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JUZGADO MERCANTIL N° 4 BARCELONA

SECCION DE PATENTES

Diia. Yolanda Rios L6pez

D. Florencio Molina Lépez

D. Alfonso Merino Rebollo

Juicio Ordinario nim. 442/2019-Ml y 693/2019-MI

SENTENCIA N° 230/2022

En Barcelona, a 7 de marzo de 2022

Caso: Utilizacién del DHA para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular oxidativo.

Magistrado: don Alfonso Merino Rebollo.

ANTECEDENTES DE HECHOS

PRIMERO.-Don Daniel Font Berkhemer, Procurador de los Tribunales, actuando en nombre y representacion
de Brudy Technology, S. L., (en adelante Brudy) presenté demanda de juicio ordinario contra Laboratorios Thea,
S. A, ejercitando una accion de infraccion de la patente ES 2.384.701, una accidn de reclamacién de dafios y
perjuicios y una accion de publicacion de la sentencia, con los hechos y fundamentos de derecho referidos en
su escrito, dando lugar a las presentes actuaciones.

SEGUNDO.-Don Daniel Font Berkhemer, Procurador de los Tribunales, actuando en nombre y representacién
de Brudy Technology, S. L., (en adelante Brudy) presenté demanda de juicio ordinario contra Esteve
Pharmaceuticals, S. A., ejercitando una accidén de infraccion de la patente ES 2.384.701, una accion de
reclamacidn de dafios y perjuicios y una accién de publicacién de la sentencia, con los hechos y fundamentos
de derecho referidos en su escrito, dando lugar al Juicio Ordinario 693/2019 de este Juzgado.

TERCERO.- Emplazadas las demandadas arriba resefiadas presentaron escrito de contestacién oponiéndose
a las pretensiones de la actora en los términos que constan. A su vez, Thea formuld excepcién procesal de
nulidad de la patente y Esteve formulé reconvencion (en ambos casos con caracter subsidiario) con los hechos
y fundamentos de derecho referidos en sus escritos.

CUARTO.- Emplazada la actora presentd escrito de contestacién a la reconvencién oponiéndose a dichas
pretensiones en los términos que constan.

QUINTO.- El dia 18 de julio de 2019 este Juzgado dictd auto por medio del cual acumulé a este proceso el
Juicio Ordinario 693/2019 que se llevaba también en este Juzgado.

SEXTO.- La audiencia previa se celebré en fecha de 18 de marzo de 2021 en la que las partes propusieron las
pruebas que constan en acta para acreditar los hechos controvertidos.
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SEPTIMO.- El juicio se celebré los dias 12, 13 y 14 de enero de 2022 en el que se practicé la prueba admitida
y, tras la formulacion de conclusiones, quedaron las actuaciones vistas y conclusas para sentencia.

OCTAVO.- La presente cuestion juridica fue sometida, el dia 4 de marzo de 2022, a consideracion de la Seccidén
de Patentes del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona, integrada por Dfia. Yolanda Rios
Lopez (coordinadora), D. Florencio Molina Lépez y Don Alfonso Merino Rebollo, en cumplimiento estricto del
protocolo de Estatuto del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona, aprobado por acuerdo de
15 de julio de 2014 de la Comisién Permanente del CGPJ, revisado por Acuerdo de la Comision Permanente
CGPJ de 18 de febrero de 2016 y de 22 de noviembre de 2018.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO.- Hechos no controvertidos.

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

1.1.- La actora Brudy Technology, S. L., es titular de la Patente Europea EP 1.963.825 (en adelante EP825)
validada en Espafia con el nimero ES 2.384.701 (en adelante, ES701), que lleva por titulo "Utilizacion del DHA
para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular oxidativo".

1.2.- La patente ES701 reivindica diversas prioridades, a saber:
a) 21.12.2005 de la patente ES 200503202.
b) 25.09.2006 de la patente ES 200602417.
¢) 25.09.2006 de la patente ES 200602418.
d) 20.12.2006 de la patente ES 200603231.

1.3.- La patente ES701 se refiere a la utilizacién de 4cido docosahexaenoico (DHA) para la fabricacién de un
medicamento o nutracéutico para el tratamiento de procesos que implican un dafio oxidativo asociado.

1.4.- La patente tiene 14 reivindicaciones. LaR1y 13 son independiente, mientras que la otras son dependientes
o multidependientes.

1.5.- La entidad demandada Thea es responsable de la fabricacion y comercializaciéon en Espafia de
la realizaciéon cuestionada Hyaback Caps, mientras que Esteve es responsable de la fabricacion y
comercializaciéon en Espaiia de la realizacion cuestionada Oftan Macula Omega.

2.- La actora considera que la realizacion cuestionada Hyabak Caps de la demandada Théa infringe de manera
directayy literal las reivindicaciones 1, 2, 3,4, 5,9, 11 y 13 de la patente ES701. Y que la realizacién cuestionada
Oftan Mdcula Omega de la demandada Esteve infringe de manera directa y literal las reivindicaciones 1, 2,
3,4,5 9,11y 13 de la patente ES701. Por su parte, las demandadas, con caracter principal y a través de su
contestacién a la demanda, cuestionan diversos aspectos del ambito de proteccién de la indicada patente,
lo que comporta que sus productos no infrinjan de manera directa y literal la mencionada patente. Ambas
se oponen a que se estimen en todo caso las peticiones de cesacion y remocién derivadas de la infraccién
directa la patente.

3.- La demandada Esteve realizé en la vista una serie de conclusiones sobre una supuesta infraccion indirecta
de su realizacién cuestionada, sin embargo no vamos a tratarla debido a que la demanda de Brudy contra
Esteve plantea una infraccion directa y literal y no una infraccidn indirecta, lo que determina que esta ultima
no sea objeto de la litis.

4 .- Las demandadas a través de la excepcién de nulidad y de la demanda reconvencional alegan, de manera
subsidiaria para el caso de que el ambito de proteccién se interpretara como sostiene la actora, la nulidad de
las reivindicaciones 1y 13 por falta de insuficiencia descriptiva y por ampliacién de la proteccién conferida
por la patente y la nulidad de las reivindicaciones 1, 2, 3,4, 5,9, 11 y 13 por falta de novedad. Y Esteve afiade
la nulidad por falta de actividad inventiva de las reivindicaciones 1y 13. A su vez, Théa alega, con caracter
subsidiario a todo lo anterior, la excepcién de un derecho de preuso.

5.- Para resolver esta litis, empezaremos exponiendo el ambito de aplicacién de la patente, resolviendo
las caracteristicas controvertidas sobre dicho alcance, para después resolver la alegacién de infraccién.
Posteriormente, para el caso de que el ambito de proteccién de las reivindicaciones controvertidas deba
interpretarse segun propone la actora y concurra la infraccidn de la patente, se analizard las causas de nulidad
y el derecho de preuso aducidas por las demandadas.
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SEGUNDO.- Sobre la tacha de los peritos.

2.1 Enla Audiencia Previa, las entidades demandadas formularon tacha a dos de los peritos que han intervenido
en esta litis a instancia de la demandante, en concreto, la sefiora Petra y el sefior Patricio, por considerar las
demandadas que estan incursos en la causa de tacha del apartado 2° del art. 343.1 LEC, ya que intervinieron en
los procedimientos de oposicidn ante la EPO para la concesién de dos patentes divisionales de la actualmente
litigiosa. Y solicitan que se acuerde dicha tacha por las razones expuestas en la Sentencia N° 112/2016, de
17 de noviembre de este Juzgado.

2.2 En el presente caso, no concurren las mismas circunstancias que en el caso de los Zdcalos citado por
las partes demandadas. En el caso Zdcalos, el perito que intervino en la litis ciertamente era el agente de
patentes de la entidad que lo propuso, pero tenia el afiadido de que era la persona que habia enviado diversos
requerimientos y burofax en nombre de la entidad que lo propuso; y dichos requerimientos y burofax fueron
dirigidos a la parte contraria en el proceso.

2.3 Ya nos hemos posicionado en otras ocasiones (v. gr. caso Drospirenona) siguiendo lo recogido en la
Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid (Seccién 282) de 10 de marzo de 2009 y la Sentencia de la
Audiencia Provincial de Barcelona (Seccién 152) de 30 de enero de 2013, segun las cuales ser agente de
patentes de una de las partes del litigio no es motivo de tacha.

2.4 A este respecto, también hemos indicado que la tacha de un perito pretende poner de relieve la existencia
de una circunstancia que pudiera afectar a la imparcialidad del perito, pero, sin perjuicio de su alegacién y
prueba, el resultado de la declaracién de dicho perito podra ser tenido en cuenta en sentencia conforme a las
reglas de la sana critica.

TERCERO.- Sobre el ambito de proteccion de la patente ES701 (I).
A) Configuracion legal y jurisprudencial de la determinacion del ambito de proteccion.

3.1 El ambito de proteccidn de una patente viene determinado por las reivindicaciones, interpretadas conforme
la descripcion y los dibujos. El art. 69.1 CEP (CEP 2000) establece que: " El alcance de la proteccién que otorga
la patente europea o la solicitud de patente europea estara determinado por las reivindicaciones. No obstante,
la descripcion y los dibujos serviran para interpretar las reivindicaciones".

3.2. El Protocolo Interpretativo del citado precepto, consagra en su art. 1: " El articulo 69 no deberd interpretarse
en el sentido de que el alcance de la proteccion que otorga la patente europea haya de entenderse segun el
sentido estricto y literal del texto de las reivindicaciones y que la descripcion y los dibujos sirvan unicamente
para disipar las ambigliedades que pudieran contener las reivindicaciones. Tampoco debe interpretarse en el
sentido de que las reivindicaciones sirvan unicamente de linea directriz y que la proteccion se extienda también
a lo que, en opinidn de una persona experta que haya examinado la descripcion y los dibujos, el titular de la
patente haya querido proteger. El articulo 69 deberd, en cambio, interpretarse en el sentido de que define entre
€s0s extremos una posicion que garantiza a la vez una proteccion equitativa para el solicitante de la patente y
un grado razonable de certidumbre a terceros".

3.3. Ademas, el art. 84 CPE dice: " Las reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita la proteccion.
Deben ser claras y concisas y han de fundarse en la descripcion".

3.4. Por su parte, el articulo 68 de la Ley de Patentes (LP) especifica: "Cuando se introduzca en Espafia un
producto con relacién al cual exista una patente de procedimiento para la fabricacion de dicho producto,
el titular de la patente tendrd con respecto al producto introducido los mismos derechos que la presente
Ley le concede en relacién con los productos fabricados en Espafa. Si una patente tiene por objeto un
procedimiento para la fabricacion de productos o sustancias nuevos, se presume, salvo prueba en contrario,
que todo producto o sustancia de las mismas caracteristicas ha sido obtenido por el procedimiento patentado.
En la practica de las diligencias para la prueba en contrario prevista en el apartado anterior se tomaran en
consideracién los legitimos intereses del demandado para la proteccion de sus secretos de fabricacion y
negocios."

3.5. En definitiva, lo que hay que hacer es interpretar las reivindicaciones, superando la estricta interpretacion
literal pero sin llegar a considerar las reivindicaciones como una mera guia o pauta de lo que el titular quiso
proteger, tal como se dice en el principio general recogido en el protocolo de interpretacion del art. 69 CPE.

