto recurrido se hacia referencia a los siguientes hechos no controvertidos o

debidamente acreditados:

3.1

ABBOT PRODUCTS OPERATIONS AG es licenciataria en exclusiva para
Espafia de las dos patentes siguientes, titularidad de LABORATORIOS
FOURNIER:

3.1.1. La patente ES 2263714, que lleva por titulo «composicion farmacéutica
de fenofibrato que presente biodisponibilidad elevada y procedimiento
para su preparaciém», y que es validacion en Espafia de la patente
europea EP 1275387 (en adelante EP’387), divisional de la solicitud EP
0952829 (patente “madre”), presentada en su dia como solicitud
internacional WO 98/31361 que reivindica prioridad de fecha 17 de enero
de 1997, de la solicitud de patente francesa FR 9700479, publicada el 15
de enero de 2003, concedida sobre 1a base de un juego de reivindicaciones
modificadas el 13 de octubre de 2005, tras la vista cclebrada ante la
Divisién de Examen, publicada en el boletin europeo de Patentes de 3 de
mayo de 2006, y que se halla en vigor en Espafia hasta el 16 de enero de
2018.

3.1.2. Lapatente ES 2427252, que lleva por titulo «composicion farmacéutica
de fenofibrato que presenta una biodisponibilidad elevada y
procedimiento para su preparaciony, validacion en Espafia de la patente
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

europea EP 2050445 (en adelante, EP’445). La patente EP 445 se solicito
como divisional de la solicitud EP 1468681 (patente madre, retirada), a su
vez divisional de la solicitud EP 1273294 (patente abuela, revocada), a su
vez divisional de la solicitud EP 0952829 (patente bisabuela), con fecha
de prioridad 17 de enero de 1997, y que se halla en vigor en Espafia hasta
el 16 de enero de 2018. La patente EP’445 fue concedida tras dos
oposiciones: La primera presentada el 24 de marzo de 2014, por la
compafiia DOC GENERIC, finalmente retirada, y la segunda presentada
el 26 de marzo de 2014, y que se halla en curso ante la Divisién de
Oposicion de la EPO.

A los efectos del procedimiento cautelar, la reivindicacion 1 independiente de

la patente EP’387 protege un procedimiento de preparaciéon de un granulado, y

se desglosa en las siguientes caracteristicas técnicas:

1. Procedimiento de preparacion de un granulado
2. Que comprende:
2.1. La pulverizacion, sobre un soporte inerte, de una suspension de
fenofibrato en forma micronizada con un tamafio inferior a 20
micrémetros :
2.2. En una solucién de polimero hidrofilo y eventualmente
tensioactivo.

A los efectos del procedimiento cautelar, la reivindicacion 1 independiente de

la patente EP’445 protege una composicién de fenofibrato, y se desglosa en las

siguientes caracteristicas técnicas:

1. Composicién de fenofibrato que presenta una disolucion de al menos un
10% en 5 minutos, 20% en diez minutos, 50% en 20 minutos y 75% en 30
minutos. ,

2. Medida conforme al método de la patente giratoria a 75 vueltas/minutos
segun la Farmacopea Europea.

3. En un medio de disolucidn constituido por

3.1. 1200 ml de agua a la que se ha afiadido un 2% en peso de
polisorbato.
3.2. 1000 ml de agua a la que se ha afiadido lauril sulfato de sodio
0,025 molar.

Las invenciones protegidas por sendas patentes se hallan implementadas en el

medicamento autorizado SECALIP 145 mg comprimidos recubiertos con

pelicula, cuyo principio activo es el fenofibrato, comercializado en Espafia por
la compafiia LACER S.A. bajo licencia de ABBOT PRODUCTS

OPERATIONS AG. _

La demandada KERN PHARMA S.L. ha obtenido autorizacion de

comercializacion del medicamento genérico «febofibrato kern pharma 145 mg

comprimidos EFG» en fecha 20 de octubre de 2014, siendo asi que, fijado
precio, el lanzamiento al mercado se producird, segin manifestaciones de la

propia demandada, en el mes de junio de 2015.



¢ S LN "L A M-S . .

4, El auto recurrido analiza la apariencia de buen derecho de la infraccion de la
patente EP’387 conforme a los siguientes razonamientos:

4.1. Es un hecho controvertido si el farmaco de la demandada — Fenofibrato Kern
Pharma 145 mg, comprimidos EFG — invade el 4mbito de proteccion de la
reivindicacién 1 de la patente EP’387, en concreto la cuestiéon discutida es
como debe interpretarse la expresion «de una suspension de fenofibrato en
forma micronizada con un tamario inferior a 20 micrometrosy, pues las partes
convergen en que el producto de la demandada reproduce las restantes
caracteristicas.

4.1.1. En torno a dicho aspecto, no es objeto de debate que el producto de

KERN contiene particulas con un tamafio medio de 155 nandémetros
(0’155 micrémetros), por lo que habrd que verificar cudl es el alcance de
proteccién en la reivindicacion primera al exigir que el procedimiento
comprenda «una suspension de fenofibrato en forma micronizada con un
tamario inferior a 20 micrémetros».

4.1.2. El 4mbito de proteccién de una patente viene determinado por las

reivindicaciones, que deberin ser interpretadas conforme la descripcion y
los dibujos. El articulo 69.1 CEP establece que «el alcance de la
proteccion que otorga la patente europea o la solicitud de patente
europea estard determinado por las reivindicaciones. No obstante, la
descripcion y los dibujos serviran para interpretar las reivindicacionesy.
No se trataria de interpretar las reivindicaciones ni literalmente, ni como
una mera guia o pauta de lo que el titular quiso proteger, tal y como se
dice en el principio general recogido en el protocolo de interpretacion del
articulo 69 CEP.

4.1.3. El auto recurrido considera que «una propuesta podria ser la que los

tribunales britdnicos han lHamado “purposive construction” (Canic) en
contraposicion con la “literal construction”, que podria traducirse
libremente como ‘“interpretacion intencional” em contraposicion a la
interpretacion gramatical de los términos. Como ha dicho L. Hoffmann en
Kirin-Amgen Inc la “pregunta es siempre que entenderia un experto en la
materia que habria querido decir el titular de la patente con el lenguaje
utilizado en las reivindicacionesy.

4.1.4. Como se ha anticipado, KERN sostiene que el fAirmaco respecto de que

ya dispone de autorizacion, no infringe la patente EP’387 en la medida en
que la suspension de fenofibrato no se halla en forma micronizada, sino en
forma nanonizada, pues el tamafio medio de particula del farmaco
empleado es de 155 nanémetros (0,155 micrometros).

4.1.5. El analisis de lo que deba entenderse por una suspensién de fenofibrato

en forma micronizada con un tamafio inferior a 20 micrémetros se
realizard partiendo de qué habria entendido por dicha expresion el experto
en la materia en la fecha de prioridad de la patente.
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4.2. Partiendo de dichas consideraciones generales el auto dictado en la instancia
analiza las pruebas periciales (la del perito Sr. Arias y la de la perito Sra.
Torrado).

42.1. El perito Sr. Arias (documento n° 13 de la solicitud de medidas)
argumenta en su dictamen que la forma micronizada mencionada
expresamente en la reivindicacién 1 de la EP’387 necesariamente
comprende la forma nanonizada, méxime cuando la patente no describe
un limite inferior para el tamafio de las particulas de fenofibrato, en
contraposicion al limite superior, que si se fija en menos de 20
micrémetros {esto es, menos de 20.000 nandémetros).

4.2.2. La perito Sra. Torrado (documento n° 26 adjunto al escrito de solicitud)
argumenta que en la fecha de prioridad de la patente EP’387 no existia
una contraposicion en el ambito de la farmacologia, 4mbito al que
perteneceria el experto en la materia, una clara distincidn entre los
procesos de micronizacién y nanonizacién, por Io que la caracteristica
referida a la suspension de fenofibrato en forma micronizada al no
especificar una dimension minima de particulas no puede excluir las
nanonizadas, que quedarian comprendidas en las micronizadas.

