Juzgado de lo Mercantll N°2 de Valenc1a
. ADMINISTRACION | Plaza DEL TURNO DE OFICIO, 1 , 46013, Valéncia, Tifno.: 961927207, Fax: 961927208, Correo electrénico:
DE JUSTIC vamerca02_val@gva.es '

N.LG: 4625066120240001104
Tipo y niimero de procedlmlento. Medidas cautelal es previas LEC 727 214.3/2024,
Materia: Migracion

Demandante: D./Da.BAYER AG , 'BAYER 'INTELLECTUAL PROPERTU :GMBH .y BAYER
HISPANIA SLU :

Abogado/a: D.MIQUEL MONTANA MORA, MIQUEL MONTANA MORA 'y MIQUEL MONTANA
MORA

Procurador/a; D.JAVIER ‘HERNANDEZ - BERROCAL, . JAVIER . HERNANDEZ - BERROCAL 'y
JAVIER HERNANDEZ BERROCAL

Demandado: D./D?®.VISO FARMACEUTICA SLU
Abogado/a: D.MARIA INMACULADA HERNANDEZ SANDOVAL
Procurador/a: D.FRANCISCO JAVIER BAIXAULI MARTINEZ

OFICIO

En virtud de lo acordado por resolucién de esta fecha dictada en el procedimiento de
referencia, dirijo el presente al objeto de que tenga conocimiento de que se ha dictado
resolucion que por testimonio se acompaiia a los efectos de su notificacion.

Se acompana testimonio del auto de alzamiento de medidas cautelares y del auto de
aclaracion del mismo dictados en el presente procedimiento.

En Valéncia, a 05 de febrero de 2025.

EL LETRADO DE LA ADMINISTRACION DE JUSTICIA

La difusion del texto de esta resolucion a partes no interesadas en el proceso en el que a sido dictada, fitera de
los casos previstos en una Ley, solo podra llevarse a cabo previa disociacion de los datos de cardcter personal que el
/ mismo contuviera y con pleno respeto al devecho a la intimidad, a los derechos de lus personas que requieran un especial
deber de tutela o a la garantia del anonimato de las victimas o perjudicados, cuando proceda.

Los datos personales incluidos en_esta resolucion, y en los documentos adjuntos a la mzvma no_podran ser
cedidos, ni comunicados con fines distintos a'los previstos en las leyes.

\
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Consejo General de los Colegios Oficiales de Médicos. Domicilio en Plaza
de las Cortes, 11, 28014 Madrid,
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VISP & | Juzgado de lo Mercantil N° 2 de Valencia :
AD%JI{:T}{JS;P%SON Plaza DEL TURNO DE OFICIO, 1, 46013, Valéncia, Tlfno.: 961927207, Fax: 961927208, Correo
electrénico: vamerca02_val@gva.es

N.LG: 4625066120240001104 :

Tipo y niimero de procedimiento: Medidas cautelares previas LEC 727
214.3/2024. : ‘

Materia: Migracién :

Demandante: D./D®.BAYER AG , BAYER INTELLECTUAL PROPERTU GMBH ~y BAYER
HISPANIA SLU ‘

Abogado/a: D.MIQUEL MONTANA MORA, MIQUEL MONTANA MORA 'y MIQUEL
MONTANA MORA :

Procurador/a: DJAVIER HERNANDEZ BERROCAL, JAVIER HERNANDEZ BERROCAL vy
JAVIER HERNANDEZ BERROCAL : ~

Demandado: D./D?.VISO FARMACEUTICA SLU

Abogado/a: D.MARIA INMACULADA HERNANDEZ SANDOVAL

Procurador/a: D.FRANCISCO JAVIER BAIXAULI MARTINEZ
TESTIMONIO

Letrado de la Administracion de Justicia: D./D.2 D./D2.MARIA JOSE ROIG
SAPINA ' : - L

En el procedimiento Medidas cautelares previas LEC 727 214.3/2024
se han dictado las siguientes resoluciones, que transcritas literalmente, dicen:

AUTO N° 680/2024

MAGISTRADO - JUEZ QUE LO DICTA: limo. Sr. JACINTO TALENS SEGUI
Lugar: VALENCIA : ~
Fecha: siete de noviembre de dos mil veinticuatro.

% | o HECHOS

§ PRIMERO.- Ante este Juzgado se siguen los autos del procedimiento
\\ ordinario n® 214/2024 entre las mercantiles BAYER INTELLECTUAL PROPERTY
GENERALITAT| GMBH ( en adelante BAYER IP), BAYER AG, y BAYER HISPANIA, S.L. (en adelante
,VALENCIANA | BAYER HISPANIA), y la mercantil LABORATORIOS NORMON, S.A., en el que en
fecha 20 de marzo de 2024 se dicté Auto “in audita parte” acordando las
medidas cautelares siguientes: ’ '

“1) Se ordene a LABORATORIOS NORMON, S.A. a abstenerse y cesar, por si
mismas y mediante terceros, de fabricar, utilizar, ofrecer, introducir en el
comercio e importar para alguno de los anteriores fines, mientras la patente
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GENERALITAT
VALENCIANA

ES 335 esté en vigor, los medjcamentos "R/ VAROXABAN NORMON 10 MG
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nim. Reg. 89320),
"RIVAROXABAN NORMON 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG” (Num. Reg. 89321/) "RIVAROXABAN NORMON 20 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 89322), , y cualquier otro
medicamento, cualquiera que sea su denominacion, de idénticas
caracteristicas, en el bien entendido de que /la orden de cesacion provisional
de introduccion en el comercio implica también la retirada provisional del
trafico economico, incluso si ello exige la recompra a sus poseedores u otro
negocio juridico, de todas las unidades de dichos medicamentos que, en su
caso, hubieren sido ya introducidos en e/ mercado.

2) Se ordene a LABORATORIOS NORMON, S.A. y TARBIS FARMA, S.L. realizar
todos los actos necesarios para dejar sin efecto la inclusion efectiva de los
mea’/'came:ntos "RIVAROXABAN NORMON .10 MG C OMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (Ndm. Reg. 89320), "RIVAROXABAN NORMON 15 MG
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 89321),
“RIVAROXABAN NORMON 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG" (NUm. Reg. 89322), en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

3) Para garantizar la efectividad y el buen fin de las anteriores medidas, se
ordene cautelarmente la notificacion del Auto por el que se acuerden las
medidas cautelares, a: :

i) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con domicilio
en Parque Empresarial Las Mercedes, Edificio 8, Campezo 1, 28022 Madrid,
al objeto de que proceda a anotar la Sentencia en el Registro de Medicamentos
y colabore en el cumplimiento de las medidas cautelares acordadas. '

i) Al Ministerio de Sanidad, y en particular a su Direccion General de Cartera
Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria -
General Técnica (con domicilio en Paseo del Prado, 18-20, F-28071, Madrid,
Fax. 91-596.4294) y a la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Economicos (con domicilio en Paseo de la Castellana, 162, Planta 18, 28046
Madrid), a fin de que:

" Tenga conocimiento de dicha resolucion y de que los medicamentos
generlcas "RIVAROXABAN NORMON 10 MG C OMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG" (Ndm. Reg. 89320), "R/VAROXABAN NORMON 15 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Ndm. Reg. 89321),

" “RIVAROXABAN NORMON 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

EFG" (Num. Reg. 89322), de la demandada no puea’en ser comercializados
a’uram‘e /la vigencia de la patente ES '335;

= Colabore con el fiel cumplimiento de lo acordado en el Auto, impidiendo o,
en su caso, removiendo los efectos de los actos de infraccion de la patente ES
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'335 y, en particular, los efectos relacionados cbn /a eventual reduccion
prematura del PVL de XARELTO®, por mor de los denominados Sistema de
‘Precios de Referencia y Sistema de Precios Menores.

ADMINISTRACIO
DE JUSTICIA

jii) A las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autonomas; cuyos
domicilios se detallan a continuacion para facilitar la labor del Juzgado:

e Andalucia: Avda. Innovacion, s/n - Edificio Arena 1,41 020 _Sevilla.

e Aragon: Edificio Via Universitas, Via Universitas, 36 8% planta 50071 -
Zaragoza. : S :

e Asturias: C/ Ciriaco Miguel Vigil, 9-Edif. Buenavista 33071 - Oviedo.
o Baleares: Pl. d’ Espanya, 9 07002 - Palma de Mallorca. |

o Canarias: Avda. Juan XXIll, 17, 62 pl 35071 - Las Palmas de G.C. / Rambla
Santa Cruz, 53, 38071 - Santa Cruz de Tenerife, ’

e Cantabria: Sede de la Conseferia, C/ Federico V/'é/, 13 39009 - Santander.
e Castilla-La Mancha: Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo.
e Castilla y Ledn. Paseo a’é Zorrilla, 1 47007 - Valladolid.

e Catalufia: Travessera de les Corts, 131-159 (Pabellon Ave Maria) 08071 -
Barcelona. :

o Fxtremadura. A\Vda. de las Américas. 2 06800 - Mérida.

e Galicia: Complejo Administrativo de San Ldzaro, s/n. 15703 - Santiago de
Compostela. '

e La Rioja: C/ Bretdh de '/os Herreros, 33 26001 - Logrofio.
% | & Madrid- C/Aduana, 29 28013 - Madrid. 10282000587
\\\ e Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia.

?/EFEEI\?éHLA; e Navarra: Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.