3.6. No se trata de hacer una interpretacién subjetiva del ambito de proteccion de la patente, buscando la
intencion del inventor al redactar la patente, sino objetivar esa interpretacion a través de la figura del experto
en la materia, con el fin de dotar de seguridad juridica a terceros que leyeran la patente y pudiera saber hasta
donde alcanza su ambito de proteccidn.
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3.7 Consideramos que en el juicio de validez de una patente (al igual que ocurre en el juicio de infraccion), la
determinacion y fijacién del ambito de proteccién de la misma'y, en concreto, de sus limites, se configura como
una fase previa y necesaria en dicho andlisis de validez.

3.8 En el Case Law of the Boards of Appeal de la EPO (version 2016, pag. 289), encontramos el principio segun
el cual la descripcién y los dibujos se utilizan para interpretar las reivindicaciones e identificar su objeto, en
particular para juzgar si es nuevo o no obvio. Los términos en los que se expresa son los siguientes:

" The subject-matter of claims is governed by Art. 84 EPC and their function by Art. 69 EPC. According to Art. 84
EPC the claims define the invention for which protection is sought. According to Art. 69 EPC the claims determine
the extent of the protection which will be conferred by the patent, through their definition of the invention. Under
Art. 69 EPC the description and drawings are used to interpret the claims. The question arises whether it is
possible to interpret the claims in the light of the description and drawings as provided in Art. 69 EPC merely in
order to determine the extent of protection or whether it is also possible to do so in order to establish whether
the conditions governing patentability and clarity have been satisfied.

In a number of decisions, such as T 23/86 (0J 1987, 316), T 16/87 (0J 1992,212), T89/89, T 121/89, T 476/89,
T 544/89, T 565/89, T 952/90, T 439/92, T 458/96, T 717/98, T 500/01, T 1321/04 and T 1433/05, the boards
of appeal have laid down and applied the principle whereby the description and drawings are used to interpret
the claims and identify their subject-matter, in particular in order to judge whether it is novel and not obvious.
Likewise, in a large number of decisions (e.g. T 327/87, T 238/88, 0J 1992, 709, T 416/88, T 194/89, T 264/89
, T430/89, T 472/89, T 456/91, T 606/91, T 860/93, T 287/97, T 250/00, T 505/04 ), the boards interpreted
the claims in the light of the description and drawings in order to establish whether they were clear and concise
within the meaning of Art. 84 EPC 1973".

3.9 La Decisién T 1279/04 de la Camara de Recursos de la EPO de 25 de septiembre de 2007 sefiala que no
existe conflicto (en los Estados donde estan unificados los procedimientos de infraccion y de validez), acerca
del alcance o ambito de proteccion de la patente en el andlisis de validez y en el de infraccion:

" There is, however, no conflict between the above view of the board and the appellant proprietor's contention
that (in those contracting states where revocation and infringement proceedings are consolidated) the scope
of the claims as assessed for validity in revocation proceedings and for extent of protection in infringement
proceedings must be identical".

2.10 La Seccion 152 de la lima. Audiencia Provincial de Barcelona, en sus resoluciones, tanto en materia de
infraccién como en materia de validez, se pronuncia en este sentido. Por ejemplo, la Sentencia de la AP de
Barcelona, seccién 15?3, de 24 de noviembre de 2016, ponente: Ilmo. Sr. Garnica Martin (Roj: SAP B 9303/2016):

" CUARTO. Interpretacidn del contenido de la patente.

16. La interpretacion del contenido o ambito material de la patente constituye un presupuesto previo necesario
para evaluar correctamente la novedad y actividad inventiva de las patentes , asi como de la existencia de
infraccidn, tal y como de forma reiterada hemos venido entendiendo (asi nuestra Sentencia de 2 de mayo de 2005
(ROJ:SAP B 4386/2005 - ECLI:ES:APB:2005:4386 ) o mas recientemente la de 30 de enero de 20713 (ROJ:SAP B
2722/2013 - ECLI:ES:APB:2013:2722 ), entre otras muchas".

B) Del concreto ambito de proteccion de la patente ES701.

3.11 La patente ES701 objeto de autos tiene 14 reivindicaciones, sin embargo sélo pasamos a desarrollar de
manera separada las que son necesarias para resolver el objeto de esta litis.

3.12 La Reivindicacién 1 (en adelante R1) tiene el siguiente tenor literal:

" Utilizacién del acido docosahexaenoico, que se incorpora especificamente en por lo menos una posicién de un
glicerol a través de un enlace éster, para la preparacion de una composicion farmacéutica, caracterizada porque
dicho dcido docosahexaenoico

- se encuentra en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al total de dcidos grasos; o
- estd incorporado en una posicion sn-2,

para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular oxidativo, en la que dicha patologia asociada
con el dafio celular oxidativo es una patologia neurodegenerativa, una patologia ocular, una patologia isquémica,
o aterosclerosis."

3.13 Las caracteristicas técnicas de dicha reivindicacién son:

a) Utilizacién del acido docosahexaenoico,
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- que se incorpora especificamente en por lo menos una posicién de un glicerol a través de un enlace éster,
b) para la preparacién de una composicion farmacéutica,

c) en la que dicho acido docosahexaenoico

- se encuentra en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al total de acidos grasos;
- 0 estd incorporado en una posicién sn-2,

d) para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular oxidativo, en concreto:

- una patologia neurodegenerativa,

- una patologia ocular,

- una patologia isquémica,

- 0 aterosclerosis.

3.14 La Reivindicacion 13 (en adelante R13) tiene el siguiente tenor literal:

" Utilizacién del dcido docosahexaenoico, que se incorpora especificamente en por lo menos una posicion de
un glicerol a través de un enlace éster, para la preparacion de un nutracéutico, caracterizada porque dicho acido
docosahexaenoico

- se encuentra en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al total de dcidos grasos; o
- estd incorporado en una posicion sn-2,

para el tratamiento de una patologia asociada con el dafo celular oxidativo, en la que dicha patologia asociada
con el dafio celular oxidativo es una patologia neurodegenerativa, una patologia ocular, una patologia isquémica,
o aterosclerosis."

3.15 Las caracteristicas técnicas de dicha reivindicacion son:

a) Utilizacién del acido docosahexaenoico,

- que se incorpora especificamente en por lo menos una posicion de un glicerol a través de un enlace éster,
b) para la preparacién de un nutracéutico,

¢) en la que dicho acido docosahexaenoico

- se encuentra en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al total de acidos grasos;
- 0 estd incorporado en una posicion sn-2,

d) para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular oxidativo, en concreto:

- una patologia neurodegenerativa,

- una patologia ocular,

- una patologia isquémica,

- 0 aterosclerosis.

3.16 La unica diferencia entre ambas reivindicaciones es que la 1 recoge composicion farmacéutica y la 13
nutracéutico.

3.17 Las citadas reivindicaciones son reivindicaciones de segundo uso médico de tipo suizo ( Swiss-Type
claim). Sin detenernos en exposiciones doctrinales sobre este tipo de invenciones (al ser suficientemente
conocidas por las partes), si conviene resaltar que el ambito de proteccion de una reivindicacion de tipo suizo
es el propio de las reivindicaciones de procedimiento pues es una reivindicacién de procedimiento limitado a
un fin ( purpose-limited process claim). Ello comporta que la swiss-type claim proporciona proteccién sélo para
el producto obtenido directamente del método de fabricacidn reivindicado.

3.18 La EPO en la Decision T 138/02 dijo que la estructura de una swiss-type claim debia contener tres
elementos, a saber: a) el uso de un compuesto o sustancia; b) para la fabricacién de un medicamento; y c)
para una terapia.

3.19 Esto comporta que los elementos de la R1 sean:

a) uso de acido docosahexaenoico (o DHA)
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b) para la preparacion de un medicamento (composicion farmacéutica o nutracéutico)

c) para (con el proposito de ser utilizada) el tratamiento de una patologia neurodegenerativa, o una patologia
ocular, o una patologia isquémica o aterosclerosis.

3.20 Las cuestiones discutidas por las partes sobre el ambito de proteccién (que analizaremos a continuacién
por separado) son las siguientes:

a) Los conceptos de composicion farmacéutica y de nutracéutico y su posible diferencia (si la hubiera) con
los complementos alimenticios.

b) La expresion que divulga que el acido docosahexaenoico "se encuentra en un porcentaje en peso entre el
40y el 100% con respecto al total de acidos grasos".

c) El tratamiento de una patologia.

CUARTO.- Sobre el ambito de proteccion de la patente ES701 (l): Composicion farmacéutica y nutracéutico
versus complementos alimenticios.

A) Composicién farmacéutica.

4.1 La actora sostiene que el concepto de "composicién farmacéutica" debe entenderse en sentido amplio,
no limitado a la forma de presentacién, formulacién o dosificacién de un medicamento, de manera que la
composicién farmacéutica de EP'825 cubre toda sustancia con accién farmacoldgica destinada a prevenir,
curar, o aliviar una enfermedad o sus sintomas.

4.2 A tales efectos, se basa en el parrafo 79 de la patente que dice: "La composicion farmacéutica que
comprende DHA se puede encontrar en forma de aceite o emulsién, los cuales se pueden administrar por
via oral, sublingual, intravenosa, intramuscular, tépica, subcutanea, rectal o incluso por simple puesta en
contacto con los érganos olfativos situados en la entrada de las vias respiratorias del principio activo de
la microemulsién, tal como se describe en el presente documento, en forma liquida o de vapor. Asi la
administracién puede realizarse por pulverizacion, nebulizacién o atomizaciéon de las microemulsiones o
también la administracion puede ser realizada por inhalacién.”

4.3 El citado parrafo no indica que el DHA de la patente pueda ser usado para fabricar otro producto distinto a
una composicién farmacéutica, sino que indica que la composicion farmacéutica no esta limitada a una forma
de presentacién, formulacion o dosificacion.

4.4 Dicho parrafo tampoco indica que la composicién farmacéutica de la invencién comprenda los
complementos alimenticios, ni tampoco se indicada en ninguna otra parte del folleto de la patente.

4.5 Sin embargo, la descripcién de la patente comienza indicando cual es el objeto de la invencion,
remarcando expresamente que la invencion "se refiere a la utilizacion de acido docosahexaenoico (DHA) parala
fabricacion de un medicamento o nutracéutico para el tratamiento de procesos que implican un dafio oxidativo
asociado" (parrafo 1).

4.6 Conviene en este punto recordar que la Decisidn de la EPO que dio carta de naturaleza a las reivindicaciones
de tipo suizo ( Decisién G 5/83, Eisai/Second medical indication, de 5 de diciembre de 1984) consagré que la
férmula que debia adoptar dicho tipo de reivindicacion era la siguiente: "directed to the use of a substance or
composition for the manufacture of a medicament for a specified new and inventive therapeutic application”.
El citado texto, asi como el resto de la Jurisprudencia emanada de la Board of Appel de la EPO, hablan de la
elaboracién de un medicamento, ya que esa era la férmula usada para evitar caer en la prohibicién de patentar los
meétodos de tratamiento médico, segun prohibia el CPE. Ello determind que la redaccién de las reivindicaciones
de tipo suizo fuera: "uso del compuesto X para la preparacién de un medicamento para el tratamiento de la
enfermedad Y".

4.7 Los propios peritos de la actora (el sefior Patricio y la sefora Petra, doc. 43 bis) reconocen que en
una reivindicacién de segundo uso médico tipo suizo las referencias a la fabricaciéon de una composicién
farmacéutica o medicamento utilizando una sustancia en particular es relevante.

4.8 Ello nos permite sostener que los vocablos composicion farmacéutica y nutracéutico sean equivalentes a
medicamento, para cubrir la exigencia de la swiss-type claim, lo cual queda confirmado con el parrafo 1 de la
patente anteriormente transcrito.

