-
ARSI | JURISPRUDENCIA

Roj: AAP B 9313/2019 - ECLI: ES:APB:2019:9313A

Id Cendoj: 08019370152019200183
Organo: Audiencia Provincial
Sede: Barcelona
Seccion: 15
Fecha: 19/11/2019
N° de Recurso: 505/2019
N° de Resolucién: 191/2019

Procedimiento: Recurso de apelacion
Ponente: JOSE MARIA RIBELLES ARELLANO
Tipo de Resolucion: Auto

Seccidn n° 15 de la Audiencia Provincial de Barcelona. Civil

Calle Roger de Flor, 62-68 - Barcelona - C.P.: 08071

TEL.: 938294451

FAX: 938294458

N.l.G.: 0801947120178001977

Recurso de apelacion 505/2019-22

Materia: Incidente

Organo de origen:Juzgado de lo Mercantil n° 04 de Barcelona

Procedimiento de origen:P.S.Medidas cautelares coetaneas 205/2017

Parte recurrente/Solicitante: ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN S.A., ASTRAZENECA AB
Procurador/a: Angel Quemada Cuatrecasas,

Abogado/a: Miquel Montafia Mora

Parte recurrida: TEVA PHARMA S.L.U

Procurador/a: Ignacio Lopez Chocarro

Abogado/a: Ramon Sauri Oriol

AUTO nim.191/2019

llImos. Sres. Magistrados
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DON JOSE MARIA FERNANDEZ SEIJO

En Barcelona a diecinueve de noviembre de dos mil diecinueve.
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-Demandante: ASTREZENECA AB y ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A.
-Demandada: TEVA PHARMA S.L.U.
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ANTECEDENTES DE HECHO
PRIMERO.- La parte dispositiva del auto apelado es del tenor literal siguiente:

" Estimar la oposicion instada por Don Ignacio Lépez Chocarro, en nombre y representacion de TEVA PHARMA
S.L.U,, contra las medidas cautelares acordadas por auto de 31 de julio de 2017, que quedan sin efecto, con
expresa imposicion de costas a las entidades ASTREZENECA AB y ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A."

SEGUNDO.- Contra la anterior resolucion se interpuso recurso de apelacion por la representacion procesal de
la parte demandante. Dado traslado a la demandada, presenté escrito de oposicion.

TERCERO.- Recibidos los autos originales y formado en la Sala el Rollo correspondiente, se procedié al
sefalamiento de dia para votacion y fallo, que tuvo lugar el pasado 6 de junio de 2019.

Es ponente el IImo. Sr. DON JOSE MARIA RIBELLES ARELLANO.

FUNDAMENTOS JURIDICOS
PRIMERO .- Términos en los que aparece contextualizado el conflicto en esta instancia.

1. ASTREZENECA AB y ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A. (en adelante y conjuntamente
ASTREZANECA), interpusieron demanda contra TEVA PHARMA S.L.U. (en adelante, TEVA) por infraccién de las
siguientes patentes: (i) la patente europea nimero EP 1.250.138 ("EP '138"), validada en Espaiia con el nimero
ES 2.248.272 ("ES '272") y (ii) su patente divisional EP 2.266.573 ("EP '573"), validada en Espafia con el nimero
ES 2.543.384 ("ES '384"), que protegen una formulacion de Fulvestrant para el tratamiento del cancer de mama.
Las patentes como fecha caducidad el 8 de enero de 2021. La demanda se sustenta en los siguientes hechos:

1°) ASTRAZENCA SPAIN comercializa en Esparfia el medicamento FASLODEX(r), que es una formulacion de
Fulvestrant indicada para el tratamiento del cancer de mama que estd protegida por las patentes ES '272 y
ES '384, en una Unica presentacion, "FASLODEX 250 mg/5 ml solucion inyectable, 1 jeringa precargada de 5
ml" (NUm. Registro 03269001) y a un precio de 460,63 Euros.

2°) TEVA completd los tramites administrativos para obtener autorizacién para comercializar en Espafia un
medicamento genérico a base de Fulvestrant,denominado FULVESTRANT TEVA, de 250 mg, que fue autorizado
por la AEMPS el 20 de octubre de 2016.

3°) FULVESTRANT TEVA invade el ambito de proteccion de las patentes ES 272 y ES 384.

4°) TEVA realizé la declaracion de comercializacion efectiva de su medicamento el 13 de junio de 2017,
iniciando la comercializacion el 1 de julio.