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

8 Valencia: Micer Masco, 31-33 46010 - Valencia.

iv) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (con
domicilio en ¢/ Villanueva, 11, planta 7% 28001, Madrid, Fax: 915 763 905),
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a los efectos de que comunique el Auto a los distintos Colegios Oficiales
farmacéuticos de Espafia para que, a su vez, éstos lo notifiguen a sus
colegiados, para que estos conozcan que un Juzgado de lo Mercantil ha
prohibido cautelarmente la comercializacion de los medicamentos genéricos
"RIVAROXABAN NORMON 10 MG Ci OMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG" (Nim. Reg. 89320), "RIVAROXABAN NORMON 15 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 89321), “RIVAROXABAN
NORMON 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Nim. Reg.
89322), de la demandada durante la vigencia de la patente ES '335;

v) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Médicos (con domicilio en
Plaza de las Cortes, 11, 28014 Madrid, Fax: 914 319 620), a los efectos de
que comunique el Auto a los distintos Colegios Oficiales de Médicos de
Espana para.que, a su vez, estos la notifiguen a sus colegiados; ‘

Vi) A FEDIFAR (Federacion Espariola de Distribuidores Fa'rmacéut/cos), a los
efectos de que informe a sus asociados de la misma.”. :

SEGUNDO.- Por Auto de fecha 26 de marzo de 2024, se aclard el punto 2)
del suplico de la resolucién de 20 de marzo de 2024 en el sentido de suprimir
de la orden a la mercantil TARBIS FARMA SL, que habia siso objeto de

desistimiento del procedimiento principal por escrito de fecha 20 de marzo

de 2024,

TERCERO.- En fecha 17 de abril de 2024, se presentd por las mercantiles
BAYER IP, BAYER AG, y BAYER HISPANIA, S.L., ampliacion de demanday de las
medidas cautelares acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024 contra la
mercantil VISO FARMACEUTICA S.L.U. (en adelante VISO), para asegurar la
efectividad de |a pretension ejercitada en la demanda promovida frente a esta
codemandada, acompafiando la documentacién pertinente, y consistente en:

1) Se ordene a TEVA PHARMA, S.L.U. y VISO FARMACEUTICA S.L.U. a
abstenerse y cesar, por si mismas y mediante terceros, de fabricar, utilizar,
ofrecer, introducir en el-comercio e importar para alguno de los anteriores
fines, mientras la patente ES '335 esté en vigor, los medicamentos
"RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(NGm. Reg. 85818), "R/IVAROXABAN TEVA 15 MG COMPR/M/DOS RECUBIERTOS
CON PELICULA FFGC" (NGm. Reg. 85819), "RIVAROXABAN TEVA 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG' (NGm. Reg. 85820), ‘
"RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (NGm. Reg.
89276) y "RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(Num. Reg. 89274), y cualquier otro medicamento, cualquiera que sea su
denominacién, de idénticas caracteristicas, en el bien entendido de que la
orden de cesacién provisional de introduccién en el comercio implica también
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la retirada provisional del trafico econdémico, incluso si ello exige la recompra
a sus poseedores u otro negocio juridico, de todas las unidades de dichos
medicamentos que, en su caso, hubieren sido ya introducidos en el mercado.

2) Se ordene a TEVA PHARMA, S.L.U. y VISO FARMACEUTICA S.L.U. realizar
todos los actos necesarios para dejar sin efecto la inclusion efectiva de los
medicamentos "R/IVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG' (NGm.. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG' (Num. Reg. 85819),
"RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG'
(NGm. Reg. 85820), ‘RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG” (Num. Reg. 89276) y 'RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS

| RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (NGm. Reg. 89274) en la prestacion

farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

3) Para garantizar la efectividad y el buen fin de las anteriores medidas, se
ordene cautelarmente la notificacién del Auto por el que se acuerden las
medidas cautelares, a:

(iy La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con
domicilio en Parque Empresarial Las Mercedes, Edificio 8, Campezo 1, 28022
Madrid, al objeto de que proceda a anotar el Auto en el Registro de
Medicamentos y colabore en el cumplimiento de las medidas cautelares
acordadas. E

(i) Al Ministerio de Sanidad, y en particular a su Direccién General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria
General Técnica (con domicilio en Paseo del Prado, 18-20, E-28071, Madrid,
Fax. 91-596.4294) y a la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos (con domicilio en Paseo de la Castellana, 162, Planta 18, 28046
Madrid), a fin de que: '

Tenga conocimiento de’ dicha resoluciéon y de que los medicamentos
genéricos "RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA  EFG' (NGm. Reg. 85818), "R/IVAROXABAN TEVA 15 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG' (Nim. Reg. 85819),
"RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG'
(NUm. Reg. 85820), "RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG" (NGm. Reg. 89276) y 'RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS
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: . RECUBIERTOS CON PELICULA E£FG” (NUm. Reg. 89274) de las demandadas no’
A S TacION pueden ser comercializados durante la vigencia de la patente ES '335;

Colabore con el fiel cumplimiento de lo acordado en el Auto, impidiendo o,
en su caso, removiendo los efectos de los actos de infraccién de la patente ES
‘335 y, en particular, los efectos relacionados con la eventual reduccién
prematura del PVL de XARELTO®, por mor de los denominados Sistema de
Precios Menores.

(ii) A las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Auténomas; cuyos
domicilios se detallan a continuacién para facilitar la labor del Juzgado:

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

Aragon: Edificio Via Universitas, Via Universitas, 36 8 planta 50071 -
Zaragoza.

Asturias: C/ Ciriaco Miguel Vigil, 9-Edif. Buenavista 33071 - Oviedo.
| Baleares: Pl. d' Espanya, 9 07002 - Palma de Mallorca.

Canarias: Avda. Juan XXlI, 17, 6 pl 35071 - Las Palmas de G.C. / Rambla
Santa Cruz, 53, 38071 - Santa Cruz de Tenerife.

Cantabria: Sede de la Consejeria, C/ Federico Vial, 13 39009 - Santander.
Castilla-La Mancha: Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo. -
Castilla y Ledn: Paseo de Zorrilla, 1 47007 - Valladolid.

Cataluia: Travessera de les Cort's, 131-159 (Pabellén Ave Maria) 08071 -

y Barcelona, ‘
% Extremadura: Avda. de las Américas. 2 06800 - Mérida.

N i
: \\ Galicia: Complejo Administrativo de San Lazaro, s/n. 15703 - Santiago de
VALENCIANA

La Rioja: C/ Bretén de los Herreros, 33 26001 - Logrofio.
Madrid: C/Aduana, 29 28013 - Madrid.

Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia. - \
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; Navarra: Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.
ADMINISTRACION -
DE JUSTICIA

Pais Vasco: C/ Alava, 45 01006 Vitoria - Gasteiz.
Valencia: Micer Masco, 31-33 46010 - Valencia.

(iv) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (con
domicilio en ¢/ Villanueva, 11, planta 72, 28001, Madrid, Fax: 915 763 905),
a los efectos de que comunique el Auto a los distintos Colegios Oficiales
Farmacéuticos de Espafia para que, a su vez, éstos lo notifiquen a sus
colegiados, para que estos conozc;in qgue un Juzgado de lo Mercantil ha
prohibido cautelarmente la comercializacion de los medicamentos genéricos
"RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(NGm. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG' (Num. Reg. 85819), "R/VAROXABAN TEVA 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG'  (Num. Reg. 85820),
"RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (NGm. Reg.
89276) y "RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(NGm. Reg. 89274) de las demandadas durante la vigencia de la patente ES
'335; : : :

(v) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Médicos (con domicilio
en Plaza de las Cortes, 11, 28014 Madrid, Fax: 914 319 620), a los efectos
de que comunique el Auto a los distintos Colegios Oficiales de Médicos de
Espafia para que, a su vez, estos la notifiquen a sus colegiados;

(vi) A FEDIFAR (Federacion Espafiola de ‘Distribuidores Farmacéuticos), a los
efectos de que informe a sus asociados de la misma.

4) Todo ell-o con imposicién de costas a TEVA PHARMA, S.L.U. y VISO
% FARMACEUTICA S.L.U. - |

N\ Para acreditar el fundamento de la solicitud se ha aportado prueba -
\\ documental. :

GENERALITAT

VALENCIANA Respecto de la caucion, se ha indicado que, teniendo en cuenta que, en

su Auto de 20 de marzo de 2024, este Juzgado fijo la caucién en la cifra de
2.500.000€ en atencién a la previsiéon de facturacién de BAYER hasta la
caducidad de la patente ES '335, la caucién ya depositada deberia ser
suficiente, ' ‘

SEGUNDO.- Por Auto de fecha 19 de abril de 2024 se acordando las medidas
solicitadas sin previa audiencia de los demandados, y sin posibilidad de
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recurso, sin perjuicio de la oposicion que se podla plantear en el plazo de 20

v dias.

TERCERO.- En fecha 4 de junhio de 2024 por la mercant|l codemandada VISO
FARMACEUTICA S.L.U. se formulé oposicion a las medidas cautelares
solicitadas, de la que se dio traslado a la parte actora, emplazandolas al acto
de la vista.

CUARTO.- El dia sefialado tuvo lugar la celebracién devla vista, con el

resultado obrante en el soporte audiovisual, quedan los autos pendientes de
resolucioén.

- FUNDAMENTOS DE DERECHO

'PRIMERO.- DE LA OPOSICION A LAS MEDIDAS CAUTELARES

(1) Por parte de la mercantil VISO FARMACEUTICA S.L.U. (en adelante VISO) se
formula oposicidén a las medidas cautelares acordadas por Auto de 19 de abril
de 2024, y se solicita se dejen sin efecto las mismas alzando las medidas
cautelares adoptadas y condenando a BAYER al pago de las costas y dafios,
en sintesis, sobre Ia base de los siguientes argumentos:

1) Se cuestiona la solidez de la apariencia de buen derecho de BAYER,
alegando que su patente ES 335, que protege un régimen de dosificacién de
rivaroxaban una vez al dia, carece de actividad inventiva y novedad.

2) Se destacan las sentencias de tribunales en Sudafrica de fecha 12 de
diciembre de 2023, Francia de fecha 28 de marzo de 2024, e Inglaterra de
fecha 12 de abril de 2024 que han declarado invdlida la patente equivalente
a la ES’335 dimanantes de la EP’ 961.

3) La sentencia del Tribunal Superior de Inglaterra de 12 de abril de 2024,
confirmada por resoluciéon de fecha 24 de mayo de 2024, en particular, se
considera muy relevante debido a su analisis exhaustivo y detallado de la falta
de actividad inventiva de la patente.

4) El Formulario de Consentimiento y el Folleto Informativo del ensayo clinico
EINSTEIN-DVT se aporta como prueba de la divulgacion previa de la
‘Invencion” reivindicada en ES’335, describiendo el uso de rivaroxabéan en
dosis diarias para el tratamiento de la TVP, y dado que los participantes ho
estaban sujetos a ninguna obligacidon de confidencialidad, esta informacién.
era publicamente disponible antes de la fecha de prlorudad de la patente (31
de enero de 2005).

5) Los Posters de KUBITZA y HARDER, presentados en cohgresos médicos
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antes de la fecha de prioridad de la patente, son evidencia adicional de la
obviedad de la invencién, describiendo estudios clinicos con rivaroxaban que
habrian llevado a un experto en la materia a considerar el uso de comprimidos
de liberacion rapida para el tratamiento de trastornos tromboembdlicos.

6) RIVAXA no infringe ES'335 porque no cumple con una caracteristica
esencial de la R1 relativa a que la semivida de la concentracion plasmatica de
rivaroxaban sea de 10 horas o menor, pues la semivida de RIVAXA en
personas mayores de 60 afios es de 11-13 horas.