4.9 Llegados a este punto, tenemos que relacionar lo expuesto con las manifestaciones realizadas por la actora
durante la tramitacion de la patente. Como hemos indicado en otras ocasiones, consideramos que el uso del
historial de tramitacién ( Prosecution history estoppel) debe ser excepcional, por lo que venimos siguiendo
la posicion fijada por el Lord Neuberger en el caso Actavis, Sentencia de 12 de julio de 2017, que expone la
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opinion del TS del Reino Unido sobre cuando se puede acudir al historial de tramitacion en estos términos:
"la referencia al expediente solo seria apropiada cuando (i) el punto en cuestién es realmente confuso si uno
se limita a la memoria descriptiva y reivindicaciones de la patente, y el contenido del expediente resuelve sin
ambigiliedad el punto, o (ii) seria contrario al interés publico que el contenido del expediente fuera ignorado.
El primer tipo de circunstancia es, espero, evidente; el segundo estaria ejemplificado por un caso en que el
titular de la patente habia dejado claro a la OEP que no pretendia mantener que su patente, de ser concedida,
extenderia su dmbito de proteccién al tipo de variante que ahora alega que infringe."

4.10 En este caso, la entidad Brudy intent6 patentar los complementos alimenticios para lo cual present6 un
juego de 20 reivindicaciones, de las cuales dieciocho iban dirigidas a proteger complementos alimenticios
para su uso en diversas patologias, asi podemos ver en el anexo 5 de la pericial del Sr. Belarmino (doc. 32
de Théa). Sin embargo, la EPO rechazé las citadas reivindicaciones por un defecto de adicién de materia, ya
que dichas reivindicaciones no estaban soportadas por la solicitud de patente, segun recoge la Comunicacién
de 18 de noviembre de 2009 (doc. 7 de Esteve).

4.11 Por tanto, podemos concluir que la R1 cuando habla de composiciones farmacéuticas se esta refiriendo
a medicamentos y no incluye los complementos alimenticios. De manera que la actora no puede extender el
ambito de proteccion de su reivindicacién a aquello que la EPO le denegé en su dia.

B) Nutracéutico.

4.12 Por lo que respecta a los nutracéuticos, la actora los define del siguiente modo: "En aras a evitar reiteraciones
innecesarias hacemos aqui integra remision al contenido al apartado anterior, que es aqui integramente aplicable
mutatis mutandi. A dichos efectos, en el término "nutracéutico” deben entenderse comprendidos productos como
nutrientes aislados, suplementos dietéticos, productos herbarios, brebajes, asi como cualquier alimento que
proporciona beneficios médicos o para la salud, incluyendo la prevencion y/o el tratamiento de enfermedades.
No en vano, la palabra "nutracéutico” deriva de la unién conceptual de los términos "nutricion" y "farmacéutico’,
cubriendo un amplio campo”.

4.13 Las partes reconocen que no existe una definicion legal de nutracéutico ni una definicién cientifica
comunmente aceptada.

4.14 El folleto de la patente litigiosa tampoco lo define. Ademds, las Unicas referencias en el mismo son la
propia R13 que hemos transcrito, la R14 (dependiente de la R13) que se refiere a la utilizacién segin la R13
caracterizada porque dicho nutracéutico es un producto lacteo; y el parrafo 104 que recoge: "Por tanto, otro
aspecto de la presente memoria se refiere a una composicion farmacéutica que comprende DHA que se puede
utilizar en la industria alimentaria con el fin de enriquecer los productos alimenticios (p.e. productos ldcteos
como yogures, leche, etc) con un agente antioxidante natural como el DHA, o incluso, incorporado en una forma
de administracién adecuada seleccionada del grupo que comprende una bebida en todas sus caracteristicas
para antes, durante y después del ejercicio fisico; barritas energéticas; barritas ergogénicas; sélidos y preparados
para avituallamiento; complementos dietéticos y preparados polivitaminicos (en forma de, por ejemplo, capsulas,
pastillas, comprimidos, liofilizados, o cualquier medio de administracién adecuado); ayudas ergogénicas; textiles
con nanocapsulas para absorcién dérmica y cualquier otro medio de administracién adecuado.”

4.15 La actora ha aportado el documento 19 de la contestacion a la reconvencion que reflejaria el conocimiento
general comun del experto en la materia sobre la determinacién de qué es un nutracéutico.

4.16 Dicho documento nos divulga que el término nutracéutico fue acufiado desde "nutricion"y "farmacéutico”
en 1989 por el Dr. Emilio, Presidente de la Fundacién para la Innovacién en Medicina (Foundation for Innovation
in Medicine, FIM), quien lo definié del siguiente modo: "un alimento o parte de un alimento que proporciona
beneficios médicos o para la salud, incluyendo la prevencidn y/o el tratamiento de enfermedades”.

4.17 El citado documento ensefa que dicho vocablo estd causando un acalorado debate a la hora de definirlo,
pero hay que partir del hecho de que los nutracéuticos son distintos a los alimentos funcionales, a los
complementos alimenticios o suplementos dietéticos y a los alimentos enriquecidos. A tales efectos, expone
las caracteristicas de los nutracéuticos y sus requisitos, asi como los elementos que los diferencian de ellos.

4.18 Indica que los nutracéuticos son "productos de origen natural con propiedades bioldgicas activas,
beneficiosas para la salud y con capacidad preventiva y/o terapéutica definida. Al hablar de nutracéuticos
estamos hablando de una medicina bioldgica y de una categoria muy amplia de productos que deben cumplir
los siguientes criterios:

- Ser productos de origen natural.

- Aislados y purificados por métodos no desnaturalizantes
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- Que aporten efectos beneficiosos para la salud:

a) Mejora de una o mds funciones fisiolégicas

b) Accién preventiva y/o curativa

¢) Mejora de la calidad de vida

- Que aporten estabilidad temporal.

- Con andlisis de estabilidad y toxicologia.

- Andlisis quimico.

- Estudios reproducibles de sus propiedades bioactivas

- Estudios en animales de experimentacion y en humanos.
- 1+D de acuerdo con los métodos mas avanzados.

- Proceso de desarrollo y validacion siguiendo criterios cientificos equiparables a cualquier otro medicamento
(Criterios FDA).

- Que aporten reproducibilidad, calidad, seguridad y eficacia.
En definitiva, el mundo de los nutracéuticos es el mundo de los medicamentos de origen natural.”

4.19 A la hora de diferenciar el nutracéutico de los complementos alimenticios o suplementos dietéticos dice lo
siguiente de éstos ultimos: "Se trata de productos utilizados para complementar la dieta que llevan o contienen
ingredientes beneficiosos para la salud como vitaminas, minerales, especies vegetales o botanicas, aminodcidos,
extractos y concentrados, metabolitos etc., que se usan para suplementar la dieta incrementando la ingesta
diaria de esas sustancias.

Estos productos:
- Se presentan generalmente en forma de pildora, capsula, comprimido o liquido.

- No en forma de alimento convencional ni como el producto exclusivo a ingerir como comida o alimento. Se
trata de complementos afiadidos en formatos no alimentarios.

- Se etiquetan como "Complementos Alimenticios".

- Pueden ser de origen natural o quimico sintéticos y pueden incluir sustancias medicamentosas aprobadas
legalmente para tal fin.

Por lo tanto, también muchos Complementos Alimenticios pueden ser considerados Nutracéuticos, en tanto que
las sustancias que aporten sean de origen natural y cumplan los requisitos anteriores para ser considerados
Nutracéuticos."

4.20 Y acaba insistiendo en que "es importante resaltar que los Nutracéuticos no sdélo pueden constituir un
suplemento dietético, sino que también pueden utilizarse para la prevencion y/o el tratamiento de enfermedades."

4.21 Si acudimos al historial de tramitacion (como hemos dicho antes, de manera excepcional) la R13 no se
encontraba en el la solicitud original presentada, sino que fue introducida por la actora durante la tramitacién
de la patente (ex art. 281.3 LEC ).

4.22 Ante la oposicion formulada a la actora y para superar una objecion de materia afiadida, Brudy contesto
a la EPO (doc. 14 de Esteve) diciendo la expresion nutracéutico tenia soporte en la combinacién de la R1 y
R31 de la solicitud original. En dicha comunicacion, la actora reconoce que la palabra nutracéutico no estaba
en la solicitud original, pero insiste que la reivindicacién relativa al nutracéutico es idéntica a la R1 solo que
el "uso del ingrediente activo [lo es] para la fabricacién de una composicién farmacéutica se realiza en la
industria alimentaria”. Ademas, afirma en dicha comunicacién que un nutracéutico "es exactamente un farmaco
en nutricion’".

4.23 Finalmente, la EPO aceptd la alegacién de Brudy indicando en su decision de 12 de abril de 2017 (doc. 8
de Thea) lo siguiente: "La solicitud original se referia a una sustancia o composicion (Articulo 54 (5) del CPE)
para un uso médico especifico. La reivindicacion 31 original se refiere a esta sustancia o composicion que
se estd utilizando en la industria alimentaria y en la pdgina 27, linea 23, se refiere a "productos alimenticios
enriquecedores”. Esta es una base para un "nutracéutico" segun el Articulo 123 (2) del CPE."

4.24 Por tanto, podemos concluir que la R13 cuando habla de nutracéuticos se esta refiriendo a un producto
alimenticio enriquecido a base de DHA que se usa en la industria alimenticia para un uso médico especifico, en
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definitiva un farmaco a base de DHA. Debemos rechazar la definicion expuesta por la actora, pues el nutracéutico
de la R13 no incluye los complementos alimenticios.

QUINTO.- Sobre el ambito de proteccion de la patente ES701 (lI): Porcentaje en peso del DHA.

5.1 La siguiente cuestidén discutida en el ambito de proteccion de laR 1y 13 es la expresion que divulga que
el acido docosahexaenoico "se encuentra en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al
total de 4cidos grasos". Las opciones planteadas son: a) considerar todos los cidos grasos presentes en la
composicion para obtener el porcentaje de acido DHA (version demandada), o b) considerar sélo el total de
las cadenas de acidos grasos contenidas en los triglicéridos que contenian al menos una cadena de 22:6n3
para obtener el porcentaje de acido DHA (versién actora).

5.2 Las citadas reivindicaciones indican expresamente que el acido DHA "se encuentra en un porcentaje en
peso entre el 40 y el 100% con respecto al total de acidos grasos".