5°) La Division de Oposicion de la OEP anuncié el 8 de mayo de 2017 su decision de revocar la patente EP 573
de ASTREZENECA, que no afecta al derecho de la demandante, segun se relata en la demanda, por cuanto la
decision de la Division de Oposicién de la OEP no es firme y no afecta a la patente EP 138, en la que también
se fundamenta la demanda.

6°) En paralelo se habia tramitado ante el mismo Juzgado de lo Mercantil 4 de Barcelona otro procedimiento
de infraccion de las mismas patentes por la comercializacion de un medicamento a base de Fulvestrant contra
SANDOZ. Por auto de 28 de julio de 2016 se acordaron las medidas cautelares interesadas por la actora en
relacién con el medicamento de la demandada, si bien esta Seccién en resolucién de 27 de diciembre de 2017
ordend alzar las medidas al estimar el recurso de apelacién interpuesto por SANDOZ.

2. Ante la comercializacién efectiva del medicamento FULVESTRANT TEVA en el mes de julio de 2017 y
tras rechazarse las medidas cautelares previas a la interposicion de la demanda, ATRAZENECA interpuso
demanda por infraccion de patentes, interesando, como medida cautelar, que se prohibiera a la demandada la
comercializacién de dicho medicamento genérico, con las medidas complementarias de retirada de productos
y notificacion a los organismos interesados, como la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o el Ministerio de Sanidad, en los términos que se resefian en la solicitud.

3. El Juzgado acordé por auto de 31 de julio de 2017 las medidas cautelares propuestas por ASTRAZANECA,
prohibiendo a TEVA la comercializacion del medicamento genérico FULVESTRANT TEVA. En la misma
resolucién se ordend a la demandada a realizar todos los actos necesarios para que el Ministerio de Sanidad
dejara sin efecto la inclusion del medicamento en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
También se acordé notificar el auto a distintos Organismos.
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4. La demandada formulé oposicién a las medidas acordadas sin audiencia previa, por no concurrir razones de
urgencia y, en general, los requisitos exigidos por el articulo 728 de la Ley de Enjuiciamiento Civil. En concreto
y en relacion con las patentes EP 138 y EP 573, TEVA cuestiond su validez por falta de actividad inventiva.

5. El Juzgado dicté auto fechado el 18 de julio de 2018 (resolucién recurrida) estimando la oposicion al
no apreciar apariencia de buen derecho, Unico presupuesto que analiza, dejando sin efecto las medidas
acordadas. Asi, tras valorar la prueba practicada, el juez de instancia concluye, de forma provisional, que las
patentes EP 138 y EP 573 son nulas por falta de actividad inventiva.

6. El auto es recurrido por ASTRAZENECA, que alega errénea valoracién de la prueba. La demandada TEVA
se opone al recurso. Para no ser reiterativos, nos referiremos a los argumentos de las partes al analizar los
distintos motivos de impugnacion.

SEGUNDO.- Presupuestos de las medidas solicitadas.

7. La solicitud se ampara en el articulo 133 de la Ley de Patentes, que permite a quien ejercite o vaya a
ejercitar una accion por infraccion solicitar del 6rgano judicial la adopcién de las medidas cautelares tendentes
a asegurar la efectividad de esa accion. En particular, de acuerdo con el articulo 134.1°, el demandante podra
solicitar "la cesacion de los actos que violen el derecho del peticionario o su prohibicién, cuando existan indicios
racionales para suponer la inminencia de dichos actos”.

8. En cuanto a los presupuestos de las medidas cautelares, el articulo 728 de la Ley de Enjuiciamiento Civil
establece en su apartado primero que "solo podran acordarse medidas cautelares si quien las solicita justifica
que, en el caso de que se trate, podran producirse durante la pendencia del proceso, de no adoptarse las
medidas solicitadas, situaciones que impidieren o dificultaren la efectividad de la tutela que pudiera otorgarse
en una eventual sentencia estimatoria." Por su parte, el apartado segundo anade que el solicitante de medidas
cautelares también habra de presentar los datos, argumentos y justificaciones documentales que conduzcan
a fundar, por parte del tribunal, sin prejuzgar el fondo del asunto, un juicio provisional e indiciario favorable al
fundamento de su pretension. En defecto de justificacion documental, el solicitante podra ofrecerla por otros
medios”.

