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ANTECEDENTES DE HECHOS

PRIMERO.- La representacion procesal de las actoras presentd el dfa
19 de mayo de 2017 solicitud de Medidas Cautelares /nautida 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:

“Fn relacidn con TD Teva

1) prohfba a Teva provisionalmente el ofrecimlento e introduccién en
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comercio, asf como la Importacién y posesidn con cualqulera de esos
fines (ofrecimiento e introduccién en comerclo) de TD Teva mientras
estd eh vigor ES ‘003;

2) ordene a Teva cesar provisiohalmente cualguler actividad de
ofrecimiente e intraduccicén en comerclo, asl como de importacidn y
posesldén con cualgliiera de esos fines {ofrecimianto e introduccidn en
comerclo} de TD Teva en caso de glle las haya iniciado, como ha
sucedido ya con el ofrecimlento, Importacion y posesién, o las infcie
durante la tramitacidn del procedimiento de medidas cautelares,
mientras esté en vigor ES ‘003;

3} ordene a Teva, para ef caso de que haya inlciade la Importacién o
comerclalizacidn, o fa inicle durante fa tramitacidn del procedimiento de
medidas cautelares de TD Teva,

{i} retener provisionalmente las unldades de TD Teva de las que
asté an posesidn Teva o terceros por cuanta de Teva, y

{if) retirar y retenar provisionalmente las unidades de TD Teva que
astén en posesion-de terceros adquirentes de ellas,

milentras esté en vigor ES ‘003;

4) ordene lg notificacidn del auto que estime las medidas cautelares de los
apartados 1) o 2) anterlores de este petitum

i al Ministerlo de Sanidad, Servicios Soclales e lgualdad, a la

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitatios, y a la Direccldn

General de Cartera Bdslca de Servicios del Sistema Naclonal de Salud y

Farmacla para que colaboren con la Administracién de Justicla para

asegurar la efeclividad de la prohibiclén y cesacidn provisionales de los

apartados 1) vy 2) de este petitum, y para que, a tal efecto no se Incluyan o

se eliminen de sus registros, Hstas y bases de datos con Informacidn sobre

medicamentos las menclones, Indicaclones o datos que Indiquen o sugieran

gue TD Teva puede comerclalizarse o estd disponible mientras ES ‘003 esté

en vigor;

() a los responsables de serviclos de farmacia de hospltales a los que

Teva envid, antes de la explracién de ES ‘003, por emall ofrecimientos de
suministro de TD Teva en julio de 2017 o en cualquier otra fecha;

5) prohlba provisionalmente a Teva transmitlt la autorlzacién de
comerclalizaclén de TD Teva mientras ES '003 esté en vigor sin previa
comunicacidn al juzgado para gue por este se notifigue al futuro
adguirente ef auto que astime las medidas cautelares solicltadas;

En relacidn con Emtricitabina/TD Teva

6) prohfba a Teva provisionalmente el ofrecimiento e Introduccicn en
comerclo, asl como la importaclén y pesesidn con cualquiera de esos
fines (ofrecimiento e Introduccién en comercio) de Emtricitabina/TD Teva
mientras estén en vigor ES ‘003 y CCP '034;

7) ordene a Teva cesar provisionalmente cualquler actividad de
ofrecimiento e introduccién en comerclo, asf como de Importacién y
pasesién con cualquiera de esos fines (ofrecimiento e introduccidn en
caemercio} de Emtricitablna/TD Teva en case de que las haya Iniclado,
como ha sucedido ya con el ofrecimiento, importacién y posesidn, o las
Inicie durante fa tramitacién del procedimiento de medidas cautelares
mlentras estén en vigor ES '003 y CCP ‘034;

8) ordene a Teva, para el caso de que Teva haya inlctado fa Importacién o
comarclalizaclén de Emiricitabina/TD Teva, o las Inicle duranie Ja
tramitacidn del procedimiento de medidas cautelares,
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(i} retener provisionalmente las unidades de Emtricitabina/TD Teva
de las que esté en posesion Teva o terceros por cuenta de Teva,

Yy

{if) retirar y retener provisionalmente las unidades de
Emtricitabina/TD Teva que estén en posesidn de tercetvs
adqulrentes de ellas,

mlentras estén en vigor ES '003 y CCP ‘034,

9} ordene a Teva

{I) solicttar provisionalmente la suspensidn de la autorizacidn de
comerclalizacion de Emtricltabina/TD Teva en el plazo de 48
horas;

() comunicar la presentacion de la sollcitud de suspension de la
autorizaclén de comerclallzacion de Emtricitabina/TD Teva al

Juzgado en el plaze adiclonal de 24 horas; v

(ifi) no soficitar provisionalmente el alzamlento de la
suspehsién de la autorizacion de comercializacién de
Emtricltablna/TD Teva hasta dos meses antes de que explre CCP
‘034,

i0) ordene la notificacién del auto que estime las medidas cautelares
de los apartados 6), 7) 0 9) anteriores de este petftum al Ministerio de
Sanidad, Serviclos Soclales e lgualdad, a la Agencia Espaffola de
Medicamentos y Productos Sanltarlos, ¥ a la Direccién General de
Cartera Bdsica de Seirviclos del Sistema Nacional de Salud y Farmacla
para gue colaboren con fa Administracidn de justicia para asegurar la
efectividad de

(i) la prohibicién y cesacién provisionales de los apartados 6 o 7}
de este petitum, y para gue, a tal efecto,

a. ho se tenga en conslderacidn provisionalmente
Emtricitabina/TD Teva para crear un grupo de referencia
de medicamentos de tenofovir disoproxiifemtricitabina o
para actlvarlo, ni para fifar el preclo de referencla
correspondients, ni para mantener activado el grupo o
filado el precic de referencia mientras E5 ‘003 y CCP
‘034 estén en vigor;

b. se tomen las medidas preclsas para gue dicha orden de
prohibicidn y cesacldén provisionales tengan constancla
apropiada en el Reglistro de Productos Médicos y en la
base de datos online que Informa scbre los
medicamentos autorizados en Espafia ES ‘003 y CCP
‘034 mientras estén en vigor;

¢. no se incluyan o se ellminen de sus registros, listas y
bases de datos con Informacion sobre medfcamentos las
menclones, Indlcaciones o datos que Indiquen o©
sugieran que Emtricitabina/TD Teva puede
comercializarse o estd disponible ES '003 y CCP '034
estén en vigor.