7) BAYER alega que la limitacién de la semivida a 10 horas es redundante, ya
que es una caracteristica intrinseca de rivaroxaban, pero si la semivida fuese
realmente intrinseca a rivaroxaban, no seria posible-que RIVAXA tuviera una
semivida superior a 10 horas.

8) Si se acéptara la tesis de BAYER sobre la redundancia de la caracteristica
1.5, esto supondria una extensién ilegal del ambito de proteccion de la
patente a rivaroxaban, cuya patente basica ya ha expirado.

9) Se acusa a BAYER de actuar de mala fe por los siguientes motivos:

(i) BAYER no informé al Jjuzgado sobre la exigencia de una sélida apariencia
de buen derecho por parte de la Audiencia Provincial de Barcelona en un caso
similar, lo que sugiere un intento de obtener las medidas cautelares sin un
escrutinio completo de sus argumentos. '

(i) BAYER envié un requerimiento extrajudicial con un plazo de respuesta
irrazonablemente corto, presentando la demanda y solicitud de medidas
cautelares antes de la expiracion del plazo, lo que se trata de un intento de
intimidacién. o .

SEGUNDO.- DE LA CONTESTACION A LA OPOSICION DE LAS
MERCANTILES BAYER HISPANIA SLU, BAYER AG y BAYER INTELLECTUAL
PROPERTU GMBH

(2) Por parte de las mercantiles BAYER HISPANIA SLU, BAYER AG y BAYER
INTELLECTUAL PROPERTU GMBH (en adelante BAYER), se contesta a la
oposicién impugnandola, en smtesxs sobre la base de los siguientes
argumentos:

1) En lo que refiere a la falta de actividad inventiva:

(i) Las sentencias de Sudafrica, Francia e Inglaterra no son vinculantes para el
tribunal espafiol, ya que existen numerosas decisiones en otros paises,
incluyendo Alemania, Holanda, y varios paises nérdicos, que han confirmado
la validez de la patente equivalente a la ES'335.

(iiy El Formulario de Consentimiento del ensayo clinico EINSTEIN-DVT no
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constituye divulgacién Publica, ya que no era accesible al ptblico en general,
y se distribuyé Gnicamente a los participantes del ensayo, quienes estaban
sujetos a un compromiso implicito de confidencialidad.

(iii) VISO ha interpretado erréneamente los posters de KUBITZA y HARDER, ya
que la conclusion del poster de KUBITZA, que sugiere una administraciéon dos
veces al dia, se basé en un analisis incompleto de |los datos, y no tenia en
cuenta la posibilidad de una formulacién de liberacién rapida que permitiera
la administracion una vez al dia.

(iv) El Poster de KUBITZA no era concluyente, y reconoce |a necesidad de mas
investigacion para determinar la dosificacion éptima de rivaroxaban.

2) En lo que refiere a la infraccion:

(i) La Semivida en equilibrio es el parametro relevante de la patente,
insistiéndose en que la limitacion de la semivida a 10 horas en la R1 se refiere
a la semivida en equilibrio, que es un parametro distinto a Ia semivida
termmal utilizada en la ficha técnica de RIVAXA. '

(ii) La semivida en equilibrio de RIVAXA, calculada a partir de datos clinicos,
es inferior a 10 horas, por lo que RIVAXA si infringe la patente.

(iii) La limitacién de la semivida a 10 horas es redundante porque es una
caracteristica intrinseca de rivaroxaban, siendo que la mencién de la semivida
en la R1 no limita el alcance de la proteccmn sino que simplemente describe
una propiedad del rivaroxaban.

3) Respecto la buena fe y abuso de derecho invocados:

(i) Se niega haber ocultado informacién relevante al juzgado al solicitar las
medidas cautelares. BAYER argumenta que la exigencia de una solida

apariencia de buen derecho en un caso anterior no es relevante para este
caso, ya que se trata de una patente y un producto distintos.

(ii) El requerimiento extrajudicial fue correcto y legal, siendo el plazo de
respuesta razonable.

(iii) Se niega cualquier intencién de hostigar a VISO.
TERCERO.- DE LA VALORACION SOBRE LOS ARGUMENTOS DE OPOSICION

1) Consideraciones previas

(3) Lo primero que hay que poner de relieve es el hecho de que nos hallamos
ante un procedimiento de oposicién a medidas cautelares, lo que supone que
lo que hay que valorar son los motivos de oposicion respecto a la apariencia
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< de buen derecho, y peligro en la demora tomados en consideracion en el Auto
A oA de 19 de abril de 2024.

{ (4) En segundo lugar, a pesar de la que vista oposicién a la medida cautelar -
se ha efectuado de forma conjunta para las tres codemandadas
(LABORATORIOS NORMON, S.A, TEVA PHARMA S.L.U, y VISO FARMACEUTICA
S.L.U), tal y como se indicé en el Auto de 4 de noviembre de 2024 que resolvia

la oposicién de NORMON a las medidas cautelares adoptadas en Auto de 20

de marzo 2024, las oposiciones se van a resolver por separado, de forma que

en el presente Auto sélo se va a tratar la oposicion contra las cautelares
acordadas en el Auto de 19 de abril de 2024 frente a VISO.

(5) En tercer lugar, hay que partir del hecho de que las medidas cautelares se

acuerdan por entender que hay apariencia de buen derecho por la existencia

de indicios racionales de infraccién de la patente EP’961 validada en Espafia

‘| como ES’335 con los productos de VISO, “R/IVAXA 15 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Ndm. Reg. 89276) y ‘RIVAXA 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Ndm. Reg. 89274); y existir -
peligro en la demora, por los perjuicios irreversibles para BAYER que
conllevaria permitir la comercializacién de los productos de la codemandada

VISO. Por lo tanto, la valoracion de oposicidn tiene que ir dirigida a determinar

si esos indicios racionales y ese peligro en la demora quedan desvirtuados

por los motivos de oposicion de VISO, y que se pueden resumir en los

siguientes: '

a) Los productos de VISO, ‘RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

PELICULA EFG” (Ndm, Reg. 89276) y ‘RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Num. Reg. 89274)322) no infringen la

patente EP’961 validada en Espafia como ES’335 titularidad de BAYER porque: .
(i) Caen fuera del alcance de la patente EP'961 validada en Espafia como

ES’335; vy (ii) Porque la patente EP'961 validada en Espafia como ES’335 es

nula por falta de actividad inventiva; y

b) No hay perjuicio para BAYER porque no hay prueba de una’ pérdida

{ irreversible en el mercado si ho se adoptan las medidas cautelares, existiendo

ademas resoluciones de tribunales extranjeros que han denegado las

N\ medidas cautelares por falta de “periculum in mora’; y que BAYER no esta

\\ explotando su patente, ya que Xarelto® no se comercializa para pacientes con

GENERALITAT una semivida de 10 horas o menos, y por tanto no encaja en la patente EP’961
VALENCIANA validada en Espafia como ES’335.

(6) En cuarto lugar, hay que recordar que tanto hablemos de infraccion como
de nulidad, éstas se refieren a la patente EP’961 validada en Espafia como
ES’335 titularidad de BAYER, de forma que la infraccion supone la
comparacion de la patente con el producto infractor (en este caso ‘R/VAXA 15
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Ndm. Reg. 89276) y
“RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Num. Reg.
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89274)322)); y la nulidad la comparacién de la patente con otros documentos
del estado de la técnica, habitualmente, con otras patentes. Esto guarda
relacion con las referencias que se han al medicamento Xarelto® como
producto de BAYER a través del cual se comercializa la patente EP’961
validada en Espafia como ES’335, pues a la hora de hacer la valoracién de la
infraccion, este medicamento no se debe de tener en consideracion, sino sélo
la patente y el/los producto/s infractor/es.

2) Del alcance de la patente EP’961 validada en Espafia como ES’335

(7) La patente EP’961 validada en Espafia como ES’ 335 contiene las siguientes
relvmdlcacnones (Documentos n° 1, 2 y 120 de la demanda):

1. E/ uso de un comprimido de liberacion rdpida del/ compuesto 5cloro-N-
((55)-2-ox0-3-[4-(3-0x0-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-il})meti/)-2-
tiofenocarboxamida para /a fabricacion de  un medicamento para el
tratamiento de un trastorno tromboembolico administrado no mds de una vez
al dia durante al menos cinco dias consecutivos, en el que dicho compuesto
tiene una semivida de la concentracion plasmdtica de 10 horas o menor
cuando se administra por via oral a un paciente humano.

2. El uso de la reivindicacion 1, en el que el trastorno tromboembdlico es.

infarto de miocardio con elevacion del segmento ST (STEMI), infarto de
miocardio sin elevacion del segmento ST (NSTEMI), angina inestable,
reoclusion  tras angioplastia o derivacion aortocoronaria, embolias
pulmonares o trombosis venosa profunda e ictus.”.

(8) La EP’961 \/alidada en Eépaﬁa como ES’335 en atencidn a su registro:

(i) Describe el uso de una forma de dosificacién oral de un inhibidor directo
del factor Xa para la fabricacion de un medicamento para el tratamiento de
un trastorno tromboembolico administrado una vez al dia durante al menos
cinco dias consecutivos, siendo su caracteristica clave que el inhibidor del
factor Xa tiene una vida media de concentracién plasmatica de 10 horas o
menos cuando se administra por via oral a un paciente humano (Tabla 1-1 .
paginas 5y 9 pdf Documentos n° 1, 2 y 120 de la demanda, respectivamente),
y por tanto requeriria una administracién mas frecuente (dos o tres veces al
dia) para mantener una concentracién plasmatica terapéutica, pero-la patente
demuestra que la administracion una vez al dia de este tipo de inhibidor del
factor Xa sigue siendo eficaz para el tratamiento @ de trastornos
tromboemboélicos (Ejemplo 1 paginas 4y 5,y 8y 9 pdf Documentos n°1, 2y
120 de la demanda, respectivamente).

(ii) La patente se centra particularmente en el uso de 5-Chloro-N-({(5S)-2-
0x0-3-[4-(3-0x0~4-morfolinil)-fenil]-1,3-oxazolidin-5-il}-metil)-2~

tiofenocarboxamida (I) como ingrediente activo inhibidor del factor Xa, el cual
tiene una vida media de concentracién plasmatica de 4-6 horas y se ha
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demostrado que es eficaz en la prevencion de la trombosis venosa profunda
(TVP) después de una cirugia de reemplazo total de cadera cuando se
administra una vez al dia, mostrando los resultados una reduccion
significativa en la incidencia de eventos tromboembdlicos en comparacion
con el tratamiento estandar (enoxaparina), y sin que se observaran eventos
hemorragicos graves o fatales, siendo la mayoria de los eventos hemorragicos
se relacionaron con el sitio quirargico (paginas 5, 6 y. 7,y 9 y 10 pdf
Documentos n® 1, 2 y 120 de la demanda, respectivamente). ,

(iii) El ingrediente activo se une al sitio activo del factor Xa, inhibiendo la
coagulacion de la sangre de manera independiente de un cofactor como la
antitrombina lll (paginas 6y 7, y 9 y 10 pdf Documentos n® 1, 2y 120 de la
demanda, respectivamente).. .