42.3. En el punto 2.1.10 del auto recurrido la jueza expresa su opinién: «La
inexistencia explicita de limite inferior sobre el tamatio de las particulas
micronizadas en la reivindicacion uno de la EP 387 no es directamente
asimilable a la comprension de cualquier sustancia que se encuenire en
forma particulada, con independencia de su tamario. Por el conirario, el
empleo de la palabra micronizada debe ser delimitada en su naturaleza y
alcance, valorando si en la fecha de la prioridad de la patente un experto
en farmacologia hubiera exclusido las particulas nanonizadas (esto es, de
tamario inferior a 0°001 micrémetros) del dmbito de la reivindicacion.

A este respecto, considero esencial la argumentacion vertida en el acto de
la vista por el perito Sr. Isidoro Caraballo que enlaza dos caracteristicas
distintas contenidas en la reivindicacion, sefialando que la exigencia de
que el farmaco se halle en forma de suspension conduciria al experio en
la materia a excluir las formas de solucion coloidal, siendo asi que dichos
sistemas de dispersién dependen del tamario de las particulas, siendo la
forma de suspension propia de las particulas micronizadas y los sistemas
coloidales propios de las particulas nanonizadas. Procede analizar si este
hecho pertenecia al conocimiento general comun de un experto en la
materia en la fecha de prioridad de la patente.

De la documentacién adjunta a los dictdmenes periciales cabe concluir
que el experto en la materia, en este caso en el dmbito de la Tecnologia
Farmacéutica, conocia en la fecha de prioridad de la patente — el 17 de
enero de 1997 — la contraposicion enire técmicas de micronizacion
(reduccién de los tamafios de la particula de un solido hasta alcanzar las
micras o micrémetros de didmetro) y de nanonizacion (particulas sélidas
de menor tamafio que los sistemas micronizados).
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El valor de un micrémetro (0,001 nanometros) como delimitador entre
sistemas nanoparticulares y microparticulares se aprecia en el estado de
la técnica anterior a la fecha de prioridad de la patente de forma
reiterada, siendo conocido por el experto en la materia al tiempo de la
redaccion de la reivindicacion (Florence, 1997, Vila Jato, 1997,
Swarbrick y Boylan, 1994), y asi lo expone el Sr. Caraballo en su
dictamen. Ello no resuita incompatible con la literatura cientifica que cita
la Sra. Torrado a fin de ilustrar lo contrario (Ansel y Popovich, 1990, y
Fauli, 1993, pues en tales obras no se cuestiona la existencia del limite
inferior de un limite inferior de un micrometro a fin de distinguir ambos
sistemas. ,

Por tanto, entiendo que cuando el experto en la materia analiza en la
fecha de prioridad la reivindicacién 1, concluye que al hallarse el
fdrmaco “en forma micronizada” contiene un sistema con particulas de
un tamafio que oscila en un limite superior de unas decenas de
micras(preferiblemente diez micrometros) y en un limite inferior de una
micra, excluyendo la forma nanonizada que generaria un sistema coloidal
y no una suspension. En la medida en que el limite inferior que delimita la
forma micronizada de la nanonizada era conocido para el experto en la
materia, la reivindicacion primera tan solo concreta el limite superior,
que es de veinte micrometros.

" Por tanto, delimitado el dmbito de proteccion de la reivindicacion
primera de EP 387, es claro que el producto “Fenofibrato Kern Pharma
145 mg. comprimidos EFG” no invade su dmbito de proteccion, pues sus
particulas no se hallan en forma micronizada sino nanonizada,
declarando la ausencia de indicios de infraccion que fuercen la
apariencia de buen derechoy.

5. El auto recurrido analiza la apariencia de buen derecho de la infraccién de la
patente EP” 445 conforme a los siguientes razonamientos:

5.1.

5.2.

Respecto de la patente EP*445, no cuestiona la demandada que el producto de
KERN invade el 4mbito de proteccion de la reivindicacion primera, cifiéndose
la controversia a verificar la existencia de indicios que cuestiones la faita de
validez de la misma. Pretende KERN que se tome en consideracién en sede
cautelar la nulidad de la patente por falta de los requisitos sustanciales —
novedad y actividad inventiva, insuficiencia de la descripcién y adicion de
materia -.

Como cuestién previa, es necesario destacar que ninguna indefensién ha
generado a la actora el hecho de que en las medidas cautelares se enjuicie
provisionalmente la nulidad de la patente, pues ya tuvo conocimiento de los
previsibles motivos de oposicion en la respuesta al requerimiento extrajudicial.
Por ello considera la juez que es posible realizar un enjuiciamiento provisional
e instrumental de la cuesti6n, supeditado al andlisis de la prueba realizada en el
procedimiento plenario principal, y limitado exclusivamente a verificar si
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concurre algin motivo que permita, en el presente momento procesal,

1 desvirtuar la validez del derecho de exclusiva.

‘ - 5.3. Respecto de la alegacion de falta de novedad de la patente, KERN argumenta

“ que existen tres anterioridades divulgadas en el estado de la técnica con

anterioridad a la fecha de prioridad:
(D1) El articulo de MUNOZ de 1994 publicado por empleador de

Fournier.- Titulado Micronized fanofibrate.

(D2) El medicamento “Lipanthyl 200 M”.

(D3) La patente europea EP0330532.

; 5.4. Con carécter previo a realizar la comparativa entre las caracteristicas técnicas

de la patente EP’445 y las caracteristicas divulgadas en cada una de las tres

anterioridades, es preciso, por su vital importancia, traer a colacion el
contenido de la Decision de 6 de noviembre de 2008, de la Division de

Oposicién de la EPO, en virtud de la cual se revocé la patente “abuela” de la

i que es objeto de autos, esto es, la EP’294, confirmada por la decision T99/09,

] de 6 de febrero, de la Cémara de Recursos de la EPO, tomando en

“‘ consideracién que las patentes EP’445 y EP’294 trataban de reivindicar,

i sustancialmente, lo mismo. :

5.5. El analisis verso sobre la curva que representa el perfil de disolucién del
farmaco Lipanthyl 200, que se incluye en la figura 1 de la patente EP’294
(idéntica figura incorporada a EP’445), contrastando diversos ensayos
realizados por terceras empresas (documentos n°® 34 y ss. adjuntos por la parte

x demandada), y concluydé la Division de Oposicion que tanto antes como
después de la fecha de prioridad de la patente del farmaco Lipanthyl 200
permitia la disolucién de al menos el 75% del fenofibrato a los 20 minutos, y
de al mapos el 90% a los 40 minutos (apartado 5.5 de la Decision, paginas 9 y
10). |

5.6. Asi concluye que la Figura 1 de la patente EP°445 (idéntica a la figura de
EP’294 enjuiciada) no recoge correctamente la curva de disolucion de

| Lipanthyl 200, ya que tal farmaco cumplia los perfiles reivindicados en la

EP’445.

| 5.7. Expuesto dicho precedente, procede valorar si en el presente caso es posible

| concluir que la patente EP’445 resultaria nula por falta de novedad a la vista
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‘ de que las propicdades técnicas del farmaco Lipanthyl 200 parecen anticipar
i de forma explicita todas las caracteristicas de la reivindicacion primera de la
k EP’445.

5.8. A tal fin, se cotejard la composicion de dicho farmaco ensayada en el
documento n° 34 del documento adjunto a la contestacién — el método de
ensayo SMB de Lipanthyl 200 especifica que emplea como medio de
disolucion 1000 ml de agua y 0’025 moles de lauril sulfato s6dico, con
velocidad de rotacién de las palas a 75 revoluciones por minuto) con la

i reivindicacion primera de la patente de autos:

Xt 5.8.1. La composicién de fenofibrato y su perfil de disolucion se cumple en el

| ensayo SMB.
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5.8.2. El método de medicion es idéntico en el ensayo de SMB.
5.8.3. Se cumple con el empleo de moles de lauril sulfato sédico en 1000 m!
de agua y 0’025 moles.