(i) la orden de solicitat, comunicar y mantener la suspension de la
autorfzacidn de comerclalizacién de Emtricitabina/TD Teva y la
orden de no sclicltar su alzamiento hasta 2 meses antas de que
axpire CCP ‘034,

i1} ordene la notificacldn del auto que estime las medidas cautelares
de los apartados 6) o 7) anteriores de este petitum a los responsables de
serviclos de farmacia de hospitales a los que Teva envid, antes de la
expiracidn de ES ‘003, por emall oftecimlentos de suministro de
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Emtricitabina/TD Teva en julio de 2017 o en cualquier ofra fecha;

12) prohfba provisionalmente a Teva transmitir la autorizacidn de
comercializacidn de Emtricitabina/TD Teva mientras £5 ‘003 y CCP '034
estén en vigor sin previa comunicacidn al Juzgado para gue por este se
hotifigue al futurg adquirente la sentencia que en su dfa se dicte en este
procedimiento,

Todo ello, con condena a Teva al pago de fas costas de este procedimiento”,

SEGUNDO.- El 30 de mayo de 2017 este Juzgado dictd auto cuya parte
dispositiva indicaba: -

“1.- Estimar parcialmente la solicitud de medidas cautelares instada
por la representacion procesal de Gilead Sciences, Inc., Gilead
Biopharmaceutics Ireland UC., Gilead Sciences Ireland, UC., y Gilead
Sclences, S.L.U., frente a la entidad Teva Pharma, S. L, U., sin imponer las
costas procesales, y en su virtud:

1.1.- Se prohibe cautelarmente a Teva Pharma, S, L, U.. ofrecer e
introducir en el comercio, e importar y poseer para alguno de los anteriores
fines fos medicamentos “Tenofovir Disoproxflo Teva 245 MG comprimidos
recublertos con pelicula EFG" 'y “Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo Teva 200
mg/245 mg comprimidos recubiertos con pelfcula EFG” mientras la patente
ES 2.188.003 y el cerificado complementario de proteccion C20050034
astén en vigor.

1.2.- Dicha medida estd condicionada a la prestacién de caucidn por
valor de 900.000 euros en ef plazo de seis AUDIENCIAS. ¥

TERCEROQ.- El dfa 26 de junio de 2017 este Juzgado dicté en las
Medidas Cautelares 197/2017-Mi auto cuya parte dispositiva recogla:

“1.- Estimar parclalmente la solicitud de medidas cautelares Instada
por la representacién procesal de Gilead Sclences, Inc, Gilead
Biopharmaceutics Ireland UC., Gilead Sciences Ireland, UC., y Gilead
Sciences, S.L.U., frente a la entidad Mylan Pharma, 5. L, U., sin imponer las
costas procesales, y en su virtud:

1.1.- Se prohfbe cautelarmente a Mylan Pharma, 5. L. U., ofrecer e
introducir en el comercio, e importar y poseer para alguno de los anteriores
fines el medicamento “Emtricitabina/Tenofovir disopraxile Mylan 200 mg/245
myg comprimidos recublertos con pelcula EFG" mientras el certificado
complementario de proteccién C20050034 estén en vigor.

1.2.- Dicha medida esta condicionada a la prestacidon de cauclén por
valor de 900.000 euros en ef plazo de seis AUDIENCIAS,”

CUARTO.~ En fecha 18 de jullo de 2017, don Ignacio Lopez Chocarro,
en nombre y reprasentacion de las entidades demandadas presentd
escrito de oposicién a las medidas cautelares aceordadas inaudita parte
por este Juzgado, por los motivos vertidos en el correspondiente
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escrito.

QUINTO.- La vista de oposicién se celebrd el dfa 5 de septiembre de
2017 en la gque las partes se ratificaron en sus escritos iniciales de
solickud de medidas cautelares y de oposicibn y las actoras
contestaron a las alegaciones de la oposicién en los términos
reglstrados en la correspondiente grabaclon. Ademas, se practicé la
prueba admitida y, tras Ia formulacién de conclusiones, quedaron las
actuaciones vistas y conclusas para dictar la resolucién
correspondiente.

SEXTO.- La cuestion jurfdica del presente asunto fue sametida el dfa
19 de octubre de 2017 a consideracién de la Seccién de Patentes del
Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona, integrada
por Dfia, Yolanda Rios Ldpez, D. Florencio Molina Lépez v D, Alfonso
Merino Rebollo, en cumplimiento estricto del marco del protocolo de
Estatuto del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona,
aprobado por acuerdo de 15 de julio de 2014 la Comislén Permanente
del CGPj y revisado por Acuerdo de la Comision Permanente CGP] de 18
de febrero de 2016. .

SEPTIMO.- Se han obhservado 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
PRIMERO.- Hechos no controvertidos.

L. Son hechos relevantes para resolver el presente litigio vy no
controvertidos entre las partes {ex art, 281.3 LEC) los siguientes:

1.1~ La actora Gilead Sciences, Inc., es la titular de la Patente Europea
EP 0.9215.894 (en adelante EP'894), validada en Espafa con el nimero
ES 2.198.003 (en adelante ES'003) y del certificado complementario
de proteccién ndmero C20050034 (en adelante CCP’034}. Gilead
Sciences, Inc., tiene concedida una licencia exclusiva sobre ES'003 y
CCP'034 a Gilead Biopharmaceutics lreland UC., que a su vez tiene
concedida una sublicencia sobre estos dos tftulos de propiedad
industrial a Gilead Sciences Ireland, UC. Esta dltima compafifa produce
los medicamentos Viread® y Truvada® en Irlanda, desde donde los
suministra a Gilead Sciences, S.L.U., para su distribucién en Espafia.

1.2.- La patente ES'003 Heva por titulo “Anédlogos de Nucledtidos”, fue
solicitada ante la Oficina Europea de Patentes (en adelante EPO) por
medio de la solicitud ndm. 97936257.1, presentada el 25 de julio de
1997 (reivindicando prioridad de 26 de julioc de 1996). La patente
caducé el 25 de julic de 2017.
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1.3.- El folleto de patente establece que la invenclén proporciona
compuestos de acuerdo con dos férmulas de Markush, férmula (1a) v
férmula (1), y métodos para preparar dichos compuestos.

1.4.- La invenclén objeto de ES'003 comprende ciertos compuestos
intermediarios o profirmacos de andlogos de fosfonometoxi
nucledtidos y sus sales, ciertas composiciones farmacéuticas cuyos
principios activos son esos compuestos intermediarios o profarmacaos,
ciertos usos de esos compuestos intermediarios o profarmacos, vy
ciertos métodos para fa produccidn de esos compuestos intermediarios
o profdrmacos. Estos compuestos son (tiles para el tratamiento o
prevencién de una o més infecciones virales, incluidas expresamente
fas infecciones por VIH. Y entre los compuestos objeto de la invencidn
protegida se halla el tenofovir disoproxil y sus sales.