9. Son dos, por tanto, los presupuestos fundamentales de las medidas cautelares; la apariencia de buen
derecho y el llamado peligro en la demora. El primero implica una valoracion positiva de la prosperabilidad de
la accién. El requisito del peligro en la demora, por su parte, se conforma por el riesgo fundado de situaciones
o comportamientos durante la pendencia del proceso (pues hasta la sentencia definitiva ha de mediar un
tramite de declaracién y de prueba que se prolonga en el tiempo) que hagan peligrar la efectividad de la tutela
pretendida y que sélo con la proteccion cautelar pueden neutralizarse.

TERCERO.- Sobre el peligro en la demora en relacion con las patentes EP 138 y EP 573.

10. ASTRAZENECA justificé el peligro en la demora en la comercializacion efectiva del medicamento "TEVA
FULVESTRANT", llevada a cabo en el mes de julio de 2017, cuando todavia faltaban mas de 3 afios para
la caducidad de las patentes, asi como en la incidencia de esa declaracién en el precio del medicamento
FALSODEX que comercializa la actora, atendido el Sistema de Precios Menores y el Sistema de Precios de
Referencia contemplados en la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobada por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (Ley del Medicamento). En concreto, la
inclusion del medicamento "SIBUDEL", conjuntamente con el de la demandante, en la Agrupacion Homogénea
de medicamentos con el principio activo de Fulvestrant y la misma via de administracién, determinara que
se fije como precio de referencia el del medicamento genérico, que es un 40% inferior al de ASTRAZENECA
(‘articulo 98 de la Ley de Medicamento). Ademads, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 87 y 89 de
la Ley del Medicamento, los médicos y farmacéuticos estaran obligados, respectivamente, a prescribir por
principio activo y a dispensar la presentacion de Fulvestrant de menor precio. El riesgo, por tanto, que se
pretende conjurar con las medidas es la "expulsion” del medicamento de la actora (el FASLODEX) del mercado
tres afos antes que caduque la patente o el "hundimiento" del mercado del Fulvestrant (se entiende, del precio
del medicamento), tal y como sefiala la demandante en los fundamentos 217 y 218 de la demanda para fundar
el pericullum in mora.

11. Pues bien, entendemos que las circunstancias que, al entender de la demandante, justificarian la
adopcion de las medidas cautelares, ya no concurren. Ademas de estar mas proxima la caducidad de las
patentes (pasaran a dominio publico en poco mas de un afo), no es controvertido que actualmente tres
compafias, ademds de TEVA, comercializan en Espafia medicamentos genéricos a base de Fulvestrant:
SANDOZ, RATIOPHARM y REDY PHARMA, tal y como puso de manifiesto la entidad demandada al oponerse
a la apelacion y en su escrito de 20 de mayo de 2019, lo que resulta, por otro lado, de las impresiones de la
AEMPS (documentos 34 y 35 aportados por la demandada). Ademas, este tribunal acordé por auto de 27 de
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diciembre de 2017 levantar las medidas cautelares impuestas a SANDOZ, que, en principio, podra comercializar
libremente su producto (y asi lo viene haciendo por medio de la sociedad del grupo BEXAL). Esto es, la
demandante ya ha perdido de facto su exclusiva o el monopolio sobre el producto, que no podra recuperar
incluso de estimarse el recurso de apelacion. De igual modo, el dafio asociado a la inclusién de medicamentos
genéricos en la Agrupacién Homogénea de Medicamentos y a la obligacion legal de prescribir el principio
activo y de dispensar el medicamento de menor precio ya se ha consumado y no podra ser revertido, por lo
que las medidas cautelares propuestas han perdido en buena medida su efectividad, a salvo el propdsito de
evitar que la demandada persevere en la infraccion en el afio largo que resta para que las patentes caduquen.

12. El peligro en la demora en los supuestos, como el enjuiciado, de medidas anticipatorias, que no persiguen
tanto garantizar la ejecucion como evitar el "riesgo de inefectividad" de la sentencia estimatoria, en los términos
establecidos en el articulo 728 de la Ley de Enjuiciamiento Civil, presenta perfiles propios. En ocasiones
hemos sostenido que el peligro en la demora se encuentra implicito en la probabilidad de que se reiteren los
actos de infraccion del derecho cuya efectividad se pretende tutelar (auto de 30 de septiembre de 2005)). Sin
embargo, en otras (autos de 20 de julio de 2009 y 27 de julio de 2015) hemos recordado que hay que estar
a las circunstancias del caso concreto y que el peligro en la demora no siempre puede cefiirse al riesgo de
vulneracion del derecho de exclusiva, sino que es preciso que el riesgo de infraccién o de continuacién en ella
pueda llegar a frustrar o a perjudicar la tutela definitiva en el proceso principal.