5.9. La identidad entre dichas caracteristicas permite concluir que al menos el
farmaco Lipnathyl 200, comercializado en el mercado antes de la fecha de
prioridad de la patente, y sin que conste acreditada variacion alguna en su
composicion, anticipaba antes de la fecha de prioridad todas las caracteristicas
que recoge la reivindicacién primera de la EP’445 (no se analizan los
documentos identificados con D1 ¢ D3 o las restantes causas de nulidad por
ser innecesario en sede cautelar).

Segundo.- Motivos del recurso.
6. La representacién de ABBOT recurre en apelacion el auto de 28 de mayo de 2015.

Su extenso recurso hace referencia a las dos patentes que fueron objeto de la

solicitud inicial de medidas:

6.1. (1) La patente ES 2263714, que lleva por titulo «composicion farmacéutica de
fenofibrato que presente biodisponibilidad elevada y procedimiento para su
preparaciény, y que es validacion en Espafia de la patente europea EP
1275387 (lo que determina que a lo largo de tedo el procedimiento la
referencia de esta patente sea EP’387).

6.2. (2) La patente ES 2427252, que lleva por titulo «composicion farmacéutica de
fenofibrato que presenta una biodisponibilidad elevada y procedimiento para
su preparaciony, validacion en Espafia de la patente europea EP 2050445 (lo
que determina que a lo largo de todo el procedimiento la referencia a esta
patente sea EP’445).

. Tal y como se indica en el fundamento anterior, el auto ahora recurrido rechaza la

adopcion de las medidas cautelares por considerar que no queda acreditada la
apariencia de buen derecho de la actora respecto de ninguna de las dos patentes
cuya tutela se instan. Por lo tanto, los motivos del recurso de apelacion se refieren a
esa apariencia de buen derecho, alegando tanto cuestiones de hecho,
incorrectamente apreciadas en el auto, como cuestiones de derecho, no tenidas en
consideracion en la resolucién recurrida.

. Patente EP’387. La tesis que defiende ABBOT tanto en su solicitud de medidas

como en el recurso es que la patente en cuestion no describe un limite inferior para
el tamafio de las particulas de fenofibrato, si fija un limite superior. Por lo tanto la
patente no debe excluir que las particulas de fenofibrato puedan estar en forma de
nanoparticulas, es decir, que se encuentren nanonizadas en lugar de micronizadas.
Ademas defiende que en la fecha de prioridad de la patente (17 de enero de 1997)
no existia una contraposicién clara entre un micronizado y un nanonizado que
permitiera establecer un limite claro entre ambas categorias. Considera la parte
recurrente:
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9.

10.

8.1. Que la interpretacion que realiza el juzgado del 4mbito de proteccion de la
reivindicacién de 1a patenie es coniraria a lo dispuesto en el articulo 60.1 del
CPE, su protocolo interpretativo y de la jurisprudencia que lo aplica.

8.2. Que la interpretacion literal de la caracteristica «er forma micronizada» de la
reivindicacién 1 de la patente es errénea a la vista de la literatura cientifica
aportada por ambas partes.

8.2.1. Tanto respecto del limite entre particulas micronizadas y nanonizadas.

8.2.2. Como sobre la diferencia entre suspension y coloide.

8.2.3. Finalmente hace referencia a la resolucion del Tribunal de Primera
Instancia de Paris de 21 de diciembre de 2012.

Patente EP’445. En la medida en la que el auto recurrido rechaza la adopcion de

medidas amparandose en la nulidad de la patente en cuestién por falta de novedad,

el recurso se articula en base a los signientes motivos:

9.1. Error en la valoracion de la prucba respecto de la ausencia de novedad de la
patente EP’445.

9.2. Sobre los argumentos adicionales de KERN para tratar de demostrar la falta de
novedad de la reivindicacién 1 de la patente EP’445.

9.3. Inobservancia de la jurisprudencia en materia de anélisis del requisito de
novedad.

9.4. ABBOT en su recurso entra también a analizar otros motivos de oposicion
alegados por KERN en la vista de medidas, motivos que no fueron analizados
en la resolucién de referencia. Concretamente analiza la supuesta insuficiencia
de la descripcion de la patente y la falta de actividad inventiva.

ABBOT incluye en el recurso referencias generales que afectan a las dos patentes

respecto de puntos no tratados en el auto en lo relativo a la falta de actividad

inventiva, la insuficiencia de la descripcion, y la necesidad de apreciar en todo caso
el peligro derivado de la mora procesal.

Tercero.- Cuestiones previas.

11.

La representacion en autos de ABBOT acudié a un trémite procesal excepcional
para la tutela de dos patentes ya que solicita la adopcion de medidas cautelares
antes de interponer la demanda del juicio declarativo correspondiente. El articulo
730.1 de la Ley de Enjuiciamiento Civil (LEC) establece que «las medidas
cautelares se solicitardn, de ordinario, junto con la demanda principaly.
Excepcionalmente el parrafo 2 de este articulo permite pedirlas antes de
interponerse la demanda cuando concurran razones de urgencia o necesidad. En el
supuesto de autos se ha ponderado la necesidad de instarse medidas cautelares
antes de interponer la demanda por cuanto la mercantil KERN PHARMA S.L.
habia obtenido la autorizacion administrativa para comercializar un medicamento
genérico que colisionar con los derechos de las patentes que ABBOT tenia en
vigor.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Esa circunstancia excepcional se observa también por cuanto las medidas
cautelares solicitadas suponen en la practica anticipar pretensiones que, en su caso
y en su dia, serian objeto de la demanda principal. No debe olvidarse que el
articulo 726.2 LEC so6lo permite adoptar medidas anticipativas con caracter
temporal, provisional, condicionado y susceptibles de modificacion o alzamiento.

En sede de medidas cautelares el juicio de valor que debe realizar €l juez no debe
prejuzgar el fondo del asunto (articulo 728.2 LEC), se trata de una apreciacion
prima facie en la que debe ponderarse el buen derecho del solicitante y los
perjuicios que pudieran producirse durante la pendencia del proceso si no ser
adoptasen medidas cautelares (requisitos referidos en el articulo 728 LEC).

Pese al caracter sumatio de esta apreciacion por parte del juzgado y pese a que no
puede comprometerse el juicio de valor sobre el fondo del asunto, lo cierto es que
en supuestos como el de autos ain careciendo de demanda del procedimiento
declarativo, se dispone ya de hechos y argumentos muy amplios y en la
documentacién aneja se incorporan varios dictamenes periciales. La parte
demandada ha podido articular su defensa ampliamente, incorporando documentos
entre los que se incluyen también varias periciales.

[.a vista de medidas cautelares se ha desarrollado en varias audiencias en las que
las partes y la jueza han podido interrogar exhaustivamente a los peritos. Se da, por
lo tanto, la paradoja de que tratindose de una solicitud de tutela cautelar previa a la
demanda, se dispone de elementos de juicio fundamentales que no deberian
alterarse sustancialmente en una demanda principal que, de lo que consta en autos,
todavia no se ha presentado.

T.a jueza de instancia ha realizado ese primer juicio de valor. Ha llegado al
convencimiento de que las pretensiones de la parte demandante no cuentan con una
apariencia de buen derecho tal que permita la anticipacion de medidas cautelares
intimamente relacionadas con las pretensiones del hipotético procedimiento
principal, pretensiones bdsicas ya que lo que la parte actora pretende es que la
entidad demandada no pueda iniciar los trAmites administrativos previos a la
explotacion en Espafia de sus productos genéricos hasta que no hayan agotado su
vigencia en Espafia las dos patentes en cuestion.

En el desarrollo de la vista de medidas la parte demandada ha fijado las razones por

las que, a su juicio, no se produce la supuesta colisién o infraccién que denuncia la

parte demandante. Centra sus alegaciones y discrepancias en las primeras
reivindicaciones de ambas patentes.

17.1. Defiende que cl genérico del que ya dispone autorizacién no infringe la
patente EP’387 por cuanto el fenofibrato del medicamento tiene unas
particulas sensiblemente mas pequefias que las amparadas por la patente de
ABBOT ya que el tamafio medio es de 155 nandmetros, es decir, no llegan a
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18.

una micra (0’0155 micras), defiende que la patente de ABBOT utiliza como
medida de referencia de las particulas de fenofibrato el micrémetro, no el
nanémetro y que, por lo tanto, las soluciones que dispongan de fenofibrato de
un tamafio inferior a una micra quedarfan fuera del ambito de proteccién de la
primera reivindicacion de la patente.