5.3 El resto del folleto de la patente utiliza la misma expresién, a saber:

a) Parrafo 49, al hablar de las realizaciones preferidas, indica: "En una realizacion preferida tal como se describe
en el presente documento, dicho acido docosahexaenoico se encuentra en un porcentaje en peso de entre el
20 y el 100 % respecto al total de acidos grasos, preferiblemente entre el 40 y el 100 % respecto al total de
acidos grasos y mas preferiblemente dicho dcido docosahexaenoico se encuentra en un porcentaje en peso
de entre el 66 y el 100 % respecto al total de acidos grasos."

b) Por su parte, el parrafo 134 remarca que el efecto beneficioso del DHN de la invencién depende precisamente
de la concentracion del mismo o de su posicidn, recogiendo: "También la cinética de proteccién del DHA
presenta siempre un maximo efecto antioxidante entre los 60-120 minutos de efectuada la induccion,
denotando una saturacion en la capacidad secuestrante de hidroperéxidos y anién superéxido del DHA.
Cuantitativamente, la capacidad antioxidante es dosis dependiente de modo critico, ya que al aumentar la
concentracién del mismo pierde la capacidad secuestrante de ROS siendo la concentracion de 0,5 pM la
mas efectiva en su capacidad antioxidante (Fig. 7A y 7B). En este sentido otro pardmetro critico a nivel de
optimizacién de la eficiencia del sistema es la proporcién de DHA respecto al total de acidos grasos. La
disminucién de la proporcién de DHA respecto al total de acidos grasos del 70% al 50-20% reduce de manera
importante y no proporcional su capacidad antioxidante celular a las concentraciones éptimas (0,5-5 uM),
igualdndose a concentraciones elevadas (Fig. 8A y 8B), pero a diferencia de las células Foreskin en ninguna
proporcién se torna el DHA pro-oxidante. Estos resultados confirman que el efecto antioxidante celular del
DHA, no depende exclusivamente de la concentracién del mismo, sino que también es un factor decisivo su
localizacién molecular en este caso su distribucién en la estructura del triglicérido."

c) Las otras referencias que encontramos en la patente utilizan siempre la expresién "con respecto al total de
acidos grasos’, v. gr. parrafos 34, 55, 56, 57,105y 127.

5.4 Las demandas rectoras de esta litis durante todas sus pdaginas que tratan este teman hablan del "40 y el
100% con respecto al total de acidos grasos" y, inicamente, cuando abordan las realizaciones cuestionadas y
el andlisis realizado por la entidad COS, Centre for omic sciences, cambian y se refieren al total de las cadenas
de acidos grasos contenidas en los triglicéridos que contenian al menos una cadena de 22:6n3 para obtener
el porcentaje de acido DHA. Esta interpretacion determinaria que no se tuvieran en cuenta para calcular el
citado porcentaje de DHA aquellos acidos grasos que se encuentren en otro tipo de glicéridos distintos a los
triglicéridos, v. gr., en monoglicéridos o diglicéridos; los que se encuentren en otras formas distintas, v. gr., en
forma de acido graso libre; y los que se encuentren en triglicéridos que no cuenten con un DHA en ninguna de
sus tres posiciones. Lo cual se contradice con las propias palabras de la actora en sus demandadas.

5.5 Asi, la propia demanda cuando explica el ambito de proteccion de la R1 (extrapolable a la R13) reconoce
que la invencion admite dos supuestos alternativos, uno, que el acido DHA ocupe la posicion sn-2 (no alegada
en esta causa), y dos, que el acido DHA ocupe las otras dos posiciones del glicerol (sn-1 o sn-3), para lo cual es
necesario que el DHA satisfaga un porcentaje en peso concreto "(entre el 40% y el 100% con respecto al total
de &cidos grasos)" [parrafo 34]. Ademas, reconoce que el DHA en forma de glicérido puede ser monoglicérido,
diglicérido o triglicérido (segun el DHA ocupe las posiciones sn-1, sn-2 o sn-3, respectivamente) [parrafo 36],
afirmando que las otras moléculas de 4cidos grasos que se unan al glicerol + el DHA no tienen por qué ser
acidos DHA [parrafo 33 in fine].

5.6 En este mismo sentido, se pronuncia el perito de las demandadas (el sefior Belarmino , doc. 5) cuando
dice: "la reivindicacion cubre el uso de monoglicéridos, diglicéridos o triglicéridos con al menos una de las
posiciones esterificadas con DHA. El resto de posiciones pueden tener DHA o bien otros acidos grasos o 4cido
fosférico (que da lugar a un fosfolipido, i.e. un fosfoglicérido)".
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57 Y asi lo confirma el folleto de la patente al indicar: "[0047] Tal como se describe en el presente
documento, por "acido docosahexaenoico incorporado en un glicérido" se entiende un monoglicérido,
diglicérido, triglicérido, fosfolipido, con al menos una de las tres posiciones esterificadas con un acido
docosahexaenoico, y opcionalmente, con al menos una de las restantes posiciones esterificadas ademas
con un acido seleccionado entre un acido graso de cadena corta, media o larga y un 4acido fosférico.
Preferiblemente, dicho glicerol es un triglicérido."

5.8 En la solicitud prioritaria de 21-12-2005 WO '733 (doc. 49 actora) la actora protegia la utilizacion de DHA
incorporado, no sélo a un glicerol, sino también a un fosfolipido o a un éster etilico para la preparacion de una
composicién en la que el citado DHA deberia estar presente en una concentracién determinada " con respecto
al total de dcidos grasos". Sus primeras cinco reivindicaciones decian:

"1. Utilizacion del acido docosahexaenoico para la fabricacién de una composiciéon farmacéutica destinada al
tratamiento del dafio celular oxidativo.

2. Utilizacion segun la reivindicacion 1 caracterizada por el hecho de que dicho acido docosahexaenoico esta
incorporado en un monoglicérido, diglicérido, triglicérido, fosfolipido, éster etilico o acido graso libre.

3. Utilizacidn segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizada por el hecho de que dicho acido
docosahexaenoico esta incorporado en un triglicérido.

4. Utilizacion segun cualquiera de las reivindicaciones 2 caracterizada por el hecho de que dicho acido
docosahexaenoico se encuentra en un porcentaje en peso de entre el 20 y el 100% respecto al total de acidos
grasos.

5. Utilizacién segun la reivindicacion 3 caracterizada por el hecho de que dicho acido docosahexaenoico se
encuentra en un porcentaje en peso de entre el 40 y el 100% respecto al total de acidos grasos”

5.9 Durante la tramitacion de la patente, se limité la patente eliminando la posibilidad de que el DHA estuviera
incorporado a un fosfolipido o a un éster etilico, dejando intacto la referencia al porcentaje respecto al total
de acidos grasos.

5.10 La entidad Brudy, a la hora de defender la validez de su patente, indic6 a la EPO (comunicacién de 5-1-2017)
que el porcentaje de DHA se referia al total de los acidos grasos de la composicién, en estos términos:
"Por primera vez, esta invencién describe como se puede utilizar el DHA para proporcionar una composicion
terapéutica/profilactica en un espectro de afecciones asociadas con el dafio oxidativo celular, proporcionando
ese DHA, totalmente insaturado, en forma de glicéridos identificados y en una cierta proporcién de acidos
grasos totales en la composicion." Y, en dicha comunicacién, frente al ataque de falta de novedad insisti6
en que el porcentaje de DHA se referia al total de los acidos grasos de la composicion de la siguiente
manera: "Sin embargo, D15 no identifica una forma de DHA con glicéridos de acuerdo con los requisitos de la
Solicitud Principal. Como se ha presentado anteriormente, la mayoria de las realizaciones preferidas en D15
simplemente se refieren al DHA en forma de 4cido libre, en lugar de cualquier forma de glicéridos (consulte
las paginas 9 y 10 de las presentaciones del Titular de la Patente del 4 de mayo de 2016). Lo que es mas
importante, en la medida en que se mencionan dichas formas de glicéridos, no existe suficiente informaciéon
para establecer el porcentaje en peso de la forma de DHA incorporado en glicerol (como contraposicién a
cualquier otra forma de DHA) en relacién con los acidos grasos totales de la composicion, tal y como se
requiere en las reivindicaciones 1y 13 de la Solicitud Principal."

5.11 A la luz de lo expuesto, no podemos ignorar la clara estructura lingliistica de la reivindicacién para
interpretarla de manera diferente ( T 431/03) o para dar un significado diferente a una caracteristica de la
reivindicacion que contiene una ensefianza técnica clara para el experto (T 1018/02; T 1395/07), ni podemos
leer en la reivindicacion una caracteristica implicita restrictiva no sugerida por la redaccién explicita de la
reivindicacion, pues la reivindicacion no establece ninguna limitacién a la hora de calcular del porcentaje de
DHA en la composicién, por lo que hay considerar todos los acidos grasos presentes en la composicién para
obtener el porcentaje de acido DHA.

SEXTO.- Sobre el ambito de proteccion de la patente ES701 (lll): El tratamiento de una patologia.

6.1 A continuacién debemos analizar la caracteristica de la reivindicacién que habla del tratamiento de una
patologia, en concreto, la expresion: "para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular
oxidativo, en la que dicha patologia asociada con el dafio celular oxidativo es una patologia neurodegenerativa,
una patologia ocular, una patologia isquémica, o aterosclerosis."

6.2 Las partes reconocen que el efecto antioxidante de la invencion litigiosa proviene exclusivamente del DHA
usado en la misma y, ademas, que este grado de bioactividad del DHA depende de su grado de concentracién
o de sus caracteristicas estructurales.
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6.3 La actora reconoce que su medicamento o composicion farmacéutica tiene un uso terapéutico especifico
(parrafo 37), en concreto el tratamiento de una de las siguientes patologias asociadas al dafio celular oxidativo:
(i) neurodegenerativa, (ii) ocular, (iii) isquémica o (iv) aterosclerosis (parrafo 38). Ahora bien, afiade que el
ambito de proteccion de su patente "alcanza, cuanto menos, al consumo de DHA por sus efectos antioxidantes
para prevenir, curar o aliviar determinadas enfermedades o sintomas asociados al dafio celular oxidativo de
origen enddgeno o exdgeno" (parrafo 16).

6.4 La actora afiade la prevencion y pretende que su ambito de proteccién cubra la prevencién de la
enfermedad, mientras que las demandadas consideran que el alcance de la patente se limita a la curacién o
al alivio de los sintomas de una enfermedad existente, quedando fuera la prevencién de enfermedades o el
mantenimiento de un estado de salud sano.

6.5 Las reivindicaciones 1y 13 recogen expresamente que el DHA que reivindica va dirigido a la preparacién
de un medicamento para "para el tratamiento de una patologia asociada con el dafio celular oxidativo, en la
que dicha patologia asociada con el dafo celular oxidativo es una patologia neurodegenerativa, una patologia
ocular, una patologia isquémica, o aterosclerosis." En ningiin momento, hacen referencia a la prevencion de
enfermedades.

6.6 Si observamos el resto del folleto de la patente tampoco hay referencia alguna a la prevencién de dichas
patologias, sino a su tratamiento como enfermedad. En este sentido, el parrafo 82 da a entender que debe
existir una enfermedad que tratar. Dicho parrafo resefia: "Por lo tanto, en otra realizacion, tal como se describe
en el presente documento, dicha composicién farmacéutica se administra a un paciente que ya esta recibiendo
un tratamiento contra una patologia asociada a un dafio oxidativo."

6.7 Llegados a este punto, conviene recordar que las reivindicaciones litigiosas son patentes de segundo uso
médico de tipo suizo. Este tipo de reivindicaciones, como saben las partes, gozan de novedad porque el uso
de la sustancia conocida va dirigido a tratar una patologia concreta, que hasta ese momento, se desconocia
gue esa sustancia o composicion podia aplicarse para tratar dicha enfermedad.

6.8 A tales efectos, es procedente transcribir algunos parrafos del Auto N° 127/2916 de la AP de Barcelona,
Seccién 152, de 5 de julio de 2016 (ECLI:ES:APB:2016:1089A) dictado en el asunto Pregabalina que expone lo
dicho con mas detalle, a saber:

"53. Este precepto introdujo un especial concepto de novedad cuando se habla de Compuestos o sustancias
que se utilizan en tratamientos médicos o quirdrgicos. Asi lo destacé la Camara Técnica de Apelacion en su
resolucion T 128/82, al tratarse de una excepcion del principio de novedad absoluta recogido en el citado art. 54
CPE, ya que la novedad estd en la nueva indicacion: en un cierto tratamiento médico o quirdrgico, desconocida
hasta ese momento. [...]