(iv) La patente también describe los resultados de un ensayo clinico en el que
se compard la administracién del ingrediente activo una vez al dia con la
administracién dos veces al dia, mostrando los resultados que la
administracién una vez al dia era tan eficaz como la administracién dos veces
al dia en términos de prevencién de eventos tromboemboélicos, y también
tenia un perfil de seguridad similar. ‘

(v) El ingrediente activo se administré a pacientes sometidos a reemplazo
total de cadera, y los resultados mostraron una reduccion significativa en la
incidencia de eventos tromboembdlicos en comparacién . con el tratamiento
estandar (enoxaparina).

(vi) La patente especifica y reivindica el uso de chprimidos de liberacién
rapida que contienen el ingrediente activo, de forma que se asegura una

| absorcion rapida y eficiente del medicamento en el torrente sanguineo
(paginas 6'y 7, y 9 y 10 pdf Documentos n° 1, 2 y 120 de la demanda,
respectivamente).

(vii) La patente abarca el tratamiento de una variedad de. trastornos
tromboembélicos, incluyendo (paginas 6y 7, y 9y 10 pdf Documentos n° 1,.
2 y 120 de la demanda, respectivamente):

- Infarto de miocardio con elevacién del segmento ST (STEMI)
- Infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST (NSTEMI)
- Angina inestable ' ‘

- Reoclusidon después de angioplastia o bypass coronario

- Embolia pulmonar :

- Trombosis venosa profunda

—~ Accidente cerebrovascular

(viii) La administracién una vez al dia ofrece como beneficios para el paciente
una mayor comodidad y mejora el cumplimiento del tratamiento por parte del
paciente, en comparacién con.los regimenes de dosificacién mas frecuentes
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(Ejemplo 1 paginas 4y 5,y 8y 9 pdf Documentos n 1,2y 120 de lademanda,

respectrvamente)

(9) En resumen del alcance de la patente EP’'961, validada en Espafia como
ES’ 335, protege: .

a) El uso del § ’Chldro N-({(5S) -2-0x0-3- [4-(3-0x0-4-morfolinil) -fenil] -
1,3-oxazolidin-5-il} -metil) -2-tiofenocarboxamida como mhlbldor dlrecto
del factor Xa

b) Este inhibidor directo del factor Xa tiene una vida media de concentracién
plasmatica de 10 horas o menos para el tratamiento de trastornos
tromboembolicos cuando se administra una vez al dia, en lugar de varias
veces, quedando fuera del alcance de la patente el inhibidor directo del factor

| Xa con una vida media de concentracion plasmatica superior a 10 horas.

¢) La patente proporciona ev1denc:a de gue este reg;men de dosificacion es
eficaz y seguro, y ofrece una opcnon de tratamiento mas conveniente para los
pacientes.

d) La patente protege un reglmen de admnmstracnon especifico  de
Rivaroxaban, no el compuesto en si mismo. .

(10) Por ultimo, destacar que la patente EP’961, validada en Espafia como -
ES’335, no define una edad especifica para los pacientes a los que se dirige,
aunque, partiendo de que la patente se centra en el tratamiento de trastornos
tromboembdlicos; y del ensayo clinico que se menciona en el documento de
la patente (Documentos n° 1, 2 y 120 de la demanda) en el que participaron
pacientes sometidos a un reemplazo total de cadera, Yy sus criterios de
inclusion para este estudio fueron hombres > 18 afios y mujeres
posmenopausicas, se puede inferir que la patente esta dirigida al menos a
adultos mayores de 18 afios.

3) De la apariencia de buen derecho

A) De los indicios de infraccién

(11) En lo que se refiere a la apariencia de buen derecho, en el Auto de 19 de
abril de 2024 considera que existen indicios racionales de infraccién por los
productos de VISO “RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG” (Num. Reg. 89276) y ‘RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Num. Reg. 89274). y que el Ministerio de
Sanidad publicé la declaracién de comercializacion de VISO acaba de obtener
precio para sus medicamentos a base de rivaroxaban en fecha 12 de abril de
2024 (Documentos n® 110 y 114 de la ampliaciéon de demanda contra VISO);
y, habiendo sido requeridas para que asumieran el compromiso de no lanzar

'sus medicamentos al mercado mientras la patente “£S '335”esté en vigor, ho
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habiendo contestado (Documentos 112 y 116 de la ampliacion de demanda

contra VISO).

(12) Respecto de la infraccion, como se ha indicado en el punto (1), VISO
sostiene que no hay infraccion porque sus productos no cumplen con una de
las caracteristicas esenciales de la reivindicacion 1 de la patente, que es una
semivida de concentracion plasmatica igual o inferior a 10 horas.

(13) Del analisis de la prueba obrante en autos (Documentos n°.1, 2, 3, 24,
34,117, 118, y 120 de la demanda y ampliacién contra VISO, y 15, 15 bis,
16, 16 bis, 17, 17 bis, 18, 19, 19 bis, 20, 20 bis, 21 21 bis, 22, 22 bls 23y
23 bis de la oposicién de VISO) se desprende que:

1) El producto f‘/‘?/I/AXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PE/.I’CULA‘
EFG” (Ndm. Reg. 89274), ‘a priori”cumpliria con las siguientes caracteristicas
de la reivindicacion 1 de la patente EP’961 validada en Espafa como ES’335:

0) Sé presentan en forma de combrimidos de liberacién rapida, como indica
su ficha técnica (pagina n° 34 pdf Documento n° 114 de la demanda y
ampliacién de demanda contra VISO). (

(i) Contienen Rivaroxaban como principio activo (pagina n°® 34 pdf
Documento n°® 114 de la demanda y ampliacion de demanda contra VISO).
(iii) Estan indicados para el tratamiento de trastornos. tromboembdlicos
(pagina n® 34 pdf Documento n® 114 de lademanday ampllaCIon de demanda
contra VISO).

(iv) Se administra no mds de una vez al dia durante al menos cinco dias
consecutivos (paginas n° 1, y 34 pdf Documento n° 114 de la demanda y
ampliacién de demanda contra VISO).

2) El producto “RIVAXA 15 MG VCOMPR/M/DOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG”  (Num. Reg. 89276) cumpliria “a priori” con las caracteristicas
anteriormente descritas de la reivindicacion 1 de la patente EP'961 validada
en Espafia como ES’335 (pagina n® 1 pdf Documento n® 114 de la demanday
ampliacién de demanda contra VISO), salvo la de administraciéon de “no mads
de una vez al dia durante al menos cinco djas consecutivos”(paginas n° 7 y
10 Documentos n® 1 y 2 de la demanda, respectivamente), pues la ficha.
técnica indica que dicho medicamento su dosis recomendada para el
tratamiento inicial de la TVP aguda o de la EP es de: “15 mg dos veces al dia,
durante las tres primeras semanas, seguida de 20 mg una vez al dia para el
tratamiento continuado as/ como para la pre vencion de las recurrencias de la
TVPy de la FP.” (pagina n® 2'Documento n° 114 de* Ia demanda y ampliacion
de demanda contra VlSO)

3) Los productos “R/IVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
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| dia en pacientes con trombosis venosa profunda sintomdtica aguda

EFG” (Num, Reg. 89276) y “RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG” (Num Reg. 89274) van dirigidos a adultos, adolescentes y
niflos (paginas n° 1y 34 Documento n°® 114 de la demanda y amphacmn de
demanda contra VISO).

(14) La cuestion controvertida se centra en el hecho de la semivida de la
concentracién plasmatica del Rivaroxaban, concretamente si ésta es inferior
a 10 horas como se indica en la patente, o si por el contrario es superior a
ésta, como defiende VISO, pues de ser asi, estaria fuera de la proteccion de
la potente aquellas concentraciones plasmaticas cuya semivida excediese de
esas 10 horas, como se ha dicho anteriormente al hablar del alcance de la
patente (letra b) punto (9)). De la prueba obrante en Autos (Documentos n°
1, 2, 3, 24, 34, 117, 118, y 120 de la demanda y ampliacién contra VISO, y
15, 15 bis, 16, 16 bis, 17, 17 bis, 18, 19, 19 bis, 20, 20 bis, 21, 21 bis, 22,
22 bis, 23y 23 bls de la oposicion de VISO) se desprende que:

1) De las pubhcacmnes aportadas

(i) En la publicacion “e/ estudio de rango de a’05/5 Emstem—DVT”(pagma ne 2
Documentos n® 15 y 15 bis de la oposicion de VISO), del que no consta fecha
(pero el estudio se llev6 a cabo entre diciembre de 2004 y agosto de 2005,
finalizando en 2005, y publicindose en "Blood, 15 de septiembre de 2008 -
Volumen 112, Numero 6, se indica que la semivida del Rivaroxaban era de
1...]5 a 9 horas en sujetos jovenes sanos y de 11 a 12 horas en sujetos de
edad avanzada, y un modo de eliminacion dual [...]".

(ii) El formulario de informacién y consentimiento para el “Estudio Einstein-
DVT de determinacion de dosis (IMP 11528)” de fecha 22 de noviembre de
2004, tenia por objeto la blsqueda de la dosis 6ptima de BAY 59-7939

| (Documentos n°® 16 y 16 bis de la oposicién de VISO).

(iii) En el articulo “/nhibidor directo oral del factor Xa BAY59-7939 una vez al
(Documentos n® 17 y 17 bis de la oposicién de VISO), de fecha de publicacion
3 de noviembre de 2006, se habla del estudio Einstein-DVT y la comparacién
del Xarelto®.

(iv) En la declaracién de D. Enric Carbonell Vallés (Ingeniero Quimico
especialidad Quimica Organica por el Institut Quimic de Sarria y Agente
Europeo de Patentes (n° registro del EPI 09205730) desde 2005) de fecha 6
de mayo de 2024 (Documento n° 18 de la oposicion de VISO), indica que
participfio activamente en el procedimiento de oposicién y apelacién en la
EPO, y se valoré el documento “Effects of BAY 59-7939, an Oral, Direct Factor
Xa Inhibitor, on Thrombin Generation in Healthy Volunteers” del autor
Sebastian Harder, donde se indicaba que el documento forma parte del estado

‘de la técnica, es anterior a la fecha de prioridad de la EP’961, y divulga: “a) /a

vida media terminal de BAY 59-7939 (rivaroxabdn) es de 9-12 horas”(pagina
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3 pdf Documento n° 18 de la oposicién de VISO).