17.2. Por otra parte, respecto de la patente identificada como EP’445, la
misma seria nula por falta de novedad. Considera que los indicios de esa falta
de novedad serian “claros y contundentes’, haciendo referencia no sélo a
distintas publicaciones cientificas, a antecedentes de otros productos ya en el
mercado desde hacia afios y a informes elaborados para distintos expedientes
seguidos ante la Oficina Europea de Patentes.

Es importante establecer los hechos no controvertidos que permitiran analizar los
distintos motivos del recurso de apelacion:

18.1. que la patente identificada en autos como EP’387 tiene vigencia en
Espaiia hasta el 16 de enero de 2018.
18.2. Que la patente identificada EP’445 tiene vigencia en Espafia hasta el 16

de enero de 2018. Ambas patentes se implementan en el producto denominado
SECALIP 145, comercializado en Espafia bajo licencia de la demandante.

18.3. FEl 20 de octubre de 2014 la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios ha autorizado a KERN PHARMA la comercializacién en
Espafia de un medicamento genérico de Fenofibrato 145 mg, ese medicamento
disponia ya de resolucion de precio y financiacién el 31 de enero de 2015. La
fecha prevista para su lanzamiento era abril de 2015.

Cuarto.- Respecto de la falta de apariencia de buen derecho en la infraccién de la
patente identificada como EP’387.

19.

20.

21.

Como se ha indicado, la controversia se centra en la primera reivindicacién de la
patente en la que se recoge, como caracteristica fundamental, que se trata del
«procedimiento de preparacion de un granulado, que comprende la pulverizacion,
sobre un soporte inerte, de una suspension de fenofibrato en forma micronizada
con un tamafio inferior a 20 um, en una solucion de polimero hidrdfilo y
eventualmente de tensioactivo».

Defendia KERN y asume el auto de medidas que el procedimiento utilizado para el
producto comercializado por KERN comprendia una suspension de fenofibrato en
forma nanonizada, no micronizada. No es un hecho controvertido que un
micrémetro se corresponde con 0’001 nanémetros, la diferencia de medida resulta
trascendente.

Pese a esa diferencia, la parte recurrente considera que la patente establecia un
limite maximo en la medida en la que la suspensién no podia ser superior a 20 pm,
pero no establecia un limite inferior, por estc razonamiento considera que la
patente ampara suspensiones de fenofibrato en forma nanonizada. Considera la
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representacion de ABBOT que un experto en la materia en la fecha de prioridad de
la patente (1997) no podia considerar excluida de su dmbito de proteccion
suspensiones con particulas de fenobrilato con tamafio inferior a una micra.

22. Conforme a la doctrina «all elements rule», para apreciar la infraccion literal de la
patente es necesario que la realizacion cuestionada incorpore o reproduzca, por
identidad, todos y cada uno de los elementos reivindicados (tanto en el predmbulo
como en la parte caracterizadora), de acuerdo con la regla de la simultaneidad de
todos los elementos.

23.  En consecuencia, para establecer si se ha producido una invasién del derecho
de exclusiva que otorga la patente sera preciso: a) interpretar, en el sentido
expuesto, la reivindicacién o reivindicaciones afectadas, a fin de conocer su sentido

técnico v juridico relevante, y de ese modo poder determinar el alcance de la
proteccion que otorga la patente; y b) una comparacion entre lo que la patente
reivindica tal como fue concedida, seglin su correcto alcance, y la realizacién
cuestionada como infractora, para constatar si retune por identidad todos y cada uno
de los elementos o caracteristicas treivindicadas, tanto en el predmbulo de la
reivindicacién como en la parte caracterizadora (asi lo reflejamos en la Sentencia
de esta Seccion de la Audiencia Provincial de 30 de enero de 2013. Roj: SAP B
2722/2013, v asi ha sido referido por el propio Tribunal Supremo en Sentencia de
29 de abril de 2015, Roj. STS 1940/2015).

VIR ol EREE 0y O SR UR R LR, A

24. En el supuesto de autos ABBOT no acepta las dos conclusiones a la que llega el
auto apelado:

24.1. La referida a que la patente no sdlo tenfa un limite superior (20
micrémetros), sino también un limite inferior, fijado en una micra dado que
cualquier experto en la materia en la fecha de prioridad de la reivindicacion
conocia la posibilidad de soluciones que pudieran contener particulas
inferiores a un micrémetro, medibles, por lo tanto, en unidades inferiores a la
micra.

24.2. La referida al establecimiento del tamafio medio del fenofibrato Kern
Pharma en 0’155 micrémetros, basiandose en una resolucion de un tribunal
arbitral portugués considera que dicho tamafio medio seria de 0’65 micras.

25. Para determinar si ha existido infraccién de la patente debe valorarse si la
realizacién cuestionada cae dentro del 4mbito protegido por la patente partiendo de
la comparacién de todos los elementos de la patente (all elements rule), «solo
cuando todos los elementos de la invencion patentada sean reproducidos por la
realizacion cuestionada se habrd producido una vulneracion del derecho
conferido por aquélla. Es lo que se denomina regla de la simultaneidad de todos
los elementos , que ha sido aceptada por la moderna doctrina, y se desprende de la
previsién del art. 2° del Protocolo de interpretacion del art. 69 del Convenio de la
Patente Europea , conforme al cual « para determinar la extension de la
proteccion otorgada por la patente europea, deberd lenerse debidamente en
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26.

27.

28.

cuenta todo elemento equivalente a un elemento indicado en las reivindicaciones »
(asi lo establece literalmente el Tribunal Supremo en la citada Sentencia de 29 de
abril de 2015).

Contindia el Tribunal Supremo indicando que «la reproduccion de todos los
elementos de la invencion patentada, necesaria para que la realizacion
cuestionada pueda considerarse infractora, puede producirse por identidad
(infraccion literal) o por equivalencia (infraccion por equivalencia)».

Trasladados estos criterios al supuesto de autos deben realizarse las siguientes

consideraciones:

27.1. La primera reivindicacién de la patente hace referencia a formas
micronizadas, se establece un limite superior (20 micrémetros) pero no
inferior, por lo que ABBOT defiende que la patentc le protege frente a
cualquier solucién que contenga particulas inferiores a 20 micrometros,
incluidas aquellas que pudieran encontrar particulas inferiores a un
micrometro. _

27.2. La declaraciéon de los peritos en este punto llega a consideraciones
contradictorias. La declaracién del Sr. Arias (perito de ABBOT) conduce a
entender que en el afio 1997 la referencia a micras permitia incluir dentro del
4mbito de reivindicacién toda suspension de tamafio inferior a una micra. La
declaracién del perito Sr. Caraballo (perito de KERN) conduce a la conclusion
contraria, es decir, que ya en el afio 1997 era posible establecer Ia distincion
entre una v otra unidad de medidas en las suspensiones. ABBOT cuestiona la
objetividad del perito de KERN aludiendo a que es radical y maximalista.
KERN cuestiona al perito de ABBOT por no ser experto en la materia ya que

~ es un quimico especializado en microbiclogia, no en tecnologfa farmacéutica.
Sin duda en el procedimiento principal deberdn terminarse de despejar las
dudas que despiertan los informes periciales.

Fn sede de medidas cautelares no se pone en duda que la diferencia entre
micrometros v nandémetros es sustancial. Sin embargo hay dos factores que, a
nuestro juicio, son determinantes:

(1) Bl alcance de la patente de ABBOT permite entender que la patente fija
respecto del tamafio de las particulas un limite superior, pero no inferior, lo que
facilita defender que, dentro del dmbito de la primera reivindicacién de la
patente, quedarian en todo caso comprendidas todas las soluciones en las que
constaran particulas inferiores a los 20 micrémetros, incluidas aquellas que
hubieran de medirse en nanémetros.