1.5.- La patente comprende 32 reivindicaciones. La reivindicacion 1 es
una reivindicacidn de compuestos de férmula (1a) y la reivindicacién 2
e@s una reivindicacibn de compuestos de férmula (1), Las
reivindicaciones 3 a 24 son reivindicaciones de compuestos
dependientes cuyo alcance se limita de manera progresiva. La
reivindicacién 25 es una reivindicacién de compuesto independiente
para el disoproxilo de tenofovir (en adelante TD). La reivindicacién 26
es uha relvindicacién de segundo uso tipo suizo para el uso de
cualquiera de los compuestos de las reivindicaciones 1-25 para el
tratamlento o la profilaxis de infecciones virales en seres humanos o
animales. La reivindicacién 27 es de producto. Y las relvindicaclones
28-33 son reivindicaciones de método.

1.6.- El CCP'034 tiene como patente de base la ES'003. Dicho CCP
entré en vigor el 26 de julio de 2017 v finalizard el 24 de febrero de
2020. EI CCP ‘034 {leva por titulo "andlogos de nucledtidos” y fue
solicitado para el producto emtricitabina + tenofovir disoproxil por
Gilead Sciences, Inc., el 19 de julio de 2005 a la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas (en adelante OEPM). Esta solicitud fue inicialmente
denegada por la OEPM. Gilead Sclences, Inc., interpuso recurso
contencioso administrativo contra esta resolucion de la OEPM ante el
Tribunal Superior de Justicia de Madrid, Mediante sentencia de 9 de
septiembre de 2016 la Sala de lo Contencioso-Administrativo del TS de
Madrid revocd la resolucion de la OEPM vy acordd conceder CCP'034.
Como consecuencia de esta sentencia, la OEPM concedi6 el CCP'034 el
21 de diciembre de 2016, Esta concesién fue publicada en el Boletin
Oficial de la Propiedad industrial el 17 de enero de 2017.

1.7.- El CCP'034 otofga un derecho de exclusiva en todo el territorio
nacional sobre el producto constituido por la combinacién de los
principios activos tenofovir disoproxil + emtricitabina.
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1.8.- La reivindicacion que sirvid de fundamento para que se
concediera el CCP'034 fue ia 27. El tenor literal de la misma es el
siguiente:

“27. Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-25 junto con un vehfculo
farmacéuticamente aceptable y opcionalmente otros agentes terapduticos.”

1.9.- Las actoras ex;ﬁlotan el producto objeto del CCP'034 (tenofovir
disoproxil + emtricitabina) mediante la comercializacién en Espafia del
medicamento Truvada®.

1.10.- La emtricitabina no fue aprobada por la Agencia de Alimentos v
Medicamentos estadounidense (FDA) hasta el 2 de julio de 2003 y por
la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) hasta el octubre de 2003.

1.11.- La emtricitablna no se encuentra en el redactado de las
reivindicaciones 1 a 32 de la patente de base. Tampoco se encuentran
indicaciones sobre dicho principio en la citada patente de base, ni en la
descripcién ni en las reivindicaciones,

SEGUNDO.- Sobre el efecto de la sentencia del TS} de Madrid.

2.1 La primera cuestioh que hay de dilucidar en esta oposicién a las
medidas cautelares es [a relativa a cdmo afecta a esta litis lo resuelto
por la Sentencia N2 639/2016, de 9 de septiembre, de la Seccién 22 de
la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Superior de
Justicia de Madrid (ECLLIES;TS}M:2016:9423).

2.2 Las actoras consideran gque este auto debe seguir lo dicho por la
cltada sentencia, desestimando directamente |a oposicién a las
medidas cautelares. Entienden que este auto no puede entrar a
analizar el fondo de la oposicion (nulidad del CCP’034) al ser una
medida cautelar, debiendo resolver la oposicion de manera somera,
dejando para la sentencia gue se dicte en el proceso principal en
analisis del fondo. Afirman que la citada senfencia del TS) resolvié la
misma cuestion gque aqul se plantea y que el objeto en ambos procesos
es el mismo, debiendo aplicar el art. 103.5 de la Ley de Patentes de
2015 {en adelante LP).

2.3 Antes de nada, conviene recordar, en cuanto al examen de los
requisitos de patentabilidad en el marco de un procedimiento cautelar
como nhos encontramos, que la Seccidon 152 de la Audiencia Provincial
de Barcelona (entre otros muchos, Autos de 29 de marzo de 2016, 24
de enero de 2011, 20 de julio de 2009 y 4 de enero de 20086) tiene
consagrado: “...a los efectos del juicio indiciario y provisional, resuita
improcedente analizar la validez de la patente en términos de certeza.
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Como advertlfamos en dichas resoluciones "no puede la Sala, dentro
del astrecho marco de enjulciamlento que supone la valoracidn 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
afiadfamos a continuacidn que “ello no significa que no pueda
invocarse esta excepcidn, sino tan sélo que su enjuiciamiento serd
indiciario, sin que pueda suplantar el posterior juicio en el
procedimiento principal, ¥ que en este enjuiciamiento indiciario el
punto de partida a favor de la validez de la patente es su registro,
méxime si para su obtencién se ha seguido un procedimiento de
examen previo, como es el caso por tratarse de una patente europea.
Debe ser la demandada quien aporte indicios muy claros y evidentes
que permitan advertir de forma provisional e indiclaria la posible
nulidad”, :

2.4 El artfculo 103.5 de la LP establece: “No podra demandarse ante la
Jurisdiccidn civil fa nulidad de una patente, invocando la misma causa
de nulidad que hubiera sido ya objeto de pronunciamiento, en cuanto
al fondo de fa cuestién, en sentencia dictada en la via
contencioso-administrativa, sobre los mismos hechos invocados como
causa de nufidad.”

2.5 La mencionada sentencia del TS| tenfa por objeto un recurso
contencioso administrativo contra un acto administrativo de la OEPM
por medio del cual se denegaba la Inscripcién de un certificado
complementario de proteccién, De manera detallada, dicha sentencia
dice:

"El presente recurso tlene por objeto la impugnacion de fa Resolucidn
de la Oficina Espafiola da Patentes v Marcas referida en el encabezamiento
de esta sentencia, denegatoria de fa solicitud de inscripcion del certlficado
complementario proteccidn n? 200,500,034 "ANALOGOS DE NUCLEOTIDQS",
referido a un medicamento conocido como "TRUVADA", que contiene la
combinacién de dos compuestos con propiedades antivirales, a saber,
emtricitabine y tenofovir disoproxil.