(v) En las publicaciones “Estudio de escalada de dosis tnica que investiga /a
farmacodindmica, seguridad y farmacocinética a’e BAY 59-7939, un inhibidor
directo del factor Xa, en sujetos varones sanos”y “Estudio de escalada de
dosis Unica que investiga la farmacodindmica, seguridad y farmacocinética de
BAY 59 7939, un inhibidor directo del factor Xa, en sujetos masculinos
sanos’, del que no consta fecha en el documento, se indica que la semivida
termmal de BAY 59-7939 se determind como de 3 a 6 horas, 3-4 horas
después de la administracion de una solucién oral, y 4-6 horas después de la
administracién de un comprimido (Documentos n® 19, 19 blS 20y 20 bis de
la oposicion de VISO). :

(vi)) La declaracién de Kubitza (Documentos n°® 21y 21 bis de la oposicién de
VISO), se indica que el cartel se expueso antes de 31 de enero de 2005, pero
no llegd a presentarse.

(vii) En la publicacién “Efectos de BAY 59-7939, un inhibidor directo del factor
Xa, con biodisponibilidad por via oral coma sobre la produccion de trombina
en voluntarios sanos’, de fecha de publicacion 17 de noviembre de 2005, la
semivida del Rivaroxaban era de 9 a 12" horas. (Documentos n° 22 y 22 bis de
la oposicion de VISO).

2) En el informe pericial de VISO {(Documento n° 23 de la oposicién de VISO)
se recoge como estado de la técnica més cercano Ensayos Kubitza-2 y Harder
(paginas 17 y 24 pdf Documento n° 23 de la oposicion de VISO) y
alternativamente el estudio clinico EINSTEIN-DVT (N° de Bayer 11528;
Referencia ClinicalTrials.gov

NCT00395772) llevado a cabo por Bayer en el periodo 2004~ 2005 {pagina 35
pdf Documento n° 23 de la oposicion de VISO), concluyéndose que en la fecha
de prioridad de la patente, un experto en la materia habria considerado obvio
el uso de Rivaroxaban en comprimidos de liberacion rapida administrados
una vez al dia durante al menos cinco dias para el tratamiento de trastornos
tromboembdlicos, pues los datos disponibles sobre la seguridad,
tolerabilidad, eficacia y ventana terapéutica de Rivaroxaban, junto con el
conocimiento general en el desarrollo de farmacos, habrian proporcionado
una expectativa razonable de éxito para este régimen de dosificacion
(paginas 40y 41 pdf Documento n° 23 de la oposicién de VISO):

(i) “La materia de /as reivindicaciones 1 y 2 carece de actividad inventiva a /a
vista al menos de los documentos DOC-2a y DOC-3a. De la combinacion de
estos documentos se deduce de manera clara que, a fecha de prioridad de la
patente en cuestion, habria sido obvio para un experto el emplear rivaroxaban
administrado como comprimidos de liberacion rdpida una vez al dia durante.
al menos cinco dias para tratar trastornos tromboembolicos en pacientes,
puesto que [a evidencia acumulada relacionada con rivaroxaban habria
brindado a un experto en la materia una expectativa razonable de que este

Cadigo Seguro de verificacion ES861J00002478-UY6MXTUYXTX8TRXTG1QGQG3H38G1QGQG3H38B15S.
Permite la verificacion de la integridad de una copia de este documento electrénico en la direccion https://www tramita.gva.es/csv-
front/index.faces?cadena=ES861J00002478-UYBMXTUYXTX8TRXTG1QGQG3H38G1QGQG3H38B15S
Este documento i incorpora firma electronica reconocida de acuerdo a la Ley 6/2020, de 11 de noviembre, reguladora de determinados

aspectos de los servicios electronicos de conflanza,

FIRMADO POR MARIA JOSE ROIG SAPINA FECHA 05/02/2025
. : HORA 19:59:56
ID.FIRMA -idFirma ES861J00002478- PAGINA 17/32
UYBMXTUYXTX8TRXTG1QGQG3H38G1QGQG3H38B15S ‘

O 00000 0 00O O




ADMINISTRACION
DE JUSTICIA .

Q
NN
GENERALITAT
VALENCIANA

compuesto tendria éxito en el tratamiento de trastornos tromboembdlicos
mediante./a administracion una vez al dia.” (pagina n° 40 pdf Documento n°
23 de la oposicion de VISO); y :

(i) "Adicionalmente, la materia de las reivindicaciones 1 y 2 tampoco es
inventiva a la vista al menos de los documentos DOC-14 y DOC-2a. De la
combinacion de estos documentos se deduce de manera clara que, a fecha
de prioridad de la patente en cuestion, habria sido obvio para un experto el
emplear comprimidos de liberacion rdapida de rivaroxabdn en un método de

-tratamiento de trastornos tromboembolicos mediante administracion una vez

al dia durante al menos cinco dias. Los datos conocidos en el estado de la
técnica con respecto a la sequridad y eficacia de este tipo de comprimidos
habria brindado a un experto en la materia una expectativa razonable de gue
pudieran utilizarse con éxito dicho tratamiento”(pagina n° 40 pdf Documento
n° 23 de la oposicién de VISO). :

13) Los informes periciales de BAYER (Documentos n® 117, y 118 de la

demanda) se indica que: “Después de la administracion por via intravenosa
de una dosis de 1 mg, la semivida de eliminacion es de aproximadamente 4,5
horas. Después de la administracion por via oral, la eliminacion se ve limitada
por la tasa de absorcién. En personas jovenes, la eliminacion de rivaroxabdn .
del plasma se produce con una semivida de eliminacion de 5 a 9 horas y en
personas de edad avanzada, con una semivida de eliminacion de 11 a 13
horas.”(paginas 32, 65, 116, 154, 192, 247, 380y 313,y 43, 76, 110, 161,
199, 237, 351 y 384 pdf de los Documentos n° 117 y 118 de Ia demanda
respectivamente),

4) En los informes aportados por BAYER en el acto de audiencia previa
(Documentos n°® 181, 182, 183 y 184 de la demanda y aportados én escrito
de 2 de julio de 2024), se indica que la semivida del Rivaroxaban era corta
conforme a los estudios hasta la fecha: “De todas las publicaciones que se
comentan en los dictimenes comentados, los unicos ensayos en los gue se
habian calculado los pardmetros farmacocinéticos, entre los que se incluye /a
semivida, son dos ensayos de fase | (dosis unica y dosis mdltiple) gue se
reportan en los abstracts y posters de Kubitza (Kubitza D. 2003, 2004). [...]
el Prof. Caraballo, al contestar a la pregunta 5 de su dictamen, de a entender
gue Kubitza no habria aportado los datos en los que sustenta su afirmacion
de que el rivaroxabdn tiene una semivida de 4-6 horas. En realidad, ese dato
se desprende claramente de la Figura 5 del poster exhibido en el congreso. de
la Sociedad Americana de Hematologia relativo al ensayo de escalado de dosis
miultiples, gue recoge informacion farmacocinética [...] recoge los niveles
plasmdticos de rivaroxabdn para diferentes regimenes de dosificacion a lo
largo de 9 dias de tratamiento y demuestra que los autores disponian de
informacion farmacocinética suficiente para estimar la semivida plasmadtica
de rivaroxabdn. Por tanto, con base a estos datos, el experto en la materia
habria podido verificar que la afirmacion de Kubitza en el sentido de que se
habia observado una semivida corta (<10 horas) en los pacientes cuyos -
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parametros farmacocinéticos se habia analizado y que era coherente con los
datos reportados (Kubitza D. 2003, 2004).”(paginas 15 y 16 pdf Documentos
n° 181de la demanda); “/..] /a introduccion del poster de Harder que se
exhibid en la conferencia de la Sociedad Americana de Hematologia que tuvo
lugar en San Diego en diciembre de 2003 contenia una frase en la que se
decia que la semivida del farmaco objeto del poster era de 9-12 horas. No
obstante, el experto en la materia habria observado que, a diferencia del
poster de Kubitza exhibido en esa misma conferencia, el poster de Harder no
citaba ninguna fuente para fundamentar esa afirmacion ni reportaba ningdn -
dato que le permitiera contrastar esta afirmacion. El experto en la materia
también habria observado que, a diferencia de lo gque se habia hecho en el
ensayo de Kubitza, en el ensayo de Harder no se habia tomado ningin tipo
de dato farmacocinético, cuestion gue era ajena del objeto del estudio.”
(pagina 16 pdf Documentos n°® 181de la demanda); “£/ 31 de enero de 2005,
como ya he explicado, era conocido que la semivida del Rivaroxabdn era de
4 a 6 horas, pero no se conocian datos sobre su seguridad y eficacia. La
comentada semivida de la concentracion plasmadtica, factor esencial para

| determinar la frecuencia de administracion, como ya he explicado

anteriormente, apuntaba a que para que /la administracion del fdrmaco
desplegara eficacia terapéutica se tendria que administrar varias veces al dia
o, incluso, que podria llegar a resultar necesaria una formulacion de
liberacion sostenida. [...] £l equipo de Kubitza llevo a cabo un ensayo de fase
/ con un amplio grupo de sujetos en el que midio los pardmetros
farmacocinéticos, incluida la semivida, y los datos reportados apuntaban a
una semivida de entre 4 y 6 horas. Ello apuntaba claramente a la necesidad
de administrar el firmaco como minimo dos veces al dia. [...] en el ensayo
clinico de fase | que reporta Harder participaron unicamente 12 voluntarios
sanos. Se administré a 8 voluntarios dosis tnicas de 5 mg y 30 mg de

| Rivaroxabdn y al resto placebo. De acuerdo con el poster y el abstract, no se

midieron pardmetros farmacocinéticos de ningdn tipo. Si bien en la
introduccion de uno de los dos posters (el de SAH) menciona un rango de
semivida de 9-12 horas, a diferencia del poster de Kubitza, no soporta esa
afirmacion con ningdn tipo de datos. [...] También observo que cuando se
volvié a exhibir el poster de Harder en una conferencia en el afio 2004, se
elimind esa frase sobre la semivida de 9-12 horas.” (pdginas 15 y 16 pdf
Documentos n°® 182de la demanda); “Con base en los valores dados en /a
Tabla 3 por Willmann et al. para el volumen de distribucion y