13. En este caso, la inclusion del medicamento infractor en el Sistema de Precios de Referencia o de Precios
Menores previsto en la Ley del Medicamento y su incidencia en la determinacion del precio de referencia pone
en riesgo, qué duda cabe, la efectividad de la sentencia definitiva. Ese riesgo, como hemos dicho, en atencién
a las circunstancias del caso, ya no podra ser eliminado con las medidas propuestas. Y el riesgo de reiteracién
en la infraccién esta limitado en el tiempo, pues no esta muy alejada la fecha de caducidad de las patentes. En
estas circunstancias, la condena a los perjuicios derivados de la infraccion puede compensar suficientemente
al demandante, por lo que entendemos que no concurre una situacién de periculum muy poderosa.

14. En este contexto, sélo si la existencia de la infraccidén apareciera como muy evidente, cabria acceder a las
medidas propuestas, lo que no es el caso, tal y como argumentamos a continuacién.

CUARTO.- Sobre la apariencia de buen derecho de las patentes EP 138 y EP 573.

15. Comenzamos nuestro andlisis haciendo una reflexién inicial que enlaza con la anterior consideracion.
El examen de los presupuestos de las medidas cautelares y la conclusién sobre la procedencia o no de las
medidas propuestas debe realizarse sopesando conjuntamente tanto el periculum in mora como el fumus
boni iuris, esto es, cuanto mayor sea el riesgo de infectividad de la sentencia, el buen derecho del solicitante
debe valorarse con menor laxitud y, viceversa, cuanto menor sea la situacion de peligro en la demora derivada
de la pendencia del pleito, mas solido debe ser el derecho invocado por el actor. Pues bien, en este caso se
ciernen sobre las patentes de ASTRAZENECAS serias dudas sobre su validez que se han revelado en distintas
instancias judiciales o administrativas. Todo ello nos lleva a concluir que el buen derecho de la demandante
no tiene la fortaleza suficiente, teniendo en cuenta que la mayor parte de perjuicios que se pretenden evitar
con las medidas, como ya hemos adelantado, no podran ser sorteados.

16. En efecto, para colegir que el juicio provisional e indiciario no es del todo favorable a la pretension de la
actora o no lo es en la medida necesaria para que las medidas puedan ser acogidas, hemos de tener presente:

1°) Que este tribunal ya se ha pronunciado en sede de medidas cautelares en el procedimiento iniciado por
ASTRAZENECA contra SANDOZ (Rollo 492/2017), concluyendo por auto de 27 de diciembre de 2017, de
forma indiciaria, que la patente EP 138 es nula por falta de actividad inventiva. Es cierto que, por razones de
congruencia y por los términos en los que se sustancio el debate en primera instancia, se tomé como punto
de partida o estado de la técnica mas cercano el documento McLeskey (documento 27 de la demandada),
cuando en este caso (y en buena parte de las resoluciones de tribunales extranjeros y de la OEP) el Juzgado se
extiende en mayor medida al analizar la actividad inventiva a partir del documento Howell (documento 26). En
todo caso, en este procedimiento TEVA sostiene que la patente carece de actividad inventiva tanto partiendo
de McLeskey como de Howell. También es cierto que dicho auto es anterior a la Resolucion de 24 de enero
de 2019 de la Camara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes, que revoca la decision inicial de la
Divisién de Oposicién de declarar nula la patente EP 573, que es divisional de la EP 138. Todo ello, que se
valorara en sentencia, no impide tomar en consideracion que esta misma Seccidn ya se ha pronunciado, de
forma provisional, sobre la falta de validez del titulo, permitiendo que SANDOZ comercialice su medicamento
genérico a base de Fulvestrant, como asi viene haciéndolo.

2°) Precisamente por tratarse la patente EP 573 de una patente divisional de la EP 138, los argumentos
para sostener la falta de actividad inventiva de esta son extrapolables a aquélla, dado que tienen ambitos
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de aplicacion compartidos. No es controvertido, en este sentido, que la Reivindicacién 12 de la EP 573 se
corresponde con la Reivindicacién 302 de la EP 138, cuando depende de las Reivindicaciones 4y 27.