La resofucién denegd ef CCP siguiendo el informe emitido por los
Servicios Técnicos de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, al considerar
gue "Minguna de las reivindicaclones de la patente de base recoge,
explicitamente, una formulacidn farmacéutica que contenga los compuestos
de la invencidn con emtricitabine”, considerando por tanto “que el producto
objeto de certificado, la combinacion de emtricitabine con tenofovir
disoproxilf, no estd incluido en las reivindicaciohes de la patenie de base y
que, por tanto, se incumple lo establecido en el Art. 3.a) del Reglamento
(CEE) 1768/92". Previamente se hacla constar que el compuesto
denominado tenofovir disoproxl!l era uno de los recogldos en la reivindicacidn
1 de la patente ES2198003."
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2.6 Los motivos de la oposicion formulada en estas medidas cautelares
son que el CCP'034 serfa nulo en base al art. 15.1.a) del Reglamento
(CE) N2 469/2009 relativo al certificado complementario de proteccidn
para {os medicamentos (en adelante Reglamento del CCP), en relacidn
con el art, 3 letras a) y ¢) del dicho Reglamento.

2.7 Ante el TS}, ho se pidié 1a hulidad de! CCP por estar incurso en una
de las causas previstas legalmente, siho que se recurrié un acto
administrativo de la OEPM. De ahl que no concurran los requisitos
exigidos en el art. 103,5 de la LP para que proceda su aplicacién,
Ademds, tampoco se da la denominada triple identidad (de sujetos,
objeto y causa) de la cosa juzgada, ni para aplicarla en su vertiente
hegativa ni positiva.

2.8 Por tanto, procede rechazar la alegacion de las actoras, pasando
ahora a analizar la apatiencia de buen derecho de la medida cautelar.

TERCERO.- Sobre el fumus boni ifuris o apariencia de buen
derecho.

3.1 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) Aparifencia de buen derecho {(fumus bonif iuris). Esta regulado
en el art, 728.2 LEC cuando dice que el solicitante de medidas
cautelares también habrd de presentar fos datos, argumentos y
Jjustificaciones documentales que conduzcan a fundar, por patte 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 preliminar
tendente a la comprobacion de la existencla de un indicio o principio de
prueba de que la pretensidn principal de qulen 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.

3.2 La accién ejercitada en el presente procedimiento de medidas
cautelares por parte de las entidades actoras es la denominada "accidn
de prohibicién” de actos constitutivos de infraccién del derecho de
exclusiva, basada en indicios racionales que permitan deducir su
inminencia, entendida como la préxima y efectlva violacion del derecho
de patente ante el inminente lanzamiento al mercadeo del medicamenhto
genérico de tenofovir disoproxilo + emtricitabina por parte de las
demandadas cuando todavia faltan tres afios para que expire el
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referido CCP,

3.3 Esgrimen las demandadas como principal motivo de oposicién a las
medidas cautelares concedidas por autos de 30 de mayo y de 26 de
junio de 2017 la falta de apariencia de buen derecho de las actoras,
pues el CCP"034 invocado se hallarfa viciado de nulidad en base al art.
15.1.a) del Reglamento (CE) N2 469/2009 relativo al certificado
complementario de proteccién para los medicamentos en relacidn con
el art, 3 letras a) y c) del dicho Reglamento,

3.4 Las demandadas consideran, en sintesis, que la patente de base
EP'894 no protege la combinacién de tenofovir + emtricitabina en el
sentido del art. 3.a) del Reglamento, sino Unicamente el tenofovir. Y
gue el "CCP también serfa contrario al art, 3.c} del Reglamento, pues la
Unica razén por la que el tenofovir no ha sido objeto de un CCP es que
tal CCP habrfa sido negativo; esto es, no habrfa tenido justificacién o
razén de ser. En consecuencia, la patente EP'894 no puede dar pie a la
concesion de un CCP para la combinacién de tenofovir + emtricitabina
coh base en una autorizacion de comercializacién (Truvada®)”,

3.5 Antes de entrar a analizar las indicadas causas de nulidad, hay gue
indicar que la patente ES'003 caducd el 25 de julio de 2017 por lo gue
dicho tftulo no puede valer por sl solo para Justificar el mantenimiento
de estas medidas cautelares. El Unico tftulo que justificaria dicho
mantenimiento serfa el CCP’034. '

CUARYO.- Sobre la supuesta nulidad del CCP'034 en base al art.
3.a} del Reglamento del CCP.

4,1 Las entidades demandadas consideran que el inclso "y
opcionalmente otros agentes terapéuticos” de la R 27 no aporta nada,
y la relvindicacion tendrfa exactamente el mismo alcance con o sin
dicho inciso, de tal modo que cualquier composicion farmacéutica de
tenofovir, con o sin otros agentes terapéuticos, caerfa dentro del
alcance de esta reivindicacidn. Entienden que, conforme a la
jurisprudencia del TJUE, si la patente de base reivindica un farmaco,
pero no la concreta combinacién, entonces un CCP para la combinacion
serfla contrario al Art. 3.a} v, por ende, serfa nulo.

4.2 Por su parte, las actoras afirman que el CCP no serfa nulo, pues el
producto objeto del CCP 034 (combinacién de tenofovir disoproxilo +
emtricitabina) serfa un producto comprendido dentro del ambito de
proteccién conferido por R27, siendo ello suficiente para considerarlo
protegido por la patente de base en el sentido del art. 3.a) del
Reglamento del CCP, Mantienen que la jurisprudencia del TJUE ha

Administracio de Justicia a Cataluiys - Administracion da Justicia en Catajoiia Paqina |G de 21




s
i

consagrado el llamado test de la extensién de la proteccidn y no el
llamado test de la identificacién, por lo gue no serfa necesario que el
producto (la mencionada combinacidén) represente la contribucién
inventiva esenclal de la patente de base, bastando que esté
comprendido en el ambito de proteccion conferido por la patente de
base.

4.3 Debemos partir del hecho reconocido por las partes {ex art. 281.3
LEC) consistente en que la combinacién de principlos activos tenofovir
disoproxilo + emtricitabina es un producte auténomo, desde el punto
de vista médico, en comparacién con el monoproducto tenofovir
disoproxilo. A partir de esta diferencla y para resolver la supuesta
nulidad planteada, hay responder a la pregunta de si la R27, que no
cita a la emtricitabina, sino solamente a "otros agentes terapéuticos”
supone una formula funcional suficiente a la luz de la jurisprudencia del
TIUE.