56. La novedad de este tipo de reivindicaciones, como venimos diciendo, resulta del descubrimiento de las
nuevas caracteristicas terapéuticas de un producto ya conocido" por lo queden el caso de la pregabalina del
descubrimiento de su eficacia, terapéutica para tratar el dolor. En coherencia con dicho descubrimiento, la
proteccidn que dicha patente debe de proporcionar ha de referirse al uso de dicto producto en él tratamiento
que ésa nueva indicacidn terapéutica, ya que él producto en si forma parte del dominio publico. Conviene aclarar
que por tratamiento tal y como definié la terapia la Cdmara de Apelacion de la EPO Técnica T 144/83 (0J 1986,
3017), hemos de entender y tratamiento de una enfermedad en general o a un tratamiento curativo en el sentido
estricto, asi como el alivio de los sintomas de dolor y sufrimiento."|[...]

62. En el caso enjuiciado, la reivindicacion protege el uso de la pregabalina para la preparacion de una
composicion farmacéutica para el tratamiento del dolor. La primera especialidad de este tipo de patentes es que
no protegen un producto, sino el uso de dicto producto para una novedosa indicacién terapéutica. [...]

64. Por una parte, el titular no puede impedir que terceros fabriquen o comercialicen pregabalina, ya que el
producto en si forma parte del dominio publico. Por otra parte, toda la pregabalina tiene la misma eficacia
terapéutica, es decir, es terapéuticamente eficaz para él tratamiento de la epilepsia, el TAG o el dolor, por lo
tanto, esta caracteristica en si misma no sirve para definir el ambito de proteccién de la patente. Hemos de
buscar otra caracteristica. El tercero de los elementos de la reivindicacion estudiada dice "para el tratamiento
del dolor". Este elemento ha, de ser interpretado cémo una caracteristica técnica funcional. Asi pues, el experto
entenderia que la reivindicacién; no protege el uso de la pregabalina en si misma, sino el uso para el que va a
ser utilizada la pregabalina, es decir, "el propdsito de ser Utilizada en, el tratamiento terapéutico del dolor". Si se
usa la pregabalina en la elaboracién de una composicién farmacéutica con el propdsito de que sea o pueda ser
Utilizada en tratamiento del dolor, tal uso caeria dentro de la dmbito de proteccién, mientras que si el propdsito
es que sea o pueda ser utilizada en él tratamiento de las indicaciones no patentadas, dicto uso estaria "fuera
del perimetro del monopolio del titular.

11



-
ARSI | JURISPRUDENCIA

65. Hemos de reconocer la enorme dificultad de esta cuestion, peto no podemos renunciar a llegar a
conclusiones. Come liemos dicho, una caracteristica, técnica como es la aptitud o eficacia terapéutica de la
pregabalina en el tratamiento del dolor, no es valida para separar con certeza el ambito del dominio publico y
de lo privado, puesto que toda la pregabalina tiene I6gicamentela misma eficacia. El Unico elemento que, en
nuestra opinion" puede servir para nacer dicha separacion es "el propdsito con él que sé usa la pregabalina’, ya
que precisamente lo novedoso del invento es su uso para la nueva indicacion.

66. Conviene aclarar que se propdsito no ha de ser expreso o declarado, ya que puede mantenerse oculto, pero
esta es una cuestion de prueba de cual te el usé real al que va a ser destinado el compuesto de pregabalina."

6.9 A este respecto, la Camara de Apelacién de la EPO nos ensefia en la Decision T 454/08 que si una
reivindicacion formulada como una reivindicacion de tipo suizo no estaba dirigida al uso de ningiin método
terapéutico o estaba dirigida de facto a un uso no terapéutico, la caracteristica que define el uso es puramente
ilustrativa y no podria utilizarse para establecer la novedad sobre el estado de la técnica.

6.10 Y la Decision T 2251/14 consagra que un segundo uso médico de una sustancia conocida sdlo
puede considerarse novedoso si el nuevo efecto técnico conduce a una aplicacién industrial/comercial
verdaderamente nueva que surge de la curacion de una situacion clinica diferente.

6.11 Nuevamente, durante la tramitacién de la patente, la entidad Brudy llevé a cabo diversas comunicaciones
con la EPO ante las objeciones de falta de novedad de su invencién en relaciéon con los complementos
alimenticios que habia en el mercado a base de DHA en esa fecha, en concreto, el producto Reti-nat.

6.12 En este sentido, en la comunicacion de 8-6-2015 (doc. 14 de Esteve), la actora indicé:

"No solo D1 falla como prueba, sino que no divulga directamente o sin ambigliedad las caracteristicas
estructurales del objeto de la reivindicacién 1. Ademads, tampoco divulga las caracteristicas funcionales de la
reivindicacion 1, y por las siguientes razones:

a) No divulga el uso para el tratamiento de una patologia asociada al dafio celular oxidativo, la primera
caracteristica funcional de la reivindicacion 1. La frase "Suplemento dietético para la salud ocular", impresa en
la parte superior del paquete de D1, para empezar, no divulga ninguna patologia, sino todo lo contrario, "salud".
Y tampoco divulga, ni siquiera implicitamente, ninguna patologia relacionada con el dafio oxidativo."

6.13 En la conversacion entre Brudy y la EPO (documento 10 de Esteve, fechado el 29 de noviembre de 2012),
se recoge: "El representante fue informado de que el hecho de que el DHA actiie como antioxidante se refiere a
un mecanismo de accion. Puesto que esto implica un efecto terapéutico dentro del cuerpo, las reivindicaciones
deben redactarse de tal manera que el efecto antioxidante se traduzca en un tratamiento real y definido de una
afeccion patoldgica (enfermedad)."

6.14 Finalmente, la Divisidn de Oposicién de la EPO cuando confirma la concesidn de la patente y su novedad
frente al estado de la técnica existente establece: "D1 ensefa el uso de un 1050 TG para "suplementar la salud
ocular". La Divisién de Oposicién cree que el tratamiento de las "patologias oculares" es novedoso en una

divulgacién de "suplemento para la salud ocular". "Suplementar” la salud implica que el usuario ya esta sano
y no sufre de una patologia.”

6.15 Todo lo expuesto nos permite concluir que el dmbito de proteccidn de las citadas reivindicaciones 1y
13 se limitan al tratamiento de una patologia existente, es decir, al tratamiento de una enfermedad y no a la
prevencion. De manera mas concreta, lainvencion se dirige al tratamiento de una patologia neurodegenerativa,
de una patologia ocular, de una patologia isquémica o de la aterosclerosis y que, ademas, estas patologias
estén asociadas con el dafio celular oxidativo.

6.16 Por tanto, podemos concluir que las R 1 y 13 son unas reivindicaciones de proceso porque protegen el
proceso de fabricacién de un medicamento que contiene acido DHA con unas caracteristicas muy concretas
(se incorpora especificamente en por lo menos una posicion de un glicerol a través de un enlace éster y
se encuentra en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al total de acidos grasos o esta
incorporado en una posicién sn-2). Tienen un propésito limitado porque sélo protegen ese proceso si se lleva
a cabo con el fin de tratar una patologia neurodegenerativa, una patologia ocular, una patologia isquémica o la
aterosclerosis, siempre y cuando estas patologias estén asociadas con el dafio celular oxidativo. La limitacién
de la finalidad estd en el centro de la reivindicacién, porque el uso de acido DHA en la fabricacién de un
medicamento carecia de novedad en la fecha de prioridad. Es el descubrimiento de que los medicamentos
a base de acido DHA tratan la patologia neurodegenerativa, la patologia ocular, la patologia isquémica o la
aterosclerosis (asociadas con el dafio celular oxidativo) lo que supuestamente es (y debe suponerse para este
analisis que es) la contribucién relevante al estado de la técnica.
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6.17 Una vez que hemos determinado el ambito de proteccién en estos términos, pasamos a continuacion a
estudiar la infraccién de la patente.

SEPTIMO.- Sobre la infraccion directa de la patente ES701 (I): Reivindicaciones independientes 1y 13 versus
realizacion cuestionada Hyabak Caps.

7.1 La actora considera que los dos productos de las demandadas invaden el ambito de proteccién de las
reivindicaciones independientes 1y 13 de la patente ES701.

7.2 En el juicio de infraccion, las partes discuten los mismos puntos que hemos analizado dentro del
ambito de proteccidn, por lo que los trataremos también de manera separada. Asimismo, como tenemos dos
realizaciones cuestionadas distintas, examinaremos los citados elementos de forma disgregada en cada una
de las mencionadas realizaciones.

7.3 Procedemos a transcribir el precepto que regula en Espafia la infraccion directa de una patente, para una
compresién mas sencilla pues nos referiremos a las distintas letras que utiliza. Dicha norma es el art. 59
apartado 1 de la LP que dice asi:

"1. La patente confiere a su titular el derecho aimpedir a cualquier tercero que no cuente con su consentimiento:

a) La fabricacion, el ofrecimiento para la venta, la introduccién en el comercio o la utilizacién de un producto
objeto de la patente o la importacion o posesién del mismo para alguno de los fines mencionados.

b) La utilizacion de un procedimiento objeto de la patente o el ofrecimiento de dicha utilizacion, cuando el
tercero sabe, o las circunstancias hacen evidente que la utilizacién del procedimiento esta prohibida sin el
consentimiento del titular de la patente.

c) El ofrecimiento para la venta, la introduccién en el comercio o la utilizacién del producto directamente
obtenido por el procedimiento objeto de la patente o la importacion o posesion de dicho producto para alguno
de los fines mencionados."

7.4 Conviene empezar este apartado dejando claro e insistiendo en que las R 1y 13 son unas reivindicaciones
de segundo uso médico tipo suizo y que las mismas son consideradas y tratadas como reivindicaciones de
procedimiento limitadas por el propdsito (como asi ha reiterado la EPO en innumerables resoluciones).

7.5 En Espafia, a diferencia de otros paises de nuestro entorno, la poca jurisprudencia que ha tratado este tipo
de reivindicaciones considera que la infraccién directa de las mismas debe analizarse desde la perspectiva de
las letras b) y ¢) del transcrito precepto y que se debe exigir un elemento subjetivo o intencional en el fabricante
para que se le pueda atribuir dicha infraccién directa. Estos datos son determinantes a la hora de realizar el
juicio de infraccion directa que sigue.

7.6 Pasamos, a continuacion, a transcribir la resolucién de nuestro pais que explica lo que acabamos de
decir de forma mas clara. Es el Auto N° 127/2016, de 5 de julio, de la Seccién 152 de la AP de Barcelona
(ECLI:ES:APB:2016:1089A) que recoge:

" 69. Hemos dicho que una reivindicacion tipo suizo confiere a su titular una proteccién similar a una
reivindicacion de procedimiento. En nuestro caso, protege el uso de pregabalina o una sal farmacéuticamente
aceptable dé la misma, para la preparacion, de una composicion farmacéutica para el tratamiento del dolor. Como
hemos dicho protege el uso de la pregabalina en la fabricacién dé un medicamento, destinado a tratar el dolor.