(2) La valoracién del conocimiento de un experto en la materia no debe realizarse a
la fecha en la que se solicitan las medidas cautelares (2015), sino a la fecha de
prioridad de la patente (1997). Respecto del estado de la ciencia en esa fecha
las conclusiones a las que llegan los peritos no parecen determinantes, los
peritos de la partc demandada defienden que ya se conocia la diferencia entre
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nandmetros y micrémetros, sin embargo no establecen con precisién si esta
diferenciacion teérica cra de posible conocimiento y aplicacion efectiva en el
ambito concreto de las soluciones de fenofibrato.

a. Conforme al criterio all elements rule, la patente objeto de andlisis en
este fundamento literalmente incluiria soluciones de fenofibrato
inferiores a una micra y un experto en la materia en la fecha de
prioridad de la patente no podria determinar que el estado de la ciencia
permitia no sélo diferenciar en el plano tedrico, sino también en el
practico la posibilidad de conseguir una solucién liquida con particulas
inferiores a una micra que fuetan cualitativamente distintas de aquellas
en las que las particulas tenian tamafio superior a una micra.

b. Respecto de la falta de cualificacion especifica del perito de la parte
instante de las medidas debe tenerse la advertencia que en este punto
hace el Tribunal Supremo en la Sentencia de 20 de mayo de 2016 (ROJ
STS - 2139/2016) refiriéndose a pronunciamientos anteriores: «Lo
relevante no es que el perito sea un experto medio, sino que informe
sobre lo que un experto medio en aquellas condiciones hubiera
considerado. Lo que importa es que el perito esté capacitado para
realizar esta valoracion a la vista del contenido de la invencidn ». Por
estas razones entendemos que, en sede cautelar, las objeciones puestas
al perito de la parte actora sobre su falta de experiencia en el dmbito de
la farmacologia no pueden ser determinantes por si solas para su
descalificacion.

¢. El cardcter omnicomprensivo de la patente objeto de proteccion
determina que, en este punio, haya de estimarse el recurso de apelacion.

Quinto.- Respecto de la falta de apariencia de buen derecho en la infraccion de la
patente identificada como EP’445.
Consideracién previa.

29.

30.

El auto recurrido considera que no puede apreciarse infraccién en el fenofibrato
Kern Pharma 145 mg respecto de la patente identificada como EP’445 por cuanto
en dicha patente hay aparentemente falta de novedad en la reivindicacion primera,
para ello acude a la comparacion con otros productos que se encontraban ya en el
mercado antes de la fecha de preferencia de la patente, concretamente el farmaco
denominado Lipnathyl 200, que anticipaba todas las caracteristicas que recoge la
reivindicacion primera de la paiente EP’445. Para llegar a esta conclusion el auto
toma como referencia un ensayo identificado como SMB realizado respecto de
dicho farmaco.

Es importante advertir que la patente EP’445 esta en vigor y no consta que KERN
hubiera planteado la nulidad de dicha patente por falta de novedad. Dicha
alegacién se introduce en el tramite de contestacién a la solicitud de medidas
cautelarecs y con referencia al procedimiento seguido ante la Division de
Oposiciones de la Oficina Europea de Patentes (EPOY); el nimero de referencia de
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ese expediente es el 3965-0041, alli se recoge la opinién preliminar de la EPO

fechada el 29 de mayo de 2015. En el procedimiento ante la EPO constan como

oponentes personas o entidades distintas de KERN, concretamente Generici Stl y

el profesor Ulrich Hémchen (consta como documento n° 34 la opini6n preliminar).

30.1. En tramite de oposicién ante la EPO los oponentes plantean la nulidad
tanto por falta de novedad como por falta de actividad inventiva, también
alegan la descripcion insuficiente de la invencion.

30.2. Respecto de la hipotética falta de novedad la Division de Oposicién de
la EPO en sus conclusiones preliminares considera que la reivindicacién
independiente 1 de la patente cumple con los requisitos del articulo 54 del
CPE (folio 1576 de las actuaciones). Alcanza esta conclusién examinando los
mismos antecedentes documentales que se aportaron a estas medidas
cautelares. '

30.3. Respecto de la hipotética falta de actividad inventiva la Division de
Oposicién es de la opinién preliminar de que el producto comercial
denominado Lipanthyl 200M es el estado de la técnica més proximo al
referido por la patente en cuestién. Considera la Division de Oposicion que la
diferencia entre el objeto de la reivindicacion 1 de la patente y el ejemplo
citado en el documento vinculado al Lipanthyl 200M es el perfil de disolucion
de la composicién reivindicada en la patentc en cuestion. La Divisién de
Oposicion define la pregunta que debe formularse a un experto en la materia,
que no es otra que la de determinar si sabria coémo aprovechar la ensefianza
referida en el informe técnico sobre el Lipanthyl 200M, si sabria combinarlo
con los antecedentes cientificos que permiticron ese producto (documentos
identificados como Vidal 1995, 1997 y sucesivos), sin habilidades inventivas
para llegar al objeto de la reivindicacién 1 de la patente. La Divisién de
Oposicion recuerda a las partes en el procedimiento de oposicion que deben
preparar «sus argumentos relativos a la actividad inventiva basdndose en el
enfoque problema-solucién, en particular, definiendo claramente la técnica
mds proxima, el problema a resolver, y ver si, mediante el andlisis del
problema, en efecto quedd resuelto por la invencién tal y como se define en la
reivindicacién I» (folio 1577 de las actuaciones).

31. El informe provisional de la Oficina Europea de Patentes descarta inicialmente que

haya falta de nulidad y fija sus dudas en la falta de actividad inventiva.

32. El auto recurrido centra su actividad argumental en la falta de novedad. No entra a

analizar la falta de actividad inventiva.

33. Al encontrarnos en sede cautelar se nos plantea una situacion compleja por cuanto

el juicio de valor inicial y sumario del juzgado no coincide con el de la Division de
Oposicién de la EPO, pese a partir de bases documentales coincidentes.

Referencias jurisprudenciales.
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34. Antes de avanzar en estc punto conviene hacer referencia a la jurisprudencia
consolidada respecto de la distincion de los supuestos de nulidad por falta de
novedad y los de falta de actividad inventiva.

34.1. Falta de novedad: «hemos de partir de la doctrina sobre el requisito de
novedad expuesta en la Sentencia 274/2011, de 27 de abril : «El art. 54 CPE
(con igual contenido el art. 6 LP) dispone que se considera que una invencion
es nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica, y éste esta
constituido por todo lo que antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente ewropea se ha hecho accesible al publico por una descripcion escrita
u oral, por una utilizacién o por cualquier otro medio. La falta de novedad
puede tener lugar por una descripcion explicita, derivada de cuanto se expone
explicitamente en el documento anterior {...), o por divulgacién implicita, que
concurre, cuando, al poner en prdctica las ensefianzas del documento
anterior, el experto hubiera inevitablemente llegado a un resultado
comprendido en los términos de la reivindicacion. La seguridad juridica exige
que la inferencia sea clara, directa e inequivoca, equivaliendo el término
inevitable a ineluctable, ineludible o insoslgyable, sin que quepa hacer
reproche alguno a la resolucion recurrida por el hecho de acoger un criterio
mantenido en las decisiones de las Cdmaras de Recurso de la EPO con
arreglo a las que "la palabra inevitable significa indefectible, de ocurrencia
segura, algo que debe suceder o aparecer, tan verdadero como para impedir
soluciones alternativas vdlidas; en otras palabras, es equivalente a un 100%
de probabilidad” (T 396/89, T 793/93)».

Las anterioridades derivadas del estado de la. técnica susceptibles de
perjudicar la novedad de la invencidn del actor deben ser apreciadas una por
una y comparadas con la invencidn sin tener en cuenta nada mds que su
contenido. Este juicio comparativo debe hacerse individualmente con cada una
de las anterioridades, sin que sea licito determinar la falta de novedad de una
invencion a partir de la combinacién de varios elementos precedentes» (STS
de 18 de junio de 2015, ROJ 3194/2015).