4.4 Para obtener una conclusidén gue responda a dicho interrogante,
haremos unas consideraciones legales v jurisprudenciales de los CCP,
de la emtricitabina, de la patente de base y de la R27.

A) Consideraciones legales de los certificados complementarios
de proteccion.

4.5 El Reglamento del CCP permite al titular de una patente para un
medicamento obtener un CCP que amplfe la duracién de la patente con
respecto a dicho producto para compensar al titular por la pérdida
efectiva de la duracién de la patente causada por la necesidad de
obtener una autorizaclon de comercializacién antes de que el producto
se pueda comercializar.

4.6 El Reglamento del CCP establece en su art, 15.1 que el certificado
sera nulo sl ha sido expedido Infringiendo lo dispuesto en el artfculo 3.

4.7 Por su parte, el citado art, 3 estipula:
“Articulo 3
Condiclones de obtencién del certificado

El certificado se expedira si, en el Estado miembro en que se presente la
solicitud a que se refiere el artfculo 7 y en la facha de esta solicitud:

a) el producto estd protegido por una patente de base en vigor;
b)[..]

) el producto no ha side objete ya de un certificado”.
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4.8 Finalmente, el art. 1 nos proporciona una serie de definiciones de
diversos términos utilizados en el Reglamento del CCP que son
necesarias para la resolucién de la litis. Dichas definiciones son las
siguientes:

“b) «producto»: el principio active o la composicién de principios
activos de un medicamento;

¢} «patente de base»: una patente que proteja, blen un producto
propiamente dicho, bien un procedimiento de obtencién de un producto, bien
una aplficacion de un producto, y que sea designada por su titular a los fines
del procedimiento de obtencidn de un certificado”,

B) Consideraciones jurisprudenciales sobre los certificados
complementarios de proteccion.

4.9 La Interpretacion del articulo 3, letra a), del Reglamento del CCP (y
su predecesor, el Reglamento (CEE) n.2 1768/92 del Consejo) ha
causado grandes dificultades a lo largo de los afios, tal y como se
refleja en las sucesivas sentencias del TIUE que se han dictado.
Expandremos, a continuacién y de manera muy breve, las mas
importantes y recientes para poder resolver la presente litis.

4,10 En el caso C-322/10 Medeva BV v Comptroller-General of Patents,
Designs and Trade Marks, Medeva era titular de una patente cuyo
contenido divulgaba que una combinacién de dos antigenos conocidos
como pertactina y hemaglutinina filamentosa (o HAF) que producia un
efecto sinérgico tal que no era necesario un tercer antlgeno
denominado toxina pertussis para fabricar una vacuna contra la
Bordella pertussis {causante de la tos ferina). lLas reivindicaciones
cubrfan la combinacién de pertactina y HAF. Medeva obtuve cuatro
autorizaciones de comercializacidén con respecto a las vacunas, cada
una de las cuales estaba dirigida a la vacunacién contra varias
enfermedades, ademés de la tos ferina, y contenfa entre 8 y 11
antfgenos distintos, Cada una inclufa pertactina, HAF y toxina pertussis,
Medeva presenté cinco solicitudes de CCP para fos medicamentos que
eran objeto de las autorizaciones. En este asunto, e} TJUE dijo que “ef
articulo 3, letra a), del Reglamento n.¢ 469/2009 debe interpretarse en
el sentido de que se opohe a que los servicios competentes de
propledad industrial de un Estado miembro concedan un CCP referente
a princlplos activos que no se especifiguen en el texto de las
relvindicaciones de la patente de base invocada en apoyo de Ia
solicitud".

411 Caso C-518/10, Yeda Research and Development v

Comptroller-General of Patents, Desighs and Trade Marks. Yeda obtuvo
una autorizacién de comerclalizacién para el cetuximab {un anticuerpo

Administracic de justicia r Catalunys - Adrunistracion de Justicia en Calalirfia Pagina 12 dz 21




2l

5

,l'fpf»:_

monoclonal especlfico para el receptor del factor de crecimiento
epidérmico o EGF) por la que se autorizaba su uso en combinacién con
el irinotecdn (un agente antineoplésico). Yeda solicité un CCP para el
cetuximab. El TJUE expuso: “Habida cuenta de las consideraciohes
anteriores, procede responder a la cuestidn planteada que el artlculo
3, letra a), del Reglamento n.2 469/2009 debe interpretarse en el
sentido de gue se opone a que los servicios competentes de propiedad
industrial de un Estado miembro concedan un CCP cuando el principio
activo mencionado en la solicitud, pese a figurar en el texto de las
relvindicaciones de la patente de base como principio activo
comprendido en uha composicién con otro principio activo, no es
ohjeto de reivindicacidn alguna referente unicamente a dicho principlo
activo.”

412 En el «caso C-630/10 University of Queensland v
Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks, Queensland
era titular de tres patentes, 935, 211 y 156. Las patentes 211 y 156
eran patentes divisionarias de la patente 935. La patente 935 cubria
vacunas hechas con protefha L1 del VPH del tipo 6 o 11, {a patente 211
cubrfa vacunas hechas con protefna L1 del VHP del tipo 18 y la patente
156 cubrfa vacunas hechas con protefna L1 del VHP del tipo 16. La
reivindicacidon 1 de la patente 935 era una reivindicacién de método.
GSK tenia una autorizacién de comercializacién para la vacuna
Cervarix, que contenfa una combinacién de protelnas L1 del VPH del
tipo 16 y 18. Sanofi Pasteur tenfa una autorizacién de comercializacién
para Gardasil/Silgard que contenia una combinacién de proteinas L.1
del VHP del tipo 6, 11, 16 y 18. Queensland solicité CCPs, para los que
presenté solicitudes tanto para ios dos productos combinados como
para varios productos definidos como un Unico principio activo, El TIUE
expuso en este asunto que “ef articulo 3, letra a), del Reglamento (CE)
n.2 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de
2009, relativo al certificado complementario de proteccion para los
medicamentos, debe interpretarse en el sentido de que se opone a que
los servicios competentes de propiedad Industrial de un FEstado
miembro concedan un certificado complementario de proteccion
referente a principios activos que no se mencionen en el texto de las
rejivindicaciones de la patente de base invocada en apoyo de la
solicitud”.