70. El art. 50.1. a) LP, que se refiere a las reivindicaciones de producto, permite al titular de la patente impedir a un
tercero la fabricacidn, el ofrecimiento, la introduccién en el comercio o la utilizacién, de un producto objeto de la
patente o la importacién o posesion del mismo para alguno de los fines mencionados. La Ley contempla, como
podemos observar, una infraccion objetiva, en la que es irrelevante el dolo o la culpa del Infractor. La infraccion
se produce aunque realmente desconociera la existencia misma de la patente. Sin embargo, una reivindicacion
de segundo uso no proporciona a su titular esa proteccion, ya que el tercero puede producir o comercializar el
producto siempre que lo destine a usos no patentados sino la que le ofrecen los apando b) y c) del citado art.
50.1LP

71. El art. 50.1.b) LP permite al titular de la patente impedir a un tercero que utilice u ofrezca la utilizacién, del
procedimiento patentado, cuando el tercero sabe, o las circunstancias lineen, evidente;, que la utilizacion del
procedimiento estd prohibida sin el consentimiento del titular de la patente. Igualmente, conforme el art. 50.7 o)
LR el titular puede impedir a un tercero el ofrecimiento, la introduccién en el comercio o la utilizacién del producto
directamente obtenido por el procedimiento objeto de la patente o la importacién o posesion de dicho producto
para alguno de los fines mencionados.
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72. En el caso de patentes de procedimiento, la infraccidon, conforme a los términos legales, requiere, no solo que
se invada el ambito de, proteccion de la patente, sino que el infractor sea consciente de dicha invasién o debiera
haberlo sido, atendiendo las, circunstancias del caso. La infraccién de una reivindicacion de procedimiento exige
un elemento subjetivo en el infractor, que se refiere a la existencia de la patente, es decir, el infractor ha de saber
o ha debido de saber (a la vista de las circunstancias) que no puede reproducir el procedimiento utilizado sin el
consentimiento del titular de la patenté.

73. En primer lugar, conforme lo dispuesto en el art. 50.7 b) LP citado, en el caso enjuiciado, el titular tiene derecho
a impedir a un tercero:

a) que use pregabalina para la preparacion de un compuesto farmacéutico para el tratamiento del dolor, sabiendo
que dicho uso esta, prohibido sin el consentimiento del titular de la patente y

b) que use pregabalina para la preparacién de un compuesto farmacéutico para el tratamiento del dolor, cuando
las circunstancias del caso, hacen evidente que dicho uso esta prohibido sin el consentimiento del titular.

En el primer caso, estallarnos, ante una infraccién dolosa o intencional de la patente y, en el segundo casé, ante
una infraccién negligente o culposa. En ambos el elemento subjetivo (intencional) se refiere a la conciencia de
la existencia de la patente..

74. En segundo lugar, conforme el art. 50.1 c), el titular tiene derecho a impedir a un tercero:

a) el ofrecimiento la introduccién en el comercio o la utilizacién, de la pregabalina directamente obtenido por el
fabricante en cualquiera de los dos casos anteriores, y

b) asi como, la importacion o posesién de dicho producto para alguno de los fines mencionados.

75. En todo caso, la infraccidn directa de una reivindicacion por el fabricante exige que el presunto infractor
reproduzca simultaneamente todos los elementos técnicos de dicha reivindicacion, en este caso: a) uso de
pregabalina b) para la preparacién de una composicién farmacéutica c) para el tratamiento del dolor.

76. Pues bien, la disension se centra en él alcance que le demos a la tercera de dichas caracteristicas.
Si como hemos dicho este tercer elemento ha de entenderse como la expresion del propdsito de quien
usa el medicamento, es decir, el propdsito de ser utilizado en el tratamiento del dolor, cuando el fabricante
del compuesto de pregabalina no lo produce con dicho propésito no reproduce ese tercer elemento y no
infringe directamente la patente. Cosa diferente es que dicho propdsito se mantenga oculto, En este caso los
demandados han obtenido autorizacién para la comercializacién del medicamento para otras, dos indicaciones
terapéuticas no patentadas, la epilepsia y el TAG. Por lo tanto, ni su fabricante produce ni ellos comercializan
pregabalina con el propdsito de que sea destinada al tratamiento del dolor, en consecuencia su- pregabalina no
reproduce todas las caracteristicas de la reivindicacion.

77. La titular de la patenté. Warner-Lambert mantiene que las demandadas, que se niegan a adoptar cualquier
medida complementaria, para evitar los efectos, del sistema de prescripcion, producen y comercializan 511
pregabalina para dichas indicaciones, pero intencionadamente se aprovechan de lo que podriamos llamar
los efectos colaterales del sistema. La actor a no alega que las demandadas tengan como propdsito oculto
comercializar su pregabalina para el tratamiento del dolor, sino que simplemente se aprovechan de aquéllos
efectos colaterales, por eso mismo no pide el cese de la comercializacién, sino lo que entiende, por medidas
proporcionales para evitar o reducir dichos efectos colaterales. En consecuencia los demandados no infringen
directamente la patente al no reproducir el tercero de los elementos técnicos de la reivindicacion".

A) ¢Hyabak Caps es una composicion farmacéutica o un nutracéutico o un complemento alimenticio?

7.7 Conviene empezar este punto haciendo una breve referencia a la normativa espafiola sobre los
medicamentos y los complementos alimenticios.

7.8 La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, considera que es medicamento
toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora de propiedades curativas
o preventivas con respecto a las enfermedades humanas, asi como todas las sustancias o combinacién
de sustancias que puedan administrarse al hombre con el fin de establecer un diagnéstico médico o de
restablecer, corregir o modificar las funciones fisioldgicas del hombre ( ex art. 1.2).

7.9 Por su parte, la legislacién espafiola establece de manera expresa que Unicamente seran medicamentos
los que enuncia el art. 8.1 del TRLGURM (Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios), ya que
indica que sélo serdn medicamentos los que se enumeran a continuacion:
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a) Los medicamentos de uso humano y veterinarios elaborados industrialmente o en cuya fabricacion
intervenga un proceso industrial.

b) Las férmulas magistrales.
c) Los preparados oficinales.
d) Los medicamentos especiales previstos en dicha ley.

7.10 Es decir, establece de forma expresa que sélo serdn medicamentos los que enumera, y en definitiva la
legislacion espaiiola divide los medicamentos de uso humano (y veterinario) en las cuatro categorias basicas
indicadas, siguiendo dos pautas: a) que se fabriquen de forma industrial, o, por el contrario, se elaboren de
forma individualizada en una oficina de farmacia; o b) que debido a sus especiales caracteristicas precisen de
una regulacién especial diferente de la que se aplica a los medicamentos llamados "ordinarios".

7.11 No obstante, en caso de duda, cuando un producto pueda responder a la definicion de medicamento se le
aplicard TRLGURM, incluso si a dicho producto se le pudiera aplicar la definicion contemplada en otra norma
(art. 8.6 de la citada Ley).

7.12 Por otro lado, el Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios,
indica en el art. 1 su objeto y ambito de aplicacion sefialando que dicha norma establece los requisitos
de composicion y etiquetado aplicables a los complementos alimenticios que se comercializan en calidad
de productos alimenticios y presentados como tales. Estos productos se entregaran al consumidor final
Unicamente preenvasados. Y afiade que dicho real decreto no se aplicara a los productos medicinales tal
y como se encuentran regulados por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, asi como a las distintas normas que regulan dichos productos.

7.13 A su vez, en el art. 2 define que se entiende por complemento alimenticio para dicha norma, en los
siguientes términos: "Los productos alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta normal y consistentes
en fuentes concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiolégico,
en forma simple o combinada, comercializados en forma dosificada, es decir capsulas, pastillas, tabletas,
pildoras y otras formas similares, bolsitas de polvos, ampollas de liquido, botellas con cuentagotas y otras
formas similares de liquidos y polvos que deben tomarse en pequefias cantidades unitarias."

7.14 EIRD 1487/2009 consagra que los complementos alimenticios no se pueden utilizar para prevenir o para
tratar enfermedades. De este modo, su art. 5.4 dice que el etiquetado, la presentacién y publicidad no atribuira
alos complementos alimenticios la propiedad de prevenir, tratar o curar una enfermedad humana, ni se referira
en absoluto a dichas propiedades

7.15LaDoctrina tiene establecido que alos complementos alimenticios, aunque claramente tienen una funcién
nutricional complementaria a lo que se le puede sumar efectos fisioldgicos, no se les exige ninguna finalidad
especifica, de forma que pueden ser presentados de diversas propiedades. Eso si siempre que no se le
atribuyan capacidad para la prevencién o tratamiento de enfermedad, que no incida de forma relevante en
el organismo a través de una accién farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, es decir que no puedan
ser considerados medicamentos. Se comprueba que la frontera que distingue los medicamentos de los
complementos alimenticios es imprecisa, por tanto las administraciones tienen que analizar producto por
producto para determinar su clasificacion.

7.16 Esto nos lleva a que haya que analizar las realizaciones cuestionadas para observar con detalle si
pueden ser subsumidas dentro del concepto de medicamento o dentro del de complemento alimenticio, lo
cual haremos a continuacion.

7.17 La ficha de Hyaback Caps (documento 29 de Brudy) divulga que es un complemento alimenticio con
acidos grasos, vitaminas y microelementos de accidn antioxidante, para mantener la visién normal. Afiadiendo
que el zinc ayuda a mantener la visiéon normal. Asimismo, detalla los ingredientes, la informacién nutricional
y el régimen de dosificacién que debe seguir el usuario del producto. El citado documento no es una ficha
técnica al no reunir los elementos de la misma segun se exige en el art. 10.1 del TRLGURM.

7.18 El envase de Hyaback Caps (documento 27 de Brudy) también recoge en diferentes sitios que se trata de
un complemento alimenticio para la visidn, resefiando sus ingredientes y su informacién nutricional.

7.19 El pantallazo de la pagina web de Théa referente a Hyaback Caps (documento 30 de Brudy) insiste en que
se trata de complemento alimenticio para la vision y detalla sus ingredientes y el régimen de dosificacion.

7.20 No consta que la AEMPS haya atribuido a Hyaback Caps la condicién de medicamento, ni lo ha autorizado
como medicamento, ni se ha indicado que esté incluido en el registro de medicamentos. Ello supone que la
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propia administracion ha analizado el producto y ha considerado que el mismo no es un medicamento o una
composicién farmacéutica, sino un complemento alimenticio.

7.21 El hecho de que la realizacion cuestionada indique que su principal ingrediente es el omega-3 y que haga
referencia a una accion antioxidante no convierten a Hyaback Caps en un medicamento, como asi pretende la
actora. De ahi que la actora reconozca en la demanda que el etiquetado y la ficha de Hyaback Caps se limiten
a proclamar que se trate de un complemento alimenticio para la vision.

7.22 En relacion con la informacién suministrada por Thea a los oftalmélogos y de demas profesionales, los
documentos aportados por Brudy (docs. 31 a 35) no acreditan que Thea este comercializando u ofreciendo
la realizacién cuestionada Hyaback Caps como un medicamento ni para el tratamiento de las patologias
recogidas en la patente, sino que informan de las ventajas y propiedades del omega-3, del omega-6, de las
vitaminas y de los minerales. El documento 34 ni siquiera habla de la realizacion cuestionada Hyaback Caps 'y
el documento 35 no indica que deba administrarse este producto para el tratamiento del glaucoma.

7.23 Y en cuanto a la informacién facilitada por Théa a los consumidores, en el documento 37 aportado por
Brudy no se habla de la realizacién cuestionada Hyaback Caps en ningin momento.

7.24 Finalmente, por lo que respecta a los nutracéuticos, la realizacién cuestionada Hyaback Caps son unas
capsulas que se venden como complemento alimenticio, no tienen forma de alimento convencional ni es un
producto exclusivo a ingerir como comida o alimento; ademas, no va dirigido al tratamiento de una patologia
concreta.