3°) También en la Oficina Europea de Patentes, como hemos adelantado, se ha puesto en entredicho la validez
de la patente EP 573. La Division de Oposicién de la OEP, por Decision de 20 de junio de 2017, declaré la nulidad
de la patente por falta de actividad inventiva. Dicha decisidn fue revocada por Resolucion de 24 de enero de
2019 de la Camara de Recursos. Ciertamente, esta Ultima Resolucion, que es la definitiva, favorece el buen
derecho de la actora.

4°) Las resoluciones extranjeras recaidas en procedimientos europeos seguidos sobre las mismas patentes,
algunas de ellas posteriores a la Resolucion de la Camara de Recursos, han llegado a conclusiones dispares, si
bien la mayoria de ellas, valorando los mismos o similares documentos y reproduciendo la misma controversia
que se suscito ante la OEP, se han inclinado por la nulidad de las patentes EP 573 y 138 por falta de actividad
inventiva. A ellas y a su valor en este procedimiento nos referiremos mas adelante.

17. Por lo que se refiere a la patente ES 272 (EP 138), como hemos expuesto, en nuestro auto de 27 de
diciembre de 2017 llegamos a la conclusion, con el alcance y las limitaciones propias de un proceso cautelar,
que la patente es nula por falta de actividad inventiva. Reproducimos a continuacion, de forma resumida, los
argumentos de dicha resolucién. La Reivindicacion 12 (la patente cuenta con 31 reivindicaciones) tiene el
siguiente tenor:

<<1. Uso de fulvestrant en la preparacién de una formulacién farmacéutica para el tratamiento de una enfermedad
benigna o maligna de la mama o del aparato reproductor mediante administracién intramuscular, en el que
la formulacion comprende fulvestrant en un vehiculo de ricinoleato, un disolvente no acuoso de tipo éster
farmacéuticamente aceptable, y un alcohol farmacéuticamente aceptable, y en el que la formulacion esta
adaptada para lograr una concentracion terapéuticamente significativa de fulvestrant en plasma sanguineo
durante al menos 2 semanas.>>.

18. Los elementos técnicos de dicha reivindicacién son los siguientes:

-El uso del Fulvestrant en la preparacion de una formulacion farmacéutica;

-Para el tratamiento de una enfermedad benigna o maligna de la mama o del aparato reproductor;
- Mediante administracién intramuscular;

En la que la formulacién comprende:

-Fulvestrant,

-Un vehiculo ricinoleato,

-Un disolvente no acuoso de tipo éster farmacéuticamente aceptable, y

-Un alcohol farmacéuticamente aceptable.

-La formulacién estd adaptada para lograr una concentracién terapéuticamente significativa de Fulvestrant en
plasma sanguineo durante al menos 2 semanas.

19. Alegada la nulidad por falta de novedad, al entender SANDOZ que todas sus caracteristicas estaban
presentes en el articulo cientifico McLeskey, publicado en el afio 1998, el auto descarta que todos los
elementos de la reivindicacion cuestionada estén anticipados de forma directa y sin ambigiiedad en dicho
documento. Admite que McLeskey divulga la misma formulacién de Fulvestrant, su indicacion terapéutica (el
tratamiento de una enfermedad benigna o maligna de la mama o del aparato reproductor, y especificamente
el cancer de mama) y el efecto depédsito (que la formulacion esté adaptada para lograr una concentracién
terapéuticamente significativa de Fulvestrant en plasma sanguineo durante al menos dos semanas). Descarta,
por el contrario, que el documento divulgue la via intramuscular como modo de administrar el fulvestrant de
acuerdo con la reivindicacion primera.

20. La falta de actividad inventiva de R1 se justifica en el auto de 27 de diciembre de 2017 con los siguientes
argumentos:

" 33. Larecurrente sostiene que la reivindicacion primera carece de actividad inventiva, partiendo nuevamente de
McLeskey como documento del estado de técnica mas préximo al invento, mientras que la recurrente sostiene,
sencillamente que el experto en la materia no partiria de dicho documento. Ante todo, hemos de sefialar, que, por
una exigencia de congruencia, hemos de partir del analisis propuesto por la recurrente. Para evitar un analisis ex
post facto de la actividad inventiva de las reivindicaciones hemos de partir del incuestionado método problema
solucidn.
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34. Ahora bien, discrepamos de la forma en la que el juez de instancia ha descrito el problema técnico
objetivo al aplicar este método. Para ello, partiendo del documento del estado de la técnica mas proximo a
la reivindicacion cuestionada, hemos de determinar cuales son las diferencias técnicas, tanto estructurales
como funcionales, entre lo divulgado en dicho documento y la reivindicacidn cuestionada. Una vez determinadas
esas caracteristicas diferenciales habremos de identificar el efecto técnico que producen y, partiendo de ese
efecto, formular el problema técnico objetivo. La unica diferencia que hemos detectado entre la reivindicacién
primera y la formulacién de fulvestrant de McLeskey es la via intramuscular, como método de administracion.
Por lo tanto, el dnico problema técnico que vendria a solucionar la patente seria el método de administracion
del medicamento, aportacion, que, sin mucho esfuerzo argumentativo, podemos afirmar que era obvia para el
experto, ya que, de las tres vias posibles, la intramuscular, la subcutdnea y la intravenosa, de acuerdo con el
conocimiento general comun, sabria que la intravenosa no era posible, y la preferida seria la intramuscular. En
consecuencia, podemos afirmar que habria elegido ese método de administracion. Lo cual priva de actividad
inventiva a la reivindicacion primera.”

21. El mismo auto también concluye que el resto de las reivindicaciones también estan afectadas de nulidad
por falta de actividad inventiva, bien sea por venir referidas a caracteristicas que estan presentes en McLeskey
o bien por formar parte del conocimiento general comun, tal y como resulta de la descripcion.

22. Como hemos dicho, la Reivindicacion 12 de EP 573 protege una formulacion especifica cuyo ambito de
proteccion es practicamente idéntico a la Reivindicacion 302 de la EP 138 (hecho admitido por las partes).
Dicha Reivindicacién dice lo siguiente:

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

23. Portanto, los mismos argumentos que sustentan la nulidad de la EP 138 sirven para fundamentar la nulidad
de la EP 573. Lo mismo cabe decir de las otras dos Reivindicaciones, que son dependientes de R1 y que se
limitan a precisar la cantidad de fulvestrant y el volumen total de la formulacién.

24. Nos limitamos a reiterar el criterio resefiado en nuestra anterior resolucion, de caracter provisional vy,
por tanto, susceptible de ser revisado en la sentencia definitiva, en la que daremos respuesta a todas las
cuestiones suscitadas, que son sustancialmente las mismas a las planteadas en el procedimiento seguido
contra SANDOZ. Insistimos en que, en un escenario en que el riesgo de inefectividad de la sentencia ha
quedado en buena medida descartado, basta con resefar todas las circunstancias que cuestionan la validez
del titulo y, en definitiva, la limitada fortaleza del derecho de la demandante.

25. En esta misma linea, también la controversia sobre la validez de la EP 573 se ha producido en el seno
de la Oficina Europea de Patentes, pues mientras que la Division de Oposicién (Decision de 20 de junio de
2017) acordé considerar nula la patente por falta de actividad inventiva, la Cdmara de Recursos, en su reciente
Resolucién de 24 de enero de 2019, revocd dicha Decisidn, concluyendo que EP 573 cumple los requisitos
de patentabilidad. Una y otra Resolucion parten de HOWELL como documento del estado de la técnica mas
cercano.

26. Hemos destacado en distintas resoluciones la relevancia probatoria de las sentencias y otras resoluciones
dictadas por tribunales extranjeros, sobre todo en procesos en los que se dilucida la nulidad de las validaciones
nacionales de las mismas patentes europeas. Aunque, obviamente, no nos vinculan, dado que hemos de
resolver a partir de las alegaciones de las partes y las pruebas practicadas en el proceso, su valor probatorio es
incuestionable, sobre todo en aquellos casos, como el presente, en que coinciden los documentos del estado
de la técnica tomados en consideracién y los argumentos que justifican la nulidad. De hecho, son las propias
partes las que se apresuran a aportar las distintas resoluciones dictadas en procedimientos europeos, lo que
evidencia su interés y su valor como medio de prueba.