4,13 En el caso C-6/L1 Daiichi Sankyo Co v Comptroller-General of
Patents, Designs and Trade Marks, Dalichi habla obtenide una
autorizacién de comercializacidn para una combinacién de olmesartdn
medoxomilo, un agente antihipertensor de férmula I, e
hidroclorotiazida, otro tipo de agente antihipertensor. Dalichi solicité un
CCP para una combinacién de olmesartdn medoxomilo e
hidroclorotiazida. El TJUE sentencid en este asunto que “ef artfculo 3,
letra a), del Reglamento (CE} n.2 469/2009 del Parlamento Europeo y
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del Cohsejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al certificado
complementario de proteccldn para fos medicamentos, debe
interpretarse en el sentido de que se opohe a que los setvicios
competentes de propiedad industrial de un Estado miembro concedan
un certificado complementario de proteccidn referente a principios
activos que no se mencionen en el texto de las reivindicaciones de la
patente de base invocada en apoyo de la solicitud”,

4.14 En el caso C-443/12 Actavis Group PTC ehf v Sancfi, Sanofi era
titular de una patente que cubria un farmaco antlhipertensor ltamado
irbesartan que expiré el 20 de marzo de 2011, Sanofi comercializaba el
irbesartan con {a marca Aprovel. Sanofi obtuvo un CCP para el
“lirbesartan] opcionalmente en forma de unha de sus sales” sobre la
base de la patente y de las autorizaciones de comercializacién para el
irhesartan, El CCP para el irbesartdn expird el 14 de agosto de 2012,
Sanofi también obtuvo un CCP para el “[irbesartédn] opclonalmente en
forma de una de sus sales e hidroclorotiazida” sobre la base de la
patente y de las autorizaciones de comercializacién para una
combinacién de dosis fija de irbesartén e hidroclorotiazida que Sanofi
comercializaba con la marca CoAprovel. El TIUE no respondié a la
primera pregunta, sino gue Unicamente se pronuncid acerca de la
segunda cuestién en estos términos: “En circunstancias como las def
litigio principal, en las que basandose en una patente que protege un
principlo activo innovador y en una autorizacion de comercializacién de
un medicamento que conhtiene dicho principio active como principio
activo nico, el titular de dicha patente ya ha obtenido un certificado
complementario de proteccion para ese principio activo que le permite
oponerse a la utilizacion de éste sélo o en combinacién con otros, el
articulo 3, letra c}, del Reglamento (CE) n€ 469/20089 del Parlamento
Furopeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2008, relativo al certificado
complementario de proteccidon para los medicamentos, debe
interpretarse en el sentido de que se opone a que el titular de la
referida patente obtenga, basandose en esa misma patente pero en
una autorizacidn de comercializacién posterior de un medicamento
distinto que contiene dicho principio activo en combinacién con otro
principio activo, el cual ho estd protegido como tal por la referida
patente, uh segundo certificado complementario de proteccién para
esta composicién de principios activos”,

4.15 En el caso C-493/12 Eli Lilly & Co Ltd v Human Genome Sclences
inc, el TIUE consagré: “el articulo 3, letra a), del Reglamento n.@
469/2009 debe interpretarse en el sentido de que, para poder
considerar que un principio activo esta "protegldo por una patente de
base en vigor" en el sentido de esta disposicion, no es necesario que el
principio activo esté mencionado en las relvindicaclones de esta
patente a través de una férmula estructural, Cuando este principio
activo esté cublerto por una férmula funcional que figure en las
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reivindicaciones de uha patente concedida por la OER, el articulo 3,
letra a) de diche Reglamento, no se opone, en principio, a la concesién
de un CCP para este principio activo, slempre que sobre la base de
tales reivindicaciones, interpretadas en particular de acuerdo con la
descripcién de la invencidn, segun lo prescrito en el artlculo 69 del
Convenio sobre la Patente Europea y en el Protocolo interpretative de
este, se pueda concluir que estas reivindicaciones se referfan de
manera especifica, implicita pero necesariamente, al principio activo
de que se trate, extremo cuya verificacién corresponde al drgano
jurisdiccional remitente”.

4,16 En el caso C-577/13 Actavis Group PTC ehf v Boerhinger Ingethelm
Pharma GmbH & Co KG, Boehringer era titular de una patente, dos de
las reivindicaciones de la cual cubrfan el telmisartdn y una de sus
sales, respectivamente. La patente expird el 31 de enero de 2012,
Boehringer comercializaba el telmisartan con la marca Micardis,
Boehringer obtuvo un CCP para el telmisartan opcionalmente en forma
de una sal farmacéuticamente aceptable sobre la base de la patente y
de una autorizacion de comercializacidn para el telmisartan. E| CCP
para el telmisartén expiré el 10 de diciembre de 2013. Boehtinger
también obtuvo un CCP con respecto a la combinacién de telmisartén e
hidroclorotiazida sobre la base de la patente y de una autorizacién de
comercializacién que habfa obtenido para dicha combinacién. Durante
el curso de la solicitud del CCP para la Combinacién, Boehringer
modificd la patente para incluir una nueva reivindicacién para la
combinacién de teimisartdn e hidroclorotiazida. La fecha de expiracidn
del CCP para la combinacién era el 30 de enero de 2017.

4.17 En este asunto, el TJUE expuso lo siguiente:

“36. Hablda cuenta de la necesidad, evocada en particular en ef
considerando 10 del preémbulo del Reglamento n.2 469/2009, de tener
en cuenta todos los intereses en juego, incluidos los de la salud
publica, si se admitiese que todas las comercializaciones sucesivas de
un principio activo con un ndmero flimitado de otros principlos activos
gue no constituyan el objeto de la invencién amparada por una patente
de base, pueden dar derecho a obtener multiples CCPs, irfa en contra
de la ponderacién que debe efectuarse entre los intereses de la
industria farmacéutica y los de la salud publica, a efectos del fomento
de la investigacién en la Unién mediante fos CCP (véase, en este
sentido, la sentencia en Actavis Group PTC y Actavis UK,
EU:C:2013:833, apartado 41).

37. Por lo tanto, teniendo en cuenta los intereses contemplados
en los considerandos 4, 5, 9 y 10 en el predmbulo del Reglamento n.2
469/2009, no puede admitirse que el titular de una patente de base en
vigor pueda obtener un nuevo CCF dotado eventualmente de un
perfodo de validez més largo, cada vez gue comerclalice en un Estado
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miembro un medicamento que contenga, por un lado, un principio
activo protegido como tal por su patente de base, que constituya el
objeto de la invencién amparada por esa patente, y, por otro lado, otra
sustancia, que no constituya el objeto de la Invencién amparada por la
patente de base (véase, en este sentido, la sentencia en Actavis Group
PTC y Actavis UK, EU:C:2013:833, apartado 30).