aclaramiento de /la poblacion media de pacientes, la Formula Il anterior da:
como resultado una semivida de 6,6 horas. [...] Antes del 31 de enero de
2005, que es la fecha relevante, habia un total de 8 publicaciones (4 abstracts
y 4 posters de congresos) sobre dos estudios, el estudio Kubitza SD (dosis
Unica) y el estudio Kubitza MD (dosis multiples), que trataban directamente
sobre la determinacion de los pardmetros farmacocinéticos de BAY 59-7939
(rivaroxabdn). En estos estudios, se determino una semivida terminal corta

para rivaroxabdn de aproximadamente 3-6 horas y puedo ver en las curvas

de concentracion plasmatica en los dos posters del congreso para el estudio
Kubitza MD que la semivida clinicamente relevante, que determina la
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fluctuacion y el logro del estado estacionario, también se encuentra en el

mismo rango. [...] Tres publicaciones sobre otro estudjo, el estudio Harder,
no contenian n/'ngLin dato o informacion farmacocinética. Esto es-
comprensible para mi, ya que este estudio no se centro en /a farmacocinética
de rivaroxabdn. Un dnico poster del congreso para este estudio (Harder), que
tenia como- objetivo investigar el efecto en la generacion de trombina (es
decir, no.farmacocinética), menciond en la introduccion que la semivida
terminal de rivaroxabdn es de 9 a 12 horas. Sin embargo, esta afirmacion no
fue respaldada por ninguna referencia, explicacion o dato sobre este poster
del congreso. [...] En conclusion, el 31 de enero de 2005, para un farmacologo
medio, a la vista de todos los datos farmacocinéticos y farmacodindmicos
disponibles en esa fecha, no habria sido obvio seleccionar un régimen de
dosificacion una vez al dia para administrar BAY 59-7939 a pac/enres que

| necesitaban ant/'coagu/acio'n en los ensayos clinicos de fase /I.” (paginas 130,

133 y 134 Documento n° 183 de la demanda); y “En resumen, la premisa
fundamental en la que se basan la declaracion de Cohen y la declaracion de
Bradbury de la supuesta fuerte motivacion para introducir una vez al dia
(mejorarel cumplimiento de /los pacientes) es refutada incluso por/a literatura
en la que los autores trataron de sustentar sus opiniones y, ciertamente, por
el conocimiento general comun del experto en la fecha de prioridad. Era bien
sabido que, desde el punto de vista del cumplimiento de los pacientes, tanto
una como dos tomas diarias eran aceptables, lo que, en el caso concreto de
los anticoagulantes, ha sido confirmado por la prdctica clinica con apixabdn.
[...] La declaracion de Cohen y la declaracion de Bradbury no tienen en cuenta
que la sequridad es siempre el principal impulsor de las decisiones en un
ensayo clinico. Como reconocen sus autores, e/ 31 de enero de 2005 no se
conocia la ventana terapéutica de rivaroxabdn. Aunque el articulo de.Leadley
(2001) (Anexo 4 de la declaracion de Bradbury), basado en datos preliminares
obtenidos en modelos animales, habia expresado la esperanza de gue los
inhibidores directos del factor Xa pudieran tener una ventana terapéutica mas
amplia que /los anticoagulantes tradicionales, esa esperanza se habia
desvanecido en 2005 debido a los efectos adversos muy graves observados
en la fase Il del ensayo clinico con razaxabdn, otro originalmente prometedor
inhibidor directo del factor Xa. En vista del fracaso de este ensayo clinico con
un anticoagulante de la misma familia de inhibidores directos del factor Xa,
el experto habria seguido, por supuesto, el camino mds sequro en la fase //
del ensayo clinico con rivaroxabdn. Y el camino mds seguro era seguir la
conclusion de los autores de Kubitza (dos veces al dia) o, para ir todavia mds
a lo seguro, tres veces al dia. [...] Esto se debe a que una de /as reglas bdsicas
de la farmacologia es que, para una dosis diaria total dada, los picos de
concentracion plasmadtica del fdrmaco se reducen cuando aumenta /a

| frecuencia de administracion. Era parte del conocimiento general comtn del

experto que un régimen de dos o tres veces al dia daria como resultado curvas
de concentracion plasmdtica mds planas que con un régimen de una vez al
dia. En otras palabras, el riesgo de obtener curvas de concentracion
plasmadtica del firmaco por encima o por debajo de la ventana terapéutica es
mucho mayor con /la administracion una vez al dia que con la administracion
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dos veces al dia o tres veces al dia. 23. A la vista de ello, es absolutamente
claro que el experto no habria puesto en riesgo la seguridad de los pacientes
que aceptaron participar en un ensayo clinico de fase /I, sobre todo teniendo
en cuenta que, como se ha mencionado anteriormente, desde el punto de
vista del cumplimiento tanto una vez al dia como dos veces al dia eran -
aceptables. Y, en cualquier caso, el experto nunca habria antepuesto el
cumplimiento o la conveniencia a la seguridad. [...] a la luz de los datos
reportados en los posters de Harder, fue muy sorprendente que Ja
dosificacion de rivaroxabdn solo una vez al dia en forma de dosfs de
liberacion rdpida resultara ser segura y efectiva en los pacientes, lo que Bayer
tnicamente demostro en ensayos de fase Il y [/l mds tarde. La razon es que,
para un clinico medio en el desarrollo clinico de un anticoagulante de accion
directa como e/ rivaroxabdn, habria parecido completamente evidente que un

‘compuesto de este tipo, si tiene una semivida medja de solo 3-6 horas (véase

/a seccion D.8 mds adelante en relacion con la afirmacion divergente sobre la
semivida en el poster de Harder), no es un farmaco gue se toma "una vez a/
dia", sino gue deberia administrarse al menos dos veces al dia, si no tres veces
al dia, para evitar el riesgo de grandes fluctuaciones pico-valle, o
alternativamente en forma de una formulacion de liberacion sostenida para
garantizar una anticoagulacion adecuada no solo durante las primeras 12 h
después de la dosis, sino durante todo el periodo de al menos 24 h. [...] Hasta
la fecha, no ha sido posible correlacionar resultados en ninguno de los
ensayos de rivaroxabdn descritos en los abstracts #3003 y #PO078 con su
eficacia clinica y seguridad hemorrdgica en pacientes. En 2005 no se conocia,
y se sigue desconociendo en /a actualidad, qué valor debe alcanzar el
rivaroxabdn en las pruebas de coagulacion ex vivo o en los ensayos ETP, PITT
y PICT, aun experimentales, para obtener una indicacion de que podria ser
clinicamente eficaz in vivo a esta dosis y en este régimen posoldgico, y que
el riesgo de hemorragia seguiria siendo aceptable. [...] En resumen, la frase
“Una sola dosis de 30 mg ejercio un efecto sostenido en algunos ensayos de
generacion de trombina de hasta 24 horas” en el abstract #3003 (y la frase
correspondiente en el resumen #P0O078) no es clara en muchos aspectos. Sin
mds informacion y datos reales que demuestren un. efecto clinicamente
relevante en, durante o después de 24 horas, esta frase, incl/uso sin tener en
cuenta la falta de correlacion clinica, no es apropiada para la toma de
decisiones clinicas, y no proporciona ninguna indicacion, y ciertamente
ninguna perspectiva razonable de éxito, para la seguridad clinica y la eficacia
de la administracion de rivaroxabdn una véz al dia en un comprimido de
liberacion rdpida. En este contexto, también debe tenerse en cuenta que los
abstracts #3003 y #P0078 no contienen ninguna informacion sobre /a forma
farmacéutica administrada. [...] Tanto a la luz de los #3003 y #P0078 como
de los posters de Harder que he revisado, no habria estado claro para el
observador externo que viera el poster a qué se refieren realmente /os
resuftados del ensayo "PICT". Dudo que el observador hubiera tomado nota
de la nota a pie de pdgina 3 del poster de la ASH. Lo que he serialado en el
pdrrafo 48 supra acerca de que un poster no podria corregir errores
fundamentales en e/ abstract, ya que el abstract es en realidad lo que se
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publica y a Jo gue el experto se referiria en una fecha posterior, se a/j/ica
plenamente en este caso.”(paginas 120, 121, 132, 137 y 147 Documento n
183 de la demanda)

(15) La conclusién que se alcanza de forma indiciaria en el examen de estos

| documentos, y partiendo de la informacion a la fecha de prioridad de la

patente (31 de enero de 2005), es que la semivida de| Rivaroxaban depende
de las personas a las que va dirigidas y de su edad, siendo su eliminacién mas
tardia en cuando mds edad tienen los pacientes. Sin embargo, como se ha
indicado anteriormente al hablar del alcance de la patente (letra b) punto (9)),
aquellas concentraciones plasmaticas cuya semivida excediese de esas 10
horas, caen fuera de la R1 de la patente. Dado que los productos “R/VAXA 15
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Ndm. Reg. 89276) y
“RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA FFG” (Num Reg.
89274) van dirigidos a adultos y a adolescentes y nifios (Documento n° 114
de la demanda), si que encajarian dentro del alcance de la patente, pues el
argumento que la poblacion diana de Rivaroxaban (personas mayores) tiene
una semivida de eliminacion superior a 10 horas, no invalida la infraccion
para los pacientes con una semivida inferior a 10 horas, ni para otros usos
del medicamento que puedan caer dentro del alcance de la patente. De los
dos productos, sélo indiciariamente el “RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Num. Reg. 89276) quedaria fuera del
alcance de la patente, pues su administracién, segun su ficha técnica dicho
medicamento su dosis recomendada para el tratamiento inicial de la TVP
aguda o de la EP es de: “15 mg dos veces al dia, durante las tres primeras
semanas, sequida de 20 mg una vez al dia para el tratamiénto continuado asi
como para la prevencion de las recurrencias de la TVP y de /a EP.” (pagina n°
2 Documento n° 114 de la demanda y ampliacién de demanda contra VISO).

B) De los indicios de nulidad.

(16) Respecto de la nulidad de la patente la patente EP’961, validada en
Espafia como ES’335, que haria que los productos de VISO no infringieran la
patente, la basa en la falta de actividad, al ser obvia la solucidn de la patente
en la fecha de prioridad en la fecha de prioridad de la patente 31 de enero de
2005 (Documento n° 1 de la demanda) por los posters de Kubitza y Harder y
la declaracién del primero en Autos (Documentos n® 19, 19bis, 20, 20 bis,
21, 21bis, 22 y 22 bis de la oposicidn de VISO) como indica también el informe
pericil aportado (Documento n°® 23 de la oposicion de VISO); y que dicha falta
de actividad inventiva ha sido declarada por sentencias del Reino Unido y
tribunales franceses y (Documentos n° 7, 7 bis, 8 y 8 bis de la oposicidon de
VISO) argumentando que el régimen de dosificacién de una vez al dia era
obvio para un experto en la materia a la luz del estado de la técnica.