27. En este caso, aunque existe disparidad de criterios, en su mayor parte, tanto en sede de medidas cautelares
como en el marco de procesos declarativos, los tribunales europeos se vienen decantando por la nulidad de las
patentes por falta de actividad inventiva. Destacamos, por su relevancia y por ser posteriores a la decisién de
la Camara de Recursos sobre la patente EP 573, la Sentencia del Tribunal Supremo de Alemania de 20 de mayo
de 2019, que confirma la Sentencia del Tribunal Federal de Patentes de 12 de enero de 2017, y la Sentencia del
Tribunal de Milan de 24 de julio de 2019, Sentencia que declaran la nulidad por falta de actividad inventiva. En
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sentido contrario se han pronunciado la Corte de Apelacidn de La Haya, en Sentencia de 27 de noviembre de
2018 y el Juez Técnico del Tribunal Federal de Patentes de Suiza en su Opinién de 12 de noviembre de 2018.

28. La Resolucién de la Camara de Recursos y las Sentencias de los tribunales extranjeros citadas parten
de Howell como documento del estado de la técnica mas cercano, tal y como hace, de manera principal, la
resolucién apelada del Juzgado de lo Mercantil 4. En todos los casos se han planteado las mismas cuestiones,
gue son precisamente las que se reproducen en el recurso. Las distintas respuestas dadas por Tribunales y
Organismos altamente cualificados ponen de manifiesto las dudas que suscita la cuestién y, en ultimo término,
la debilidad del titulo de la actora.

29. En sintesis, Howell es un documento publicado en 1996 sobre los resultados de una investigacién de
la eficacia a largo plazo y la toxicidad del fulvestrant. Informa sobre un ensayo realizado con 19 pacientes
que sufrian cancer de mama, a las que se les administré fulvestrant en una formulacién con base de aceite
de ricino una vez al mes mediante una inyeccion depot intramuscular de un volumen de 5 ml. Howell, sin
embargo, no describe de manera completa la composicion de la formulacion de Fulvestrant que se administré
a las 19 pacientes, descripcién que si esta presente en McLeskey, que divulga una formulacion idéntica a la
de la patente EP 573 (Reivindicacion 1°) y a la de la patente EP 138 (Reivindicacion 30, dependiente de la
42y de la 27, dado que en la Reivindicacion 13, independiente, sus componentes se especifican en términos
generales). Las partes discrepan sobre el problema técnico objetivo y, en mayor medida, sobre cual es el
alcance del conocimiento general comun y si resultaria obvia para el experto la combinacion de Howell con
dicho conocimiento general o con McLeskey para llegar a la invencidn. Esas mismas cuestiones han sido
materia de controversia y discusion en los procedimientos ante la Oficina Europea de Patentes y ante los
tribunales extranjeros. La Camara de Recursos llegé a la conclusién que la solucién propuesta por EP 573 no
habria resultado evidente para un experto en la materia con base a su conocimiento general comun y que, en
atencién al alcance de la investigacion de McLeskey y demds circunstancias concurrentes, el experto en la
materia no se habria visto motivado, por falta de expectativas razonables de éxito, a recurrir a la formulacién
contenida en McLeskey a partir de las ensefianzas de Howell. El Tribunal Supremo Aleman, por el contrario,
con continuas referencias a la Resolucion de la Cdmara de Recurso, llega a la conclusion contraria, afirmando
que el experto en la materia partiendo de Howell no podia ignorar la formulacién de McLeskey.

30. En este contexto, no estimamos conveniente anticipar nuestra decision sobre esas cuestiones, cuando ya
nos hemos pronunciado, de forma provisional e indicaria, sobre la falta de actividad inventiva de EP 138 y EP
573 a partir de McLeskey. Basta con reiterar, por todo lo expuesto, que no estimamos que concurra apariencia
de buen derecho fundado en las patentes EP 138 y EP 573 en un grado suficiente en atencién a la situacién
de peligro en la demora en la que la demandante justificé las medidas cautelares, situacion que entendemos
no concurre en el momento presente.

31. Por todo ello, debemos desestimar el recurso y confirmar la resolucidn recurrida.
CUARTO.-Costas procesales.

32. Conforme a lo dispuesto en el articulo 398 de la Ley de Enjuiciamiento Civil, se imponen las costas al
recurrente al desestimarse el recurso ( articulo 398 de la Ley de Enjuiciamiento Civil).

PARTE DISPOSITIVA

Desestimar el recurso de apelacion interpuesto por la representacion procesal de ASTREZENECA AB y
ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A., contra el auto de 18 de julio de 2018, que confirmamos,
condenando a la apelante al pago de las costas del recurso.

Contra la presente resolucién no cabe interponer recurso extraordinario alguno.
Remitanse los autos al juzgado de procedencia con testimonio de esta resolucién, a los efectos pertinentes.

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