38. Por consiguiente, para que unha patente de base proteja un
principio activo “propiamente dicho” en el sentido de los artlculos 1,
letra c), y 3, letra a), del Reglamento n.¢ 469/2008, ese principio activo
debe constituir el objeto de la invencién amparada por dicha patente.”

4,18 Este mismo litigio se esta tramitando de manera paralela en otros
pafses de Europa, habiéndose aportado a las actuaciones las
resoluciones dictadas hasta dia de hoy. En Gran Bretafia, el juez Arnold
ha presentado una cuestidn prejudicial mediante su sentencla de 13 de
enero de 2017. A través de dicha cuestion, el juez Arnold pretende que
el TJUE responda a la primera cuestién que se planted en el asunto
caso C-443/12 Actavis v Sanofi y que dicho Tribunal no contesté. La
pregunta es: “4Cuales son los criterios para decidir si “el producto esta
protegido por una patente de base en vigor” con arreglo al articulo 3,
letra a), def Reglamento del CCP?"

C) La emtricitabina.

4.19 En la fecha de prioridad, julio de 1996, se conocfan una amplia
variedad de agentes terapéuticos para el tratamiento de infecciones
viricas, incluido el VIH. Estos agentes inclufan una clase de farmacos
antirretroviricos  denominados inhibldores nucleosfdicos de la
transcriptasa inversa (en adelante NRTI). También era conocido tratar
el VIH con una combinacién de diferentes NRTI, en concreto, con
zidovudina (AZT) y didanosina (ddl), asf como con combinaciones gue
inclufan AZT y zalcitabina (ddC) y AZT y lamivudina (3TC). Otro enfoque
aplicado en algunos casos era cambinar un NRTI con un inhibidar de la
proteasa o un inhlbidor no nucleosidico de la transcriptasa inversa
(NNRT1), que son otras dos clases de farmacos antirretroviricos.

4.20 El perito doctor Gatell nos indica en su informe que el artfculo que
describié por primera vez la emtricitabina fue el artfculo de Raymond
Schinazi et al., "Selective inhibition of human immunodeficiency
viruses by racemates and enantiomers of
cis-5-fluoro-1-[2-(hydroxymethyl)-1,3-oxathlolan-5-yljcytosine”,
publicado en Antimicrobiai Agents and Chemotherapy, 36(11),
2423-2431, en noviembre de 1992. Dicho perito reconoce que en esa
época la emtricitabina era objeto de ensayos clinicos. Sin embargo,
estos ensayos estaban empezando, en concreto, reconoce gue se
encontraban aun en la fase |,
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4.21 Se reconoce que la emtricitabina no fue aprobada por la Agencla
de Alimentos y Medicamentos estadounidense {FDA) hasta el 2 de julio
de 2003 y por la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) hasta el
octubre de 2003, '

4,22 Sin embargo, no se aportado ninguna prueba que acredite gue en
la facha de prioridad (julio de 1996) se supiera que la emtricitabina era
un agente eficaz para el tratamiento de! VIH en seres humanos y que
esto formara parte de los conocimientos generales comunes del
experto en la materia a guien se dirige la Patente,

4.23 Ademds, la emtricitabina no se encuentra en el redactado de las
relvindicaciones 1 a 32 de la patente de base. Tampoco se encuentran
en la citada patente de base, ni en la descripcién ni en las
reivindicaciones, indicaciones sobre dicho principio, segin reconocen
las partes (ex art, 281.3 LEC) y podemos observar de la simple lectura
del folleto de patente.

d) La patente ES ‘003 y su R27.

4.24 Ya hemos indicado que la patente se solicitdé ei 25 de julio de
1997, reivindicando como prioridad el 26 de julio de 1996, y que se
concedid el 14 de mayo de 2003, Lieva por tftulo "andlogos de
nucleotfdicos”. El folleto de la patente establece que la invencién
proporciona compuestos de acuerdo con dos férmulas de Markush,
formula (la) y férmula (1), y métodos para preparar dichos
compuestos.

4.25 La patente comienza indicando que “se refiere a intermediarios
para analogos de fosfonometoxi nucledlidos, en particular
Intermediarios apropiados para su uso en una administracion oral
eficlente de dichos andlogos” (pég. 2, lineas 7-8).

4.26 Posteriormente, ia patente sefiala que los “compuestos de esta
invencién son dtiles en el tratamiento o prevencién de una o mas
infecciones virales en hombres y animales, incluyendo las infecciones
causadas por virus ADN, virus ARN, herpes virus, (CMV, VHS 1, VHS 2,
VZV y similares), retrovirus, hepadhavirus, (p.ej, VHB), papilomavirus,
hantavirus, adenovirus y VIH. Otras infecciones a tratar con estos
compuestos incluyen VSM, VRS, VIS, VIF, VLMu y otras infecciones
retrovirales de roedores y otros animales [...1", {pag. 54, lineas 63-68).

4,27 De los pasajes expuestos, podemos concluir que la patente va
dirigida al tratamiento de infecciones viricas en general, tanto en seres
humanos como en animales, y no sélo al tratamiento del ViH. De ahf
gue no podemos compartir la premisa de la parte el perito doctor
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Gatell {(doc, 35 actora) cuando dice que "el experto entenderfa que la
Patente estd orientada a compuestos para tratar el ViH-1", ya que no
podemaos tener en cuenta solo el ejemplo 16 como hace el perito, sino
fa toda descripcién que hace el folleto.

4,28 La reivindicacidén que sirvié de fundamento para que se
concediera el CCP'034 fue la 27. El tenor literal de la misma es el
siguiente: '

"27. Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de
acuerdo coh cualquiera de las relvindicaciones 1-25 junto con un vehfculo
farmacéuticamente aceptable vy opcionalmente otros agentes terapéuticos.”

4.29 Las caracterfsticas de dicha reivindicacién las podemos clasificar
del siguiente modo:

a) una composicidén farmacéutica que comprende un compuesto
de acuerdo con cualguiera de las reivindicaciones 1-25

b) junto con un vehiculo farmacéuticamente aceptable
¢) y opcionalmente otros agentes terapéuticos.

4,30 Para poder interpretar el &mbito de proteccién de esta R27, hay
gue traer a colacién el (nico pasaje de folleto de la patente que hace
referencia a esos otros agentes terapéuticos. La patente recoge en la
pagina 55, lineas 27-31, lo siguiente:

“Cuando es posible administrar los ingredientes activos como
compuestos puros es preferible presentar éstos como formulaciones
farmacéuticas. lLas formulaciones de la presente invencién
comprenden al menos un Ingrediente activo, tal como se definen
anteriormente, junto con uno o méas vehfculos aceptables y
opciohalmente otros ingredientes terapéuticos. Los vehiculo(s} pueden
ser “aceptables” en el sentido de ser compatibles con los olros
ingredientes de la formulacidn y ho nocivos para el paciente.”