(17) BAYER ha defendido la validez de su patente sobre la base de que el
poster de Kubitza, respalda la validez de la patente al recomendar la
administracién del Rivaroxaban dos veces al dia, en contraposicién a la
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invencién patentada de una vez al dia; y los argumentos sobre la falta de
actividad inventiva, sosteniendo se basan en los mismos argumentos
utilizados sin éxito en la Oficina Europea de Patentes. También se indica que
VISO ha omitido la existencia de un pdster mas actualizado del estudio de
Harder que elimina un dato erréneo sobre la semivida del Rivaroxaban; y que
a fecha de prioridad de la patente no era evidente para un experto en la
materia que la administracién del Rivaroxaban una vez al dia en una
formulacion de liberacion rapida seria eficaz y segura.

(18) A este respecto, comenzando por las resoluciones judiciales - de

| tribunales franceses y del Reino Unido (Documentos n°® 7, 7 bis, 8 y 8 bis de

la oposicion de VISO) que declaran la falta de actividad inventiva de la patente
no son argumento suficiente indiciario de nulidad de la patente, pues existen
resoluciones de otros tribunales como el Tribunal del Distrito de la Haya, el
Tribunal Federal de Patentes de Alemania, Tribunal del Distrito de Oslo,
Tribunal del Distrito de Estocolmo, y Tribunal Mercantil de Bruselas
(Documentos n® 23, 24, 25, 26, 27 y 77 de la demanda) que sostienen la
validez de la patente. Por lo tanto, no hay elementos ‘a priori” que validez
mas unas resoluciones que otras. :

(19) En lo que se refiere a los posters de Kubitza y Harder referidos al empleo
de dosis Unicas (Documentos n° 19, 19bis, 20, 20 bis, 21, 21bis, 22 y 22 bis
de la oposicion de VISO) consta que Kubitza presentd los posters en la sesidn
Il de terapia antitrombdtica del congreso de la Sociedad Americana de
Hematologia (ASH) en 2003; y que Harder presentd el poster PO078 en la
sesién de Fisiopatologia de la Hemostasia y la Trombosis del congreso de la
ASH en 2004 (Documentos n° 19, 19bis, 20, y 20 bis de la oposicién de VISO),
por lo que son anteriores‘a la fecha de prioridad de la patente el 31 de enero
de 2005 (Documento n® 1 de la demanda). Estos posters se refirieren al
empleo de dosis Unicas (Documentos n°® 19, 19bis, 20, y 20 bis de la
oposicién de VISO), si bien no hacen referencia al uso de comprimidos de
liberacién rapida y guardan disparidad respecto a la semivida del
Rivaroxaban, y existe discrepancia entre el informe periciales de VISO
(Documentos n® 23 de la oposicion de VISO), que entiende que partiendo de
partiendo de los conocimientos a fecha 31 de enero de 2005 y un experto en
la materia habria probado, sin ningtn tipo de duda, la administracién de
Rivaroxaban una vez al dia durante al menos 5 dias consecutivos; y los
informes periciales de BAYER (Documentos n® 181, 182, 183 y 184 de la
demanday aportado en fecha 2 de julio de 2024), que sostienen lo contrario.
Ademas, las conclusiones de VISO también chocan con la EPO, la cual en su
Decision de 27 de octubre de 2021 (Documento n° 22 de la demanda) ya tuvo
en cuenta los posters de Kubitza y Harder como documentos del estado de la
técnica D2/D11 y D15/D17 respectivamente, que fueron presentados como
evidencia por los opositores de la patente, y en donde se valord la sugerencia
por estos estudios de la posibilidad de una dosificacion diaria del
medicamento, de forma que era obvio para un experto en la materia,
resolviéndose que la informacién de los posters de Kubitza y Harder, si bien
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formaban parte del estado de la técnica, no proporcionaban una base
suficiente para cuestionar la inventiva de la patente, considerando que la
administracién diaria Gnica de Rivaroxaban en una formulacién de liberacidn
rapida no era un procedimiento evidente para un experto en la materia en ese
momento (31 de enero de 2005). Esta disparidad de interpretacién por los
diferentes informes periciales y la propia EPO, unida a que hay que partir de
la fecha de prioridad de la patente (31 de enero de 2005), y a que los posters
donde se sugiere de forma explicita el uso de dosis tnica del Rivaroxaban
son cuestlonados tanto por la propia EPO como los informes periciales de la
actora, se considera que no hay indicios racionales suficientes que soporten
la faltad e actividad inventiva en el presente tramlte que desmonten los
indicios racionales de infraccién.

(2 1)‘, La conclusién de todo lo anterior es que hay apariencia de buen derecho.

4) Peligro en la demora

A) Del peligro en la demora en el Auto de 19 de abril de 2024

(22) En lo que se refiere al peligro en la demora, en el Auto de 19 de abril de
2024 considera que existe peligro en la demora por la existencia de inminente
riesgo de infraccion de la patente EP'961 validad en Espafia como ES’335 por
hallarse VISO en disposicién de comercializacién del medicamento “R/IVAXA”
en presentaciones de 15y 20 mg a partir del 12 de abril de 2024, (pagina 2

Documentos n® 110 y 111 de la ampliacién de demanda contra VISO); y el
caracter irreversible del perjuicio que se cause “e/ mismo se justifica por lo
manifestado en el Auto de 20 de marzo de 2024, de que la salida a mercado
del medicamente genérico frente al original, por la diferencia de precios hace
que los perjuicios que se puedan causar sean de dificil reversion o
irreversibles., pues la parte actora se verd obligada a la reduccion de precios,

y por tanto de mdrgenes, para poder adaptarse a la nueva competitividad de/
mercado.”. No obstante, también se indica que VISO no tiene precio, y de
hecho no consta en la relacion documental de BAYER (Documento n° 113 de
la demanda y ampliacién contra VISO).

(23) De lo anterior se desprende que la parte actora se verd obligada a la
reducciéon de precios, y por tanto de margenes, para poder adaptarse ala
nueva competitividad del mercado. :

B) De los argumentos de oposicién de VISO al peligro en la demora en el Auto

-de 19 de abril de 2024, y los argumentos de impugnacion de BAYER

(23) VISO entiende que no hay peligro en la demora, basicamente sobre la .
base de alegar que: a) BAYER no esta explotando su patente, ya que Xarelto®
dado que éste se prescribe mayoritariamente a personas de edad avanzada,
en quienes la semivida de rivaroxaban es superior a 10 horas, por lo que la
patente ho se estd explotando en este grupo mayoritario; b) RIVAXA no

Codigo Seguro de verificacion ES861J00002478- UY6MXTUYXTX8TRXTG1QGQG3H38G1QGQG3H3881 58,
Permite la verificacion de la integridad de una copia de este documento electrénico en la direccion https://www tramita.gva.es/csv-
front/index.faces?cadena=ES861J00002478-UYBMXTUYXTX8TRXTG1QGQG3H38G1QGQG3H38B158
Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 6/2020, de 11 de noviembre, reguladora de determinados

aspectos de los servicios electrénicos de confianza,

FIRMADO POR MARIA JOSE ROIG SAPINA FECHA 05/02/2025
: HORA 19:59:56
ID.FIRMA idFirma ES861J00002478- : PAGINA 24/32
UYEMXTUYXTX8TRXTG1QGQG3H38G1QGQG3H38B 158

IWNMNMWMWMMWWMWWWNWMMMWWWWMNWNMWMW




ADMINISTRACION
DE JUSTICIA

N

GENERALITAT
VALENCIANA

infringe la patente en el grupo de pacientes diana, y, al igual que XARELTO®,
presenta una semivida de 11-13 horas en personas de edad avanzada, no
cumpliendo con la caracteristica esencial de la semivida de 10 horas o menos,
no se infringe la patente en este grupo de pacientes.; y ¢) La competencia de
RIVAXA no causaria perjuicio a BAYER, dado que la patente ES 335 no se
explota en el grupo mayoritario de pacientes (personas de edad avanzada) y
que RIVAXA no infringe la patente en este grupo, su comercializaciéon no
caus‘an’a un perjuicio real a BAYER.

(24) BAYER defiende que la entrada de competidores en el mercado causaria
una bajada de precios y una pérdida de cuota de mercado irreversibles para
BAYER, lo que justifica la existencia de un perjuicio inminente e irreparable
que requiere la aplicacion de medidas cautelares, hallandose respaldada su
postura con jurisprudencia y con la naturaleza de las medidas solicitadas.
También que no es cierto que el Xarelto® no se esté comercializando para
pacientes con una semivida de 10 horas o menos.

c) Del riesgo inminente de infraccién en la jurisprudencia

(25) En primer lugar, hay que poner de relieve que no se discute ninguno de
los parametros jurisprudenciales tomados en consideracion en el Auto de 20
de marzo de 2014 a la hora de valorar los requisito de “/a existencia de
inminente riesgo de infraccion’, y que se centraron en el resumen que efectud
el AJM 4 de Barcelona de 14 de noviembre de 2022 (ROJ: AIM B 5380/2022 -
ECLI:ES:JMB;2022:5380A), que a su vez se remite a los requisitos exigidos por
la Seccion 152 de la llIma. Audiencia Provincial de Barcelona, diciendo:

a) Que el riesgo se vaya a producir de forma efectiva y proxima;

b) La claridad de la inminencia, de forma que sea evidente, conjugando
probabilidad cualificada de que el acontecimiento se produzca, y cercania

temporal en que se produzca el acontecimiento esperado.

c) Probabilidad muy cualificada de que el acontecimiento se produzca de no
mediar la medida cautelar.

d) Gran cercania temporal.

e) Riesgo de infraccion de forma inequivoca y segura.

d) Del prodedimiento para la inclusion de un Medicamento en la Prestacidn
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

(26) En segundo lugar, tampoco es cuestionado por las partes, la alusién que
hace la resolucién de 19 de abril de 2024 a la SAP de Barcelona, Seccién 152,
de 26 de abril de 2021, (ECLI:ES: APB:2021:3501), que indica ha cambiado el
criterio de cuando un medicamento se incluye en la prestacion farmacéutica
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del Sistema Nacional de Salud criterio en base al art. 8.2 y a la Disposicion
Adicional Sexta, ambos del RD 177/2014, pues dicho 6rgano considera que
la citada normativa "ha establecido un nuevo régimen en cuanto al momento
en el gue un medicamento se incluye en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, que ya no se corresponde con la obtencion del
precio_de venta por parte del laboratorio, sino transcurridos los plazos
previstos legalmente _desde la__comunicacion sobre la intencion de
comercializacion del medicamente a la” AEMPS.".