7.25 Por tanto, podemos concluir que no concurre esta caracteristica de las reivindicaciones 1y 13, pues la
realizacién cuestionada Hyaback Caps no es una composicién farmacéutica ni un nutracéutico, sino que es
un complemento alimenticio

B) ¢Hyabak Caps comprende acido DHA en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto al total
de acidos grasos?

7.26 La entidad actora sostiene que las capsulas Hyaback Caps reproducen esta caracteristica pues afirma
que el % de DHA (en peso) sobre el total de cadenas de acidos grasos contenidas en los triglicéridos que
contenian al menos una cadena de 22:6n3 es de un 80,6%, lo cual esta dentro de los umbrales de la patente
que exige entre el 40% y el 100%. A tales efectos, aporta el ya citado andlisis realizado por COS (doc. 40) y el
elaborado por GATTS (doc. 41).

7.27 El informe de resultado de COS no analiza el porcentaje en peso de DHA con respecto al total de acidos
grasos, como asi exige las R 1y 13 (seglin hemos expuesto anteriormente con detalle), sino que se limita a
determinar el % de DHA (en peso) sobre el total de cadenas de acidos grasos contenidas en los triglicéridos
que contenian al menos una cadena de 22:6n3. El propio firmante de dicho informe reconocié en la vista
que no identificaron todos los acidos grasos presentes en las cdpsulas Hyaback Caps, sino Unicamente los
mayoritarios. También reconocio que podia haber mas acidos grasos en las citadas capsulas, aunque seria
en una cantidad pequefia. Esto supone que el mencionado informe no acredite el cumplimiento de esta
caracteristica presente en la patente pues analiza algo que no esta en las reivindicaciones supuestamente
infringidas.

7.28 El informe GATT se limita a analizar la composicion lipidica de Hyaback Caps y no el porcentaje en peso
de DHA con respecto al total de dcidos grasos como exigen las reivindicaciones. Por tanto, tampoco acredita
la concurrencia de la resefiada caracteristica de la patente.

7.29 Por su parte, el informe redactado por la doctora Covadonga indentifica 29 acidos grasos presentes en
las capsulas Hyaback Caps, frente a los 9 identificados por el informe COS. El citado informe de la doctora
Covadonga si que analiza el porcentaje de DHA con respecto al total de acidos grasos obteniendo el resultado
de 37,56%. La citada doctora sostuvo en la vista que la diferencia de datos (entre los suyos y los del informe
COS) es que el informe COS no ha considerado todos los 4cidos grasos; asimismo mantuvo que lo que
estaba claro era que si la actora hubiera tenido en cuenta todos los acidos grasos presentes en la realizacién
cuestionada los datos del porcentaje en peso del DHA hubieran bajado y serian préximos a los suyos.

7.30 En base a lo expuesto, podemos concluir que no concurre esta caracteristica de las reivindicaciones 1y
13 en la realizacion cuestionada Hyaback Caps.

C) ¢Hyabak Caps esta indicado para el tratamiento de una patologia ocular asociada con el daiio celular
oxidativo, en concreto, una patologia neurodegenerativa, una patologia ocular, una patologia isquémica o la
aterosclerosis?
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7.31 La actora sostiene que la evidencia de la presentacion del Hyaback Caps, que contiene la indicacién "para
mantener la visién normal’, combinada con referencias al efecto antioxidante de Hyaback Caps determina
una comercializacién del producto dirigida al tratamiento de una patologia ocular asociada al dafio celular
oxidativo previsto en las Reivindicaciones 12y 132,

7.32 Dentro de laletra A) de este fundamento, ya hemos hecho referencia a la ficha, el envase y a lainformacion
que acompafia y que se hace de las capsulas Hyaback Caps. En ella, se resefia que se utiliza para mantener
la vision normal y no se recoge que esté indicada para el tratamiento de una patologia ocular asociada con
el dafio celular oxidativo.

7.33 Nuevamente, hay que recordar que el RD 1487/2009 consagra que los complementos alimenticios no se
pueden utilizar para prevenir o para tratar enfermedades. De este modo, su art. 5.4 dice que el etiquetado, la
presentacién y publicidad no atribuird a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir, tratar o curar
una enfermedad humana, ni se referira en absoluto a dichas propiedades.

7.34 Curiosamente, el complemento alimenticio que comercializa la actora (Algatrium) (doc. 2 de Théa) se
comercializa de un modo casi idéntico a las capsulas Hyaback Caps. El producto Algatrium se ofrece también
como un complemento alimenticio rico en DHA para aliviar las molestias del ojo seco, afirmando expresamente
que los complementos alimenticios no deben utilizarse para tratar enfermedades.

7.35 La actora en fase de conclusiones llegé a afirmar que las demandadas realizaban un uso off-label de
las realizaciones cuestionadas a través del material que ofrecian a profesionales y usuarios. Sin embargo,
no estamos ante un supuesto de uso off-label ya que Hyaback Caps no es un medicamento, sino un
complemento alimenticio, y no esta autorizado para el tratamiento de ninguna enfermedad, por lo que no se
puede promocionar para una indicacion terapéutica para la que no esta autorizado.

7.36 El hecho de que la realizacion cuestionada use el vocablo Hyaback, que también se usa en un colirio de la
entidad Théa, y que su envoltorio externo sea parecido al de dicho colirio no significa que se esté haciendo un
uso off-label de Hyaback Caps ni que esté indicado para el tratamiento de una patologia neurodegenerativa,
una patologia ocular, una patologia isquémica o la aterosclerosis.

D) El elemento intencional.

7.38 Finalmente, debemos tratar el elemento subjetivo o intencional en la entidad Théa, tal y como hemos
explicado al principio de este fundamento.

7.39 La infraccion directa de una reivindicacién por el fabricante exige, como hemos dicho, que el presunto
infractor reproduzca simultaneamente todos los elementos técnicos de dicha reivindicacion, en este caso:

a) uso de acido docosahexaenoico (o DHA)
b) para la preparacién de un medicamento (composicién farmacéutica o nutracéutico)

c) para (con el propésito de ser utilizada) el tratamiento de una patologia neurodegenerativa, o una patologia
ocular, o una patologia isquémica o aterosclerosis.

7.40 Este tercer elemento ha de entenderse como la expresion del propdsito de quien usa el medicamento, es
decir, el propédsito de ser utilizado en el tratamiento de las citadas patologias, pues cuando el fabricante del
acido DHA no lo produce con dicho propésito no reproduce ese tercer elemento y no infringe directamente
la patente.

7.41 En este caso la demandada Théa tiene autorizacién para la comercializacion de un complemento
alimenticio (y no de un medicamento o nutracéutico) y no estd indicado para el tratamiento de ninguna
enfermedad. Por lo tanto, ni Théa produce ni comercializa el &cido DHA con el propésito de que sea destinado
al tratamiento de una patologia neurodegenerativa, o una patologia ocular, o una patologia isquémica o
aterosclerosis, en consecuencia Hyaback Caps no reproduce todas las caracteristicas de las reivindicaciones
1y 13, por lo que no infringe de manera directa y literal tales reivindicaciones.

7.42 Por lo tanto, hay que desestimar la demanda principal en este punto.

OCTAVO.- Sobre lainfraccion directa de la patente ES701 (ll): Reivindicaciones independientes 1y 13 versus
realizacion cuestionada Oftan Macula Omega.

8.1 Las observaciones e indicaciones que hemos expuesto en el anterior fundamento son también aplicables
a este, que se centrara Unicamente en las particularidades de la realizacién cuestionada Oftan Macula Omega.

A) ;Oftan Macula Omega es una composicién farmacéutica o un nutracéutico o un complemento alimenticio?
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8.2 El prospecto de Oftan Macula Omega (documento 21 de Brudy) divulga que es un complemento alimenticio
con acidos grasos, vitaminas y microelementos de accion antioxidante, para mantener la visiéon normal.
Afadiendo que el zinc ayuda a mantener la visién. Asimismo, detalla los ingredientes, la informacién nutricional
y el régimen de dosificacién que debe seguir el usuario del producto. El citado documento no es una ficha
técnica al no reunir los elementos de la misma segun se exige en el art. 10.1 del TRLGURM.

8.3 El envase de Oftan Macula Omega (documento 20, 23 y 26 de Brudy) también recoge en diferentes sitios que
se trata de un complemento alimenticio para la vision, resefiando sus ingredientes y su informacion nutricional.

8.4 No consta que la AEMPS haya atribuido a Oftan Mdcula Omega la condicion de medicamento, ni lo ha
autorizado como medicamento, ni se ha indicado que esté incluido en el registro de medicamentos. Ello supone
que la propia administracion ha analizado el producto y ha considerado que el mismo no es un medicamento
0 una composicién farmacéutica, sino un complemento alimenticio.

8.5 El hecho de que la realizacion cuestionada indique que su principal ingrediente es el omega-3 y que haga
referencia a una accién antioxidante no convierten a Oftan Macula Omega en un medicamento, como asi
pretende la actora. De ahi que la actora reconozca en la demanda que el etiquetado y la ficha de Oftan Macula
Omega se limiten a proclamar que se trate de un complemento alimenticio para la visién.

8.6 En relacion con la informacidn suministrada por Esteve a los oftalmélogos y de demas profesionales, los
documentos aportados por Brudy (docs. 23 a 28) no acreditan que Esteve esté comercializando u ofreciendo la
realizacién cuestionada Oftan Macula Omega como un medicamento ni para el tratamiento de las patologias
recogidas en la patente, sino que informan de las ventajas y propiedades del omega-3 (DHA y EPA), de las
vitaminas y de los minerales.

8.7 El supuesto kit de inicio con una muestra gratuita de Oftan Macula Omegay con la rejilla AMSLER, asi como
el supuesto talonario de recetas van dirigidos a los profesionales de la sanidad y no a los usuarios particulares.
Tales profesionales saben diferenciar un medicamento de un complemento alimenticio y las consecuencias
y repercusiones que tienen cada uno en la salud y en el tratamiento de enfermedades. En tales materiales,
no se sefala que el producto Oftan Macula Omega esté indicado para tratar el DMAE (degeneracién macular
asociada a la edad).

8.8 Finalmente, por lo que respecta a los nutracéuticos, la realizacién cuestionada Oftan Macula Omega son
unas capsulas que se venden como complemento alimenticio, no tienen forma de alimento convencional ni es
un producto exclusivo a ingerir como comida o alimento; ademds, no va dirigido al tratamiento de una patologia
concreta.

8.9 Por tanto, podemos concluir que no concurre esta caracteristica de las reivindicaciones 1y 13, pues la
realizacién cuestionada Oftan Mdacula Omega no es una composicién farmacéutica ni un nutracéutico, sino
que es un complemento alimenticio.

B) ;Oftan Macula Omega comprende acido DHA en un porcentaje en peso entre el 40 y el 100% con respecto
al total de acidos grasos?

8.10 La entidad actora sostiene que las cdpsulas Oftan Mdcula Omega reproducen esta caracteristica pues
afirma que el % de DHA (en peso) sobre el total de cadenas de acidos grasos contenidas en los triglicéridos
gue contenian al menos una cadena de 22:6n3 es de un 65,4%, lo cual esta dentro de los umbrales de la patente
que exige entre el 40% y el 100%. A tales efectos, aporta el ya citado analisis realizado por COS (doc. 46).