4,31 La patente no indica ni detalla cudles son esos “otros agentes
terapéuticos”, a diferencia de los compuestos y de los vehfculos
farmacéuticamente aceptables. Se trata de una expresion Inespecifica
en gran medida en relacién con todas las sustancias que puedan ser
incluldas en la misma. En la fecha de prioridad de la patente de base,
el experto en la materia podfa haber reducido la expresién “otros
agentes terapéuticos” a compuestos para {a terapia o profilaxis de una
o varias infecciones virales en personas o animales, lo cual incluye una
gran variedad de principios actives, ya que la patenfe de base no se
limita al tratamiento del VIH solamente. En la citada diccién, ho tiene
que circunscribirse necesariamente y de forma especifica a los NRTI,
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sino que también pueden incluirse a los NNRTI.

4,32 El uso del término “opcionalmente” puede interpretarse en el
sentido de que Ja R27 permite la presencia de otros agentes
terapéuticos, pero no los requiere expresamente, Por ello, el dmbito de
proteccién de la R27 abarca desde una composicién farmacéutica que
contenga un solo ingrediente formado por un compuesto de las R1-25 o
bien puede abarcar un compuesto de las R1-25 junto con uno, dos o
mas agentes terapéuticos.

4,33 Esto supone gue para valorar si una composicién farmacéutica
cae dentro del &mbito de proteccién de R27 v, por extension, si infringe
dicha patente, serfa irrelevante Ja presencia o la ausencia de ese otro
agente terapéutico,

4,34 Por ello, entendemos que 1a contribucion técnica de la patente de
base ES’003 radicarfa en divulgar los huevos compuestos de férmulas
{la) y (1), en concreto el tenofovir disoproxilo, y que la R27 no
aportarfa una contribucion técnica adicional,

E} Conclusidn.

4.35 Como acabamos de declr la contribucton técnica de la patente de
base ES'003 consiste en divulgar nuevos compuestos de férmulas (1a)
y (1), en concreto, el tenofovir disoproxilo. Esto comporta gue un
medicamento cuyo principio activo sea el tenofovir disoproxilo estaria
protegido por la patente de base a la luz del art. 3.a) del Reglamento
del CCP, va que dicho principio activo representa el nlcleo de la
actividad inventiva de la patente de base. Sin embargo, un
medicamento consistente en una combinacion de los principios activos
tenofovir disoproxil + emtricitabina no estarfa protegido en los
términos en los que hemos interpretado el alcance de proteccién del
art. 3.a), pues dicha combinacidn de principios activos no constituye el
objeto de la invencién amparada por la mencionada patente de base.

4.36 Por tanto, con la prudencia que nos exige el momento procesal en
gue nos encontramoes, concluimos que el principio activo emtricitabina
carece de una determinacién funcional como objeto de la invencién y
componente de la composicién farmacéutica con arreglo a la R27 de la
patente de base, lo que comporta que carezca de la proteccién
requerida del producto por la patente de base segtn el art. 3.a) del
Reglamento del CCP. Esto supondrfa que el CCP estarfa incurso en una
causa de nulidad.

QUINTO.- Sobre la supuesta nulidad del CCP 034 en base al art.
3.c) del Reglamento del CCP.
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5.1 Las demandadas también alegan la nulidad del CCP litigioso por
aplicacion del art. 3.¢) del citado Reglamento. Al haberse apreciado que
el CCP’034 de autos serfa nulo de conformidad con el art. 3.a) de dicho
Reglamento, no procede entrar en el andlisis de la mencionada
excepcién de nulidad, maxime teniendo en cuenta que nos
encontramos en unas medidas cautelares,

SEXTO.- Sobre las costas.

6.1 El art. 741.2 in fine LEC dice que si se alzare ias medidas cautelares
acordadas se condenara al actor a las costas y al pago de los dafios vy
perjuicios que éstas hayan producide,

6.2 Por aplicacién del citado precepto, la estimacién de ia oposicién de
las medidas cautelares comporta imperativamente la imposicion de
costas a las demandantes, en este caso a las entidades Gilead
Sclences, Inc., Gllead Biopharmmaceutics ireland UC., Gilead Sclences
Ireland, UC., v Gilead Sciences, S.L.U.

- PARTE DISPOSITIVA
ACORDAMOS:

1.- Estimar la oposicién instada por don fgnacio Lopez Chocarro,
en nombre y representacion de Teva Pharma, S. L. U., Mylan
Pharmaceuticals, 5. L., y Mylan S. A. S., contra las medidas cautelares
acordadas por autos de 30 de mayo y 26 de junio de 2017 que gquedan
sin efecto, con expresa Imposicién de costas a las entidades Gilead
Sciences, Inc., Gilead Blopharmaceutics Ireland UC., Gilead Sclences
Ireland, UC,, y Gilead Sciences, S.L.U.

2.- Notiflquese a las partes que esté auto no es firme sino que,
contra el mismo, cabe interponer recurso de apelaciéon sin efectos
suspensivos, que se interpondrd mediante escrito presentado en esfe
juzgado en el plazo de 20 dfas desde la notificacién del mismo
conforme a lo previsto en los arts. 455 vy siguientes de la LEC,
acreditando haber consignado la cantidad de 50 euros en la cuenta de
depédsitos y consighaciones de este juzgado, sin cuyos requisitos ho se
admitird el recurso (D, Ad. XV de la LOP}, conforme a ia regulacién dada
por la L. O. 1/09, de 3 de noviembre).

3.- Una vez sea firme la presente resolucién, requiérase, en su
caso, a las demandadas para gue insten incidente de liquidacion de los
dafios y perjuicios causados.

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

Asf lo dispone y firma, don Alfonso Merino Rebollo, Magistrado Titular
de este Juzgado N¢ 4, habiéndolo sometido a consideracion de la
Seccion de Patentes del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de
Barcelona, integrada por Dfia, Yolanda Rfos Lépez (coordinadora), D,
Florencio Molina Lépez y Don Alfonsc Merino Rebollo, en cumplimiento
estricto del marco del protocolo de Estatuto del Tribunal de Primera
Instancia de lo Mercantil de Barcelona, aprobado por acuerdo de 15 de
julio de 2014 la Comisién Permanente del CGPj y revisado por Acuerdo
de la Comision Permanente CGPJ de 18 de febrero de 2016.
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