34.2. Falta de actividad inventiva: «Conforme al articulo 4.1 LP, " son
patentables las invenciones nuevas que impliquen una actividad inventiva y
sean susceptibles de aplicacidn industrial ”. Luego la ausencia de actividad
inventiva justifica la nulidad de la patente [articulo 112.1.c) LP|. El art. 8.1
LP, que se corresponde con el art. 56 CPE, prescribe que " una invencion
implica una actividad inventiva si aquélla no resulta del estado de la técnica de
una manera evidente para un experto en la materia”.

El criterio para juzgar sobre este requisito es si el experto en la materia,
partiendo de lo descrito anteriormente (estado de la técnica) y en funcién de
sus propios conocimientos, es capaz de obtener el mismo resultado de manera
evidente, sin aplicar su ingenio, en cuyo caso falta la actividad inventiva.
Como afirma la Cdmara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes: " al
objeto de asesorar sobre la actividad inventiva, el criterio correcto a aplicar
no es si el objeto reivindicado le habria resultado obvio a una persona
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35.

inventiva, al margen del propio inventor, sino si hubiera resullado obvio a una
persona compelente pero no imaginativa, que responde a la nocién de persona
experta en la materia ” (T 39/93, OJ 1997, 134).

Al analizar la obviedad o no de la invencién, el experto no trata los
documentos o anterioridades de forma aislada, como si debe analizarse en el
caso de la novedad , sino que los combina de forma que de su conjunto pueda
apreciar la existencia o inexistencia de informacidn suficiente que permita
sostener si éste hubiera llegado a las mismas conclusiones sin necesidad de
contar con la informacioén revelada por el inventory (asi la STS de 14 de abril
de 2015, citada por STS de 18 de junio de 2015, ROJ 3194/2015 y en la STS de
20 de mayo de 2016, ROJ 2016 2139/2016).

Debe tenerse en cuenta que la doctrina del Tribunal Supremo referida en el ordinal
anterior se dicta en recursos frente a sentencias definitivas. En el supuesto de autos
nos encontramos en sede de medidas cautclares, en las que debe realizarse un
juicio indieiario, lo que obliga a analizar el buen derecho del titular de la patente a
partir de la prioridad que le concede la patente.

Sobre la nulidad de la patente por falta de novedad.

36.

37.

38.

39.

Determinar en sede de medidas cautelares la falta de buen derecho apoyandonos en
una hipotética nulidad de la patente por falta de novedad exigiria que se constatara
sin duda alguna que la inferencia fuera clara, directa e inequivoca, una
equivalencia al 100% de probabilidad (reproducimos de nuevo la jurisprudencia
del Tribunal Supremo).

Para la Division de Oposicion de la EPO en sus consideraciones preliminares no se
da esta equivalencia con el grado de precision exigida, de ahi que no dude de la
novedad de la patente.

En el auto recurrido se concluye lo contrario apoyindose en la misma base
documental, aunque surgen algunas dudas respecto de la fecha del ensayo SMB
que se realiza para el farmaco Lipnthyl 200M (documento n° 34 de los que se
acompafian a la oposicién). Debe advertirse que en la opinién preliminar de la
Divisién de Oposicién de la EPO este documento se considerd que no debia
tenerse en cuenta por cuanto no formaba parte del estado de la técnica anterior
(folio 1576).

En el auto recurrido no se establecen razones concluyentes que permitan considerar
que ese informe pueda ser anterior a la fecha de prioridad de la patente.
Ciertamente se podria acudir a datos o elementos indiciarios que permitirian
deducir que esos ensayos se hubieran efectuado antes de enero de 1997, pero esas
deducciones contradicen la exigencia de que la inferencia sea inequivoca, lo que
nos lleva a estimar el recurso en este punto y entender que no es posible en las
presentes medidas cautelares, previas a la interposicién de la demanda, considerar
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que la patente en cuestién serd declarada nula por falta de novedad, sin necesidad
de entrar a valorar el resto de motivos del recurso que afectan a este punto.

Sobre la nulidad por insuficiencia de descripcion.

40.

La representacién de ABBOT en su recurso entra a analizar los otros motivos de
hipotética nulidad de la patente que no fueron tratados en el auto recurrido.
Concretamente, entra a analizar la posible nulidad de la patente por insuficiencia de
descripcion. De entre todos los argumentos barajados es determinante la opinién
preliminar de la Divisién de Oposicion, que considera que la patente cumple con el
requisito de suficiencia de descripcion, cumple con los requisitos del articulo 83
del CPE. Pese a los argumentos referidos por KERN en la vista de medidas,
reiterados en el recurso, no puede considerarse clara la insuficiencia descriptiva.

Sobre la nulidad por falta de actividad inventiva.

41.

42,

43.

44,

Se entra también en el recurso a analizar 1a posible nulidad de la patente por falta
de actividad inventiva. De nuevo en este punto hay que hacer referencia a la
opini6én preliminar de la Division de Oposicién de la EPO, en el que se establecen
los términos de la duda que genera a la Division, referida a si un experto en la
materia sin habilidades inventivas sabria aprovechar la ensefianza referida en el
informe técnico sobre el Lipanthyl 200M, si sabria combinarlo con los
antecedentes cientificos que permitieron ese producto (documentos identificados
como Vidal 1995, 1997 y sucesivos) para llegar al objeto de la reivindicacion 1 de
la patente.

En la opinién preliminar se mantiene la duda y se acotan los antecedentes a
combinar. En la oposicién al recurso de apelacion la representacion de KERN hace
mencién a la revocacién por la EPO de la Patente Europea ‘294 y la EP*829;
considera KERN que los argumentos que llevaron a revocar esas patentes son los
que permitirian tener por acreditada la falta de actividad inventiva de la patente
objeto de autos.

Las cuestiones referidas a la falta de actividad inventiva no fueron tratadas en el
auto recurrido, aunque sf fueron objeto de amplia discusién en la vista de medidas
y en los recursos.

Como ya hemos indicado, KERN parte de la revocacién de dos patentes europeas

que eran antecedente claro de la patente cuestionada:

(1) Conviene teproducir de nuevo la reivindicacién primera de la patente EP’445:
«Composicion de fenofibrato que presenta una disolucion de al menos un 10%
en 5 minutos, 20% en 10 minutos, 50% en 20 minutos y 75% en 30 minutos,
medida conforme al método de la paleta giratoria de 75 vueltas minuto segun
la Farmacopea Europea, en un medio de disolucidn constituido por 1.200 ml
de agua a la que se ha afadido un 2% en peso de polisorbato 80, o por 1.000
mil de agua a la que se ha afiadido lauril sulfato de sodio 0,025 molar».
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(2) La reivindicacién primera de la patente EP*294 (la denominada patente abuela
de la anterior), en su traduccién espafiola, se refiere a «Composicién de
fenofibrato de liberacién inmediata con una disolucién de al menos el 10% en
5 minutos, 20% en 20 minutos, y 75 en 30 minutos, medida de acuerdo con el
método de paleta giratoria a 75 vueltas por minuto de acuerdo con la
Farmacopea Europea, en un medio de disolucion consistente en agua con un
2% en peso de polisorbato 80 o 0,025 M de lauril sulfato de sodio ».

45, La patente EP’284 fue revocada por decision de la EPO de 6 de noviembre de 2008

(documento 36 de los aportados por KERN, folio 1125 de las actuaciones), el
motivo de la revocacién fue que no cumplia las condiciones del articulo 83 del
CPE, es decir, por insuficiencia descriptiva. En el punto 2.1a) de la decision se
indica que la peticién principal afectaba a la inclusién de la expresion «liberacion
inmediata», término que aparece en la EP’284 -revocada — y no en la EP’445. La
decisién de la EPO revocando la patente que actua como antecedente (patente
abuela) no se bas6 en falta de actividad inventiva, sino insuficiencia descriptiva
vinculada a un término que fue eliminado en la patente precedente (la patente
objeto de autos).