8.11 Igualmente, el informe de resultado de COS no analiza el porcentaje en peso de DHA con respecto al total
de acidos grasos, como asi exige las R 1y 13 (segin hemos expuesto anteriormente con detalle), sino que
se limita a determinar el % de DHA (en peso) sobre el total de cadenas de acidos grasos contenidas en los
triglicéridos que contenian al menos una cadena de 22:6n3. El propio firmante de dicho informe reconocié
en la vista que no identificaron todos los acidos grasos presentes en las capsulas Oftan Macula Omega, sino
unicamente los mayoritarios. También reconocid que podia haber mas acidos grasos en las citadas capsulas,
aunque seria en una cantidad pequefia. Esto supone que el mencionado informe no acredite el cumplimiento de
esta caracteristica presente en la patente pues analiza algo que no estd en las reivindicaciones supuestamente
infringidas.

8.12 Por su parte, el informe redactado por la doctora Covadonga (doc. 2) identifica 31 4cidos grasos
presentes en las cdpsulas Oftan Macula Omega, frente a los 8 identificados por el informe COS. El citado
informe de la doctora Covadonga si que analiza el porcentaje de DHA con respecto al total de acidos grasos
obteniendo el resultado de 38,55%. La citada doctora sostuvo en la vista que la diferencia de datos (entre los
suyos y los del informe COS) es que el informe COS no ha considerado todos los acidos grasos; asimismo
mantuvo que lo que estaba claro era que si la actora hubiera tenido en cuenta todos los dcidos grasos presentes
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en la realizacion cuestionada los datos del porcentaje en peso del DHA hubieran bajado y serian préximos a
los suyos.

8.13 En base a lo expuesto, podemos concluir que no concurre esta caracteristica de las reivindicaciones 1y
13 en la realizacion cuestionada Oftan Macula Omega.

C) ¢(Oftan Macula Omega esta indicado para el tratamiento de una patologia ocular asociada con el
daiio celular oxidativo, en concreto, una patologia neurodegenerativa, una patologia ocular, una patologia
isquémica o la aterosclerosis?

8.14 Asimismo, la actora sostiene que la evidencia del nombre de Oftan Macula Omega unido a la indicacién
"para mantener la visién normal", permite deducir una comercializacién del producto dirigida al tratamiento de
una patologia ocular asociada al dafio celular oxidativo previsto en las Reivindicaciones 12y 132,

8.15 Dentro de la letra A) de este fundamento, ya hemos hecho referencia a la ficha o prospecto, el envasey a
la informacién que acompafia y que se hace de las cdpsulas Oftan Macula Omega. En ella, se resefia que se
utiliza para mantener la visién normal y no se recoge que esté indicada para el tratamiento de una patologia
ocular asociada con el dafio celular oxidativo.

8.16 Nuevamente, hay que recordar que el RD 1487/2009 consagra que los complementos alimenticios no se
pueden utilizar para prevenir o para tratar enfermedades. De este modo, su art. 5.4 dice que el etiquetado, la
presentacioén y publicidad no atribuirad a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir, tratar o curar
una enfermedad humana, ni se referird en absoluto a dichas propiedades.

8.17 Curiosamente, el complemento alimenticio que comercializa la actora (Algatrium) (doc. 2 de Théa) se
comercializa de un modo casi idéntico a las cdpsulas Oftan Macula Omega. El producto Algatrium se ofrece
también como un complemento alimenticio rico en DHA para aliviar las molestias del ojo seco, afirmando
expresamente que los complementos alimenticios no deben utilizarse para tratar enfermedades.

8.18 La actora en fase de conclusiones llegé a afirmar que las demandadas realizaban un uso off-label de
las realizaciones cuestionadas a través del material que ofrecian a profesionales y usuarios. Sin embargo,
no estamos ante un supuesto de uso off-label ya que Oftan Mdcula Omega no es un medicamento, sino un
complemento alimenticio, y no esta autorizado para el tratamiento de ninguna enfermedad, por lo que no se
puede promocionar para una indicacion terapéutica para la que no esta autorizado.

8.19 El hecho de que la realizacion cuestionada use el vocablo Oftan Macula, que también se usa en
otro complemento alimenticio de la entidad Esteve, y que su envoltorio externo sea parecido al de dicho
complemento no significa que se esté haciendo un uso off-label de Oftan Macula Omega ni que esté indicado
para el tratamiento de una patologia neurodegenerativa, una patologia ocular, una patologia isquémica o la
aterosclerosis.

8.20 Ciertamente, cuando se presenta la demanda contra Esteve, esta entidad ofrecia el producto Oftan Macula
Omega en su pagina web dentro del drea destinada exclusivamente a profesionales sanitarios. Este hecho no
constituye un uso off- label, por las mismas razones que acabamos de exponer. No podemos olvidar que dicha
area va dirigida a profesionales que saben diferenciar un medicamento de un complemento alimenticio y las
consecuencias y repercusiones que tienen cada uno en la salud y en el tratamiento de enfermedades.

8.21 Llegados a este punto, debemos dar por reiteradas las razones expuestas sobre el elemento subjetivo
o intencional en Esteve y concluir que ni Esteve produce ni comercializa el acido DHA con el propdsito de
que sea destinado al tratamiento de una patologia neurodegenerativa, o una patologia ocular, o una patologia
isquémica o aterosclerosis, en consecuencia Oftan Macula Omega no reproduce todas las caracteristicas de
las reivindicaciones 1y 13, por lo que no infringe de manera directa y literal tales reivindicaciones.

8.22 Por tanto, procede también desestimar la demanda principal en este punto.
NOVENO.- Sobre la infraccion directa de la patente ES701 (ll): Reivindicaciones dependientes.

9.1 La actora también sostiene que las realizaciones cuestionadas de las demandadas infringen las
reivindicaciones dependientes 2, 3,4,5,9y 11.

9.2 Dichas reivindicaciones tienen el siguiente tenor:

- "2.- Utilizacion, segun la reivindicacion 1, caracterizada porque dicho acido docosahexaenoico se encuentra
en un porcentaje en peso entre el 66 y el 100% con respecto al total de acidos grasos."

- "3.- Utilizacién, segun la reivindicacién 1, caracterizada porque dicho acido docosahexaenoico esta
incorporado en un monoglicérido, diglicérido o triglicérido."
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- "4.- Utilizacién, segun la reivindicacién 1, caracterizada porque dicho acido docosahexaenoico esta
incorporado en untriglicérido."

- "5.- Utilizacion, segun la reivindicacién 1, en la que dicho glicerol comprende ademas por lo menos un acido
graso."

- "9.- Utilizacidn, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicha composicion
farmacéutica incluye ademas otro principio activo."

- "11.- Utilizacién, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicha patologia ocular es una
del grupo que comprende retinosis pigmentaria, degeneracion macular, y cataratas".

9.3 En relacién con dichas reivindicaciones supuestamente infringidas, hay que indicar que al no infringir
las realizaciones cuestionadas la reivindicacién independiente R1, de la cual dependen, por definicién tales
realizaciones cuestionadas tampoco infringen ninguna de estas reivindicaciones dependientes. A tales
efectos, conviene traer a colacién la SAP de Barcelona, Seccion 152 N° 168/2008, 9 de mayo Roj: SAP B
8225/2008 - ECLI:ES:APB:2008:8225), cuyo fundamento juridico 12° recoge lo siguiente:

" Al respecto, conviene recordar que una patente se infringe si, a juicio del tribunal, se ha probado la infraccion de
alguna de sus reivindicaciones validas, sin que sea necesario probar la infraccién de todas las reivindicaciones
vdlidas de la patente. Cuando un grupo de reivindicaciones estan ligadas por lo que suele denominarse "una
linea de dependencia" (por ejemplo: una reivindicacion 1, independiente; una reivindicacién 2 que depende de
la 1; y una reivindicacién 3 que depende de la 2) el juicio de infraccién se simplifica considerablemente en dos
situaciones, relativamente frecuentes:

i) cuando se concluye que no se infringe la reivindicacién primera (independiente y mds amplia), pues
automaticamente se concluye, por definicion, que tampoco se infringe ninguna de las demds reivindicaciones
de la linea de dependencia;

y ii) cuando se concluye que si se infringe la reivindicacién dltima (la dependiente mds estrecha), pues
automdticamente debe concluirse que, por definicion, también se infringen todas las demads reivindicaciones de
la linea de dependencia.”

9.4 Por tanto, se debe también desestimar la demanda principal en este extremo.
DECIMO.- Sobre la nulidad y el resto de peticiones.

10.1 Al haberse desestimado la accién de infraccion directa y literal de las R 1y 13 planteada por las actoras,
no procede entrar a analizar ni la accién de dafios y perjuicios, ni la accion de publicacién de la sentencia y ni
las peticiones concretas de cesacion y remocion.

10.2 Al no haberse interpretado el ambito de proteccién segun sostenia la actora, tampoco procede entrar a
analizar las acciones de nulidad de las diversas reivindicaciones ni el derecho de preuso, pues tales acciones
han sido planteadas con caracter subsidiario.

UNDECIMO.- Costas

11.1 El articulo 394.1 Ley Enjuiciamiento Civil establece que en los procesos declarativos, las costas de la
primera instancia se impondrdn a la parte que haya visto rechazadas todas sus pretensiones, salvo que el tribunal
aprecie, y asi lo razone, que el caso presentaba serias dudas de hecho o de derecho.

11.2 En relacién a la demanda principal, procede la imposicién de costas a la parte actora /a entidad Brudy al
haberse desestimado todas sus pretensiones sin que existan dudas de hecho o de derecho.

11.3 En relacion a la demanda reconvencional, no procede la imposicion de costas a ninguna de las partes ya que
no se ha entrado a resolver las acciones planteadas pues las mismas tenian cardcter subsidiario de la accién de
infraccion y de la determinacién del dmbito de proteccion de la patente ejercitada en la demanda principal.

Por lo expuesto, en nombre del Rey y por la autoridad conferida por el pueblo espafiol:

FALLO

DESESTIMAMOS integramente la demanda principal interpuesta por la representacién procesal de la entidad
Brudy Technology, S. L., y, por tanto, ABSOLVEMOS a la entidad Laboratorios Théa, S. A, y a Esteve
Pharmaceuticals, S. A., de los pronunciamientos deducidos de contrario, con expresa imposicion de las costas
de la demanda principal a la actora la entidad Brudy Technology, S. L.,y sin imposicién de costas de lademanda
reconvencional a ninguna de las partes.
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DEL PODER JUDICIAL

Notifiquese a las partes que esta sentencia no es firme sino que, contra la misma, cabe interponer recurso
de apelacion, que se interpondra mediante escrito presentado en este juzgado en el plazo de 20 dias desde
la notificacién de la misma conforme a lo previsto en los arts. 455 y siguientes de la LEC, acreditando haber
consignado la cantidad de 50 euros en la cuenta de depdsitos y consignaciones de este Juzgado, sin cuyos
requisitos no se admitira el recurso (D. Ad. XV de la LOPJ, conforme a la regulacién dada por la L. O. 1/09,
de 3 de noviembre).

Asilo disponey firma, DON ALFONSO MERINO REBOLLO, Magistrado Titular de este Juzgado N° 4, habiéndolo
sometido a consideracién de la Seccion de Patentes del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de
Barcelona, integrada por Diia. Yolanda Rios Lépez (coordinadora), D. Florencio Molina Lépez y Don Alfonso
Merino Rebollo, en el marco del protocolo de Estatuto del Tribunal de Primera Instancia de lo Mercantil de
Barcelona, aprobado por acuerdo de 15 de julio de 2014 de la Comisiéon Permanente del CGPJ y revisado por
Acuerdo de la Comisién Permanente CGPJ de 18 de febrero de 2016 y de 22 de noviembre de 2018.
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