46. En el escrito de oposicién al recurso de apelacién KERN hace referencia a la

decision de revocaciéon de la referida patente por falta de actividad inventiva,

referida en el punto 5 de la resolucidn. Ciertamente el punto 5.5 aborda la falta de

actividad inventiva, referida a la peticion auxiliar segunda. Esta peticién auxiliar
segunda hace referencia a que las composiciones contienen especificamente PVP

con un peso molecular situado entre 10.000 y 100.000.

46.1. La resolucién de la EPO entiende que «no puede conmsiderarse que
presente actividad inventiva a la luz del documento E73, que sugiere que la
PVP en general puede aumentar la solubilidad de las moléculas que presentan
escasa solubilidad en el agua. La eleccion de una PVP especifica tampoco
puede considerarse que revista actividad inventivan. ,

46.2. El pronunciamiento de la EPO se refiere, por lo tanto a la incidencia de
la PVP en la solubilidad. La patente EP’445 no hace referencia a la PVP, por
lo tanto las conclusiones de la EPO en este punto tampoco afectan
directamente a la valoracién de la actividad inventiva de la patente EP’445 que
refiere otros elementos de disolucidn (1. 200 mi de agua a la que se ha afiadido
un 2% en peso de polisorbato 80, o por 1.000 ml de agua a la que se ha
afiadido lauril sulfato de sodio 0,025 molar).

47. El segundo de los argumentos referidos por KERN para cuestionar la actividad

inventiva de la patente fue la identificacion del estado de la técnica mas cercano,
identificado en ¢l medicamento denominado Lipanthyl 200M. En la oposicion a las
medidas cautelares consideraba que el problema a resolver por la patente EP’445
era ¢l de mejorar la biodisponibilidad del fenofibrato y no consta que la supuesta
invencion logre ese efecto téenico.
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47.1. En la opinién preliminar de la Divisién de Oposicion de la EPO no se
descarta que la patente pudiera revocarse por falta de actividad inventiva, en
esa opinion preliminar se hace referencia al documento en el que se divulgan
las propiedades de disolucién de las composiciones de Lipanthyl 200M. El
buen derecho de ABBOT queda, por lo tanto, cuestionado por las dudas que
surgen de la lectura de esa opinién preliminar.

47.2. ABBOT en su recurso entiende que la reivindicaciéon 1 de la patente
EP’445 reivindica una composicién de fenofibrato caracterizada por su perfil
de disolucién utilizando un concreto método y un concreto medio de
disolucién, sin que se reivindique tamafio alguno de particula, elemento que,
por ello, es irrelevante para saber si una determinada solucion cae dentro de
los términos de la reivindicacién y, por lo tanto, ajeno al test de actividad
inventiva que habria de aplicarse (folio 77 del recurso, parrafo final).

47.3. La representacion de KERN aporta como documento n® 6 de los que
incorporé a la oposicion la Patente Espafiola 2254569, que es la traduccién de
la Patente Europea 1273294,

47.4. El ensayo de los Laboratorios SMB hace referencia a la patente EP 0
952 829.

47.4.1. En el punto 4 del documento de referencia se describe el objeto de la
prueba: «Analizar si el producto Lipanthyl 200 mg presenta un perfil de
disolucién del fenobrilato correspondiente al que se describe en la
patente EP 0952 829, a saber:

- al menos un 10% se disuelve en 5 minutos

- al menos un 20% se disuelve en 10 minutos

- al menos un 50% se disuelve en 20 minutos

- al menos un 75% se disuelve en 30 minutos».

47.5. Al definir los pardmetros del ensayo sc¢ realizan las siguientes
especificaciones referidas al bafio de disolucion: «Velocidad de rotacién de las
palas: 75 rpm

Temperatura: 37°C
Volumen de disolucion: 1.00 ml
Medio de disolucién: agua + lauril sulfato 0,200M>».

47.6. Puede concluirse en sede de medidas cautelares que el ensayo hacia
referencia a todos y cada uno de los elementos que configuran la primera
reivindicacion de la EP’829.

47.7. Si comparamos la primera reivindicacion de la EP’829 con la primera
reivindicacion de 1a EP’445 se constata que la tnica diferencia entre ambas es
la referida a que en la EP°829 se hace referencia a una composicion de
liberaciéon inmediata, en la EP’445 no hay referencia a esa liberacion
inmediata. '

47.8. En el ensayo no se hace referencia alguna a si la composicion es o no de
liberacion inmediata. Este ensayo sirvié como referencia para el expediente de

Oposiciéon de la EP‘229 y no hay obsticulo alguno para que pucdan

extrapolarse sus resultados a la EP’445.
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48.

49.

50.

51.

52.

47.9. En los ensayos de constante referencia se concluye que ««los resultados
de las pruebas de disolucion realizadas con Lipanthyl 200 mg segin el
procedimiento que se describe en la patente europea EP 0 952 829 muestran
que este producto presenta un perfil de disolucion conforme a la patente
mencionada, e independientemente de que las pruebas se realicen con el
medicamento final (cdpsula) o con el contenido de la cdpsula unicamentey.

Centrados asi los términos del debate, conviene establecer qué problema queria
resolver la patente de referencia. Si examinamos la descripcion de la traduccidn
espafiola de la patente de referencia constatamos que alli se indica “La presente
invencion tiene por objeto una nueva composicion farmacéutica que presenta una
biodisponibilidad elevada en virtud de una disolucion superior, y a su
procedimiento de preparacion. La presente invencion se refiere mds en particular
a una composicién farmacéutica destinada a una administracion por via oral, que
contiene un principio activo de baja solubilidad acuosa.

Numerosos principios activos tienen el inconveniente de presentar una baja
solubilidad en medio acuso, asi como presentar un perfil de disolucion insuficiente
y por consiguiente una baja biodisponibilidad en el organismo tras su
administracion oral”. ‘

La primera de las reivindicaciones de la patente hace referencia a esta solubilidad
cuando el medio de disolucidn estd constituido por 1.200 miligramos de agua a la
que se ba afiadido un 2% en peso de polisorbato 80, o por 1.000 miligramos de
agua a la que se ha afiadido lauril sulfato de sodio 0,025 molar.

Esta es la reivindicacién 1 de la EP 294:.«Composicion de fenofibrato de
liberacién inmediata con una disolucion de al menos el 10% en 5 minutos, 20% en
20 minutos, y 75 en 30 minutos, medida de acuerdo con el método de paleia
giratoria a 75 vuelias por minuto de acuerdo con la Farmacopea Europea, en un
medio de disolucion consistente en agua con un 2% en peso de polisorbato 80 o
0,025 M de lauril sulfato de sodio ».

Esta es la reivindicacion 1 de la EP ‘445: « Composicién de fenofibrato que
presenta una disolucién de al menos un 10% en 5 minutos, 20% en diez minttos,
50% en 20 minutos y 75% en 30 minutos. Medida conforme al método de la
patente giratoria a 75 vueltas/minutos segun la Farmacopea Europea. En un
medio de disolucion constituido por 1200 ml de agua a la que se ha afiadido un
2% en peso de polisorbato. 1000 ml de agua a la que se ha afiadido lauril sulfato
de sodio 0,025 molars.

Si se comparan las reivindicaciones de las dos patentes se constata que la unica
diferencia es que en la primera se habla de liberacion inmediata, en la segunda no.
La Divisién de Oposicién de la EPO declaré por decision de 6 de noviembre de
2008, que la patente EP’294 debia ser revocada por falta de actividad inventiva. En
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53.

dicha resolucién de la EPO no se discutié que ¢l estado de la técnica méas cercano
era el Lipanthyl 200.

El ensayo de los laboratorios SMB del producto Lipanthyl 200 mg, aunque como
se ha dicho no permite considerar que la inferencia fuera inequivoca, sin embargo
permite advertir que antes de la fecha de prioridad de la patente de referencia ya
existia, cuando menos, un producto que daba una solucién al problema de
solubilidad que pretendia solventar la patente. Asi pues, resultaba evidente para un
experto en la materia que la fecha de prioridad de la EP ‘445 que las técnicas
disponibles para alcanzar un perfil 6ptimo de disolucion estaban al alcance y eran
conocidas por el experto en la materia. Deben desestimarse, por lo tanto, los
motivos de apelacion referidos a la actividad inventiva. El buen derecho de la parte
actora referido a esta patente quedaria cuestionado por la falta de actividad
inventiva.

Sexto.- Peligro por la mora procesal.

54.

55.

56.

57.

El articulo 728.1 de la LEC establece que «sdlo podrdn acordarse medidas
cautelares si quien las solicita justifica, que, en el caso de que se trale, podrian
producirse durante la pendencia del proceso, de no adoptarse las medidas
solicitadas, situaciones que impidieren o dificultaren la efectividad de la tutela que
pudiere otorgarse en una eventual sentencia estimatoriar. El requisito del peligro
por la mora procesal no fue abordado en el auto recurrido, que se centré en el
requisito de apariencia de buen derecho.

En la solicitud de medidas cautelares el peligro derivado de la mora procesal se
vincula a los perjuicios irreparables que causaria a ABBOT que KERN pudiera
lanzar su genérico de fenofibrato antes de que caducaran las patentes en enero de
2018. Considera que la aparicién del medicamento genérico en el mercado
reduciria sensiblemente el numero de unidades vendidas por ABBOT por la
presiéon competitiva del genérico, partiendo de los datos de la propia compafiia
cifra el descenso de las ventas en 642.900 unidades.

En el recurso de apelacion la parte instante de las medidas reitera estos
argumentos, matizando que el lanzamiento del producto genérico no determinaria
una bajada en el precio de la referencia SECALIP 145, por cuanto este producto se
halla ya sujeto al sistema de precio de referencia, pero si que afectaria a la cuota de
mercado del SECALIP por cuanto se crearfa una nueva agrupacion homogénea
integrada por el genérico de KERN y por el SECALIP 145.

La parte demandada cuestiona los datos facilitados por ABBOT en la medida en la
que no se trataria del primer genérico que irrumpe en el mercado del fenofibrato,
considera la parte demandada que ABBOT ha conservado un 59% de la cuota de
mercado pese a la irrupcién de los primeros genéricos de fenofibrato y que la
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58.

59.

reduccion de la cuota con el genérico de KERN serfa minima, ya que KERN aspira
a hacerse con un 3% de la cuota de mercado.

Al margen de la discusién sobre la incidencia efectiva en la cuota de mercado de
ABBOT lo cierto es que el peligro derivado de la mora procesal debe vincularse en
primer lugar al inicio de los trdmites para obtener las autorizaciones para
comercializar el genérico de KERN en noviembre de 2014, trdmites que anticipan
la salida al mercado del genérico cuando las patentes de la actora todavia no han
caducado. La previsible duracién de este tipo de procedimientos determina en
supuestos como el de autos que no se haya dictado pronunciamiento definitivo
antes de la caducidad de la patente. La presencia de un genérico en el mercado
antes de la fecha de caducidad de la patente causa un perjuicio irreparable a la
titular de la patente, cuestion distinta es la ponderacién del alcance de ese petjuicio
al objeto de establecer la fianza o caucidn.

Respecto de si la patente es objeto o no de explotacion, la representacion de KERN
considera que no se explota la patente en cuestién. En este punto debe advertirse
que en la medida en la que se ha considerado, en sede cautelar, que la patente
primeramente examinada ampara cualquier medida de particula inferior a 20
micras, la discusion sobre si el SECALIP comercializa producto con particulas
nanonizadas no tendria incidencia para cuestionar la no explotacion.

Séptimo.- Fianza.

60.

61.

62.

63.

Conforme al articulo 728.3 de la LEC la representacion de ABBOT ofrecié fianza
por Ja cantidad de 250.000 euros por cada anualidad. En el recurso de apelacion
nada se indicé al respecto. La representacion de KERN se remiti¢ a lo alegado en
la vista de oposicidn a las medidas cautelares.

La representacion de KERN considera que si el mercado al que puede acceder el
genérico supone un 10% del mercado la fianza deberfa ser superior, atendiendo a la
prevision de facturacion de KERN y al margen previsible la fianza deberia ser
superior, aunque no concreta la cifra.

En este punto, los documentos y alegaciones realizados por KERN en la vista de
medidas permiten considerar, cuando menos en sede cautelar, que la incidencia en
la cuota de mercado con la introduccidén de un nuevo genérico seria sensiblemente
inferior, cercana al 3%, por lo tanto parece adecuada la fianza ofrecida por la parte
actora.

La representacion de KERN solicita que, en todo caso, se fije caucion sustitutoria
al amparo del articulo 746 de la LEC, sin fijar tampoco cuantia respecto de esta
posible sustitucién. Atendiendo a las circunstancias del caso, dado que existen
otros genéricos en el mercado, que la incidencia efectiva del genérico respecto del
que KERN ha iniciado los tramites de explotacion no alcanzaria en modo alguno el
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30% de la cuota de mercado denunciado inicialmente por ABBOT. Parece
razonable que se establezca una caucion sustitutoria por la suma de 250.000 Euros.

Sexto.- Costas.
64. Estiméndose parcialmente los motivos de apelaci6n, de conformidad con el articulo
398.2 de la LEC, no hay condena en costas en segunda instancia.

PARTE DISPOSITIVA

Estimamos parcialmente el recurso de apelacién interpuesto por la
representacion de ABBOT PRODUCTS OPERATIONS AG contra el auto dictado
por el Juzgado Mercantil N° 1 de Barcelona el 28 de mayo de 2015, acordando la
adopci6n de las siguientes medidas cautelares:

(1) La orden judicial de prohibicién provisional, ya por si mismo o a través de
terceros mientras la patente ES 2263714 esté en vigor, del lanzamiento de la
especialidad farmacéutica genérica «Fenofibrato Kern Pharma 145 mg comprimidos
EFG», debiendo requerirse a la parte contraria, en la persona de su representante legal,
para que cese y se abstenga, en particular, de toda actividad de fabricacion, de
ofrecimiento en el mercado, de comercializacién, de almacenamiento o de importacién
o exportacion con estos fines.

(2) La retencién y dep6sito en las dependencias de un tercero a designar por el
Juzgado, y a costa de la parte contraria, de todos aquellos productos y materiales
destinados a la fabricacién y/o comercializacién de la especialidad farmacé€utica
«Fenofibrato Kern Pharma 145 mg comprimidos EFG», con remisién al Juzgado para
su unidn a los autos, en el plazo de una semana o en el que alternativamente fije el
juzgado de (a) un ejemplar de cada producto, articulo o soporte documental retenido y
depositado; junto con (b) una relacion numérica de las referencias y del numero de
unidades objeto de la orden de retencion y deposito. '

(3) Se ordene la prohibicion de transferir a terceros la autorizacion de

comercializacion relativa a la especialidad farmacéutica genérica «Fenofibrato

Kern Pharma 145 mg comprimidos EFG».

(4) La notificacién de la resolucién acordando la concesién de las medidas
cautelares solicitadas a los siguientes organismos: Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales ¢ Igualdad — Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria General Técnica.

Dichas medidas cautelares deberian mantenerse vigentes hasta que fueran
sustituidas por las que el juzgado acuerde en su dia, en ejecucién de la sentencia.

Previa la efectividad de las medidas la parte solicitante deberd hacer efectiva la
fianza o caucién establecida en la suma de 250.000 euros.
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Ia parte demandada podra sustituir las medidas adoptadas por el depdsito de fianza
o caucién por la suma de 250.000 euros o aval bancario por la misma cantidad.

La parte demandante habra de formalizar la demanda del procedimiento principal
dentro de los 30 dias siguientes a la efectividad de las medidas. De no hacerlo las
medidas adoptadas se alzaran de inmediato.

No hay condena en costas respecto de las causadas en la segunda instancia.

Contra Ia presente resolucion no cabe recurso extraordinario alguno conforme a
la Disposicion Final Decimosexta de la LEC.

Remitanse los autos al Juzgado de procedencia con testimonio de esta
resolucion a los efectos pertinentes.

Asi lo pronuncian, mandan y firman los magistrados componentes del tribunal,
de lo que doy fe.
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