(27) No obstante lo anterior, se considera procedente explicar el
funcionamiento del procedimiento para la inclusién de un Medicamento en la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (en adelante SNS), que
se recoge en el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula
el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de
informacién en materia de financiacion y precios de los medicamentos y
productos sanitarios (en adelante RD 177/2014). ‘

(28) Un medicamento se considera incluido en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud (SNS) a partir de la fecha en que se registra su
comercializacion efectiva en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del SNS (DA 62 RD 177/2014). Este registro se realiza después
de un proceso que incluye la autorizacion de comercializacion, la decision
sobre la financiacién publica y. la comunicacién de la fecha de
comercializacion por parte del titular de la autorizacion (DA 72RD 177/2014).

1(29) Los pasos clave para la inclusién de un medlcamento en la prestacién

farmaceutlca del SNS (DA 62 RD 177/2014):

1) Resolucién de Financiacién Publica: La Direccién General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de.
Sanidad emite una resolucién sobre |a financiacion pablica del medicamento.

2) Comunicacién de la Fecha de Comercializacién: El titular de la autorizacion
de comercializacion debe comunicar la fecha de comercializacion efectiva del
medicamento, de acuerdo con el articulo 28 del Real Decreto 1345/2007 (en
adelante RD 1345/2007), es decir, ‘(...] durante el mes de octubre del afio
anterior, acompanando justificacion ‘del pago de la correspondiente tasa
anual de mantenimiento del medicamento en el mercado.” (Art 28-3 RD
1345/ 2007)

3) Efectividad de la Inclusién y Req1stro en el Nomenclator La inclusién en la
prestacion farmacéutica del SNS se hace efectlva y se registra en el
Nomenclator, siguiendo estas reglas

(i) Comercializacion entre los dias. 1 y 15: La efectividad se prod’uce el dia 1
del mes siguiente. o
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(iiy Comercializacién entre los dias 16 y 31: La efectividad se produce el dia 1
del segundo mes posterior. :

(iii) Dispensacién y Facturacién: Un medicamento solo puede ser dispensado
y facturado con cargo al SNS una vez que se ha registrado la comunicacion
de la comercializacion efectiva en el Nomenclator, que es la base de datos
oficial que prevalece sobre cualquier otra fuente de informacién en materia
de financiacién publica de medicamentos, donde se incluyen los precios y las
condiciones de dispensacién, y es la que se utiliza para la dispensacién y
facturacién de recetas médicas. El Nomenclator se actualiza mensualmente,
incluyendo las variaciones producidas hasta el dia 20 del mes anterior. La
informacion "sobre las nuevas inclusiones, precios y condiciones de
dispensacion se publica en la pagina web del Ministerio de Sanidad.

e) De la valoracidon de los argumentos de oposicion al peligro en la demora

(30) En primer lugar, respecto la referencia de que BAYER no esta explotando
su patente, ya que Xarelto® no se comercializa para pacientes con una
semivida de 10 horas o menos, no puede ser tomada en consideracién como
motivo que enerve el peligro en la demora, ya que, por una parte, cuando
hablamos de infraccién de patente se parte de la comparacién de la patente
con el producto infractor, y no de productos resultantes de la patente con
productos infractores; y por otra, la propia ficha del Xarelto® (Documento n®
30'y 120 de la demanda y su ampliacion contra VISO) se desprende que va
dirigida tanto a adultos y pediatricos, siendo cuestion diferente que los
pacientes mas habituales que se traten con este medicamento sea adultos.

(31) En segundo lugar, en cuanto al hecho de que la gran mayoria de las
prescripciones de Rivaroxaban se realizan a pacientes en los que el
medicamento tiene una semivida superior a 10 horas, por lo que la mayor
parte de los medicamentos genéricos de VISO quedarian fuera del alcance de
la patente; y que el dafio potencial para BAYER se limitaria a una pequefia
parte del mercado, lo que no justificaria la aplicacion de medidas cautelares,
le es de aplicacion lo indicado en el punto (30), pues aunque fuera a una
pequefia proporcidn, no deja de haber inicios de infraccién, y por tanto de
perjuicio, que justifica la peticién de las medidas por el t;tular de la patente
infringida.

(32) En tercer lugar, en lo que se refiere al riesgo inminente de infraccién,
hay que recordar que la cuestidn relativa a la infraccién ya ha sido abordada
en el punto (15) de esta resolucion, donde se ha indicado que existen indicios
racionales de infraccion del producto ‘RIVAROXABAN VISO 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG” (Nim. Reg. 85820) porque

‘indiciariamente encajan dentro del alcance de la patente ya prlon cumplirian

todos los caracteres de R1.
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(35) Por otra parte, no consta que VISO haya efectuado manifestacion sobre
gue tenga la intencién de sacar sus medicamentos genéricos del Rivaroxaban
antes de la expiracion de la patente el 19 de enero de 2026 (Documentos n®
1 a 4 de la demanda); y, si bien es cierto que consta autorizacion de
comercializacion (Documento n® 110 y 111 del escrito de ampliacion de la
demanda), no consta que tenga precio o esté en el “Listado informativo donde
se relacionan las nuevas resoluciones de financiacion de /a Direccion General
de Cartera Comin de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia a
fecha 6 de MARZO de 2024"y “[...] a fecha 5 de abril de 2024” (Documentos
n°® 8 y 113 de la demanda y ampliacion de demanda contra VISO). La
Resolucién de Financiacién Publica es preceptiva para la inclusiéon del
medicamento en el Nomeclator (DA 62 RD 177/2014 y Art. 28-3 RD
1345/2007), sin la cual no se puede proceder a la comercializacion del
medicamento, y ésta no consta que haya sido efectuada por VISO en la fecha
de la adopcion de las medidas cautelares ni tampoco en un momento
posterior que justificase un peligro en la demora por riesgo inminente de
infraccion, concretamente por el elemento de gran cercania temporal. Siendo
este requisito preceptivo para la comercializacién, se considera que no se
cumple el requisito de peligro en la demora por este motivo.

'(36) Por ultimo, y también no obstante los puntos anteriores, también se

discute el caracter irreversible del perjuicio a BAYER de salir al mercado los
medicamentos genéricos de VISO. En este punto, dado que no hay precio
fijado, y siendo plausible que los precios menores de los medicamentos
genéricos de VISO frente a los de BAYER, la mera certificacion de BAYER no es
suficiente prueba que justifique de forma indiciaria los efectos irreversibles
en el mercado por la introduccién de los medicamentos genéricos de menor
precio de VISO frente BAYER. En.consecuencia, queda desvirtuados el caracter
irreversible de los perjuicios que se ocasionen a BAYER por la salida al
mercado de los productos genéricos de VISO. :

(35) En conclusion de todo lo expuesto, y dado que'se considera que no existe
peligro en la demora, y en cautelares deben de darse los tres requisitos del
Art. 728 LEC, procede estimar la oposicién, y el alzamiento de las medldas
acordadas en el Auto de 19 de abril de 2024,

CUARTO - DE LAS COSTAS PROCESALES
(36) Conforme al Art. 741-2-Ill LEC procede la lmposmon de costas a BAYER
HISPANIA SLU, BAYER AG y BAYER INTELLECTUAL PROPERTU GMBH.

PARTE DISPOSITIVA |

QUE DEBO ACORDAR Y ACUERDO ACCEDER ESTIMAR LA OPOSICION de
VISO FARMACEUTICA S.L.U a las medidas cautelares acordadas por Auto de
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2, 19 de abril de 2024, y en consecuencia procede, firme que sea la presente, al

AD;\)‘Q}{)SST%%?}{ON alzamiento de las medidas acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024, todo

: ~ ello con imposicién de costas conforme al punto (36) de la presente
resolucion. '

MODO DE IMPUGNACION: mediante recurso de APELACION sin efectos
suspensivos ante la Audiencia Provincial de VALENCIA (articulo 735.2.2°
LECn). : :

El recurso se mterpondra por medio de escrito presentado en este
Juzgado en el plazo de VEINTE DIAS habiles contados desde el dia siguiente
de la notificacién, limitado a citar la resolucidén apelada, manifestando la
voluntad de recurrir, con expresion de los pronunciamientos que impugna
(articulo 457.2 LECn). :

Pongase en conocimiento de las partes que, de conformidad con el
apartado 1 DA 12?2 del Real Decreto-ley 7/2024, de 11 de noviembre, por el
que se adoptan medidas urgentes para el impulso del Plan de respuesta
inmediata, reconstruccion y relanzamiento frente a los dafios causados por la.
Depresion Aislada en Niveles Altos (DANA) en diferentes municipios entre el
28 de octubre y el 4 de noviembre de 2024, se suspenden términos y se
suspenden e interrumpen los plazos previstos en las leyes procesales para
todos los 6rdenes jurisdiccionales en los 6rganos judiciales con sede en la
provincia de Valencia desde el 11 de noviembre de 2024 y con caracter
indefinido, levantandose dicha suspension en funcién de la evolucién de las
circunstancias que han justificado su adopcién por Acuerdo del Consejo de
Ministros, previa consulta al Consejo General del Poder Judicial.

Asi lo manda, acuerda y firma SS?; doy fe.
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VALENCIANA | Juez: D./D?JACINTO TALENS SEGUI
' En Valéncia, a cuatro de febrero de dos mll vemtncmco.

ANTECEDENTES DE HECHO
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Primero.- En el presente procedimiento se ha dictado Auto el
07/11/2024 que ha sido notificada a las partes.

Segundo.- En la referida resolucién en la parte dispositiva
se expresa :

“QUE DEBO ACORDAR Y ACUERDO ACCEDER ESTIMAR LA OPOS/C/O'N de
VISO FARMACEUTICA S.L.U a las medidas cautelares acordadas por Auto de
19 de abril de 2024, y en consecuencia procede, firme que sea /la presente, al
alzamiento de las medidas acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024, todo
ello con imposicion de costas conforme al punto (36) de /a presente
resolucion.” : .

cuando en realidad se debiera haber expresado

“QUE DEBO ACORDAR Y ACUERDO ACCEDER ESTIMAR LA OPOSICION de
VISO FARMACEUTICA S.L.U a las medidas cautelares acordadas por Auto de
19 de abril de 2024, y en consecuencia procede el alzamiento de las medidas
acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024, todo ello con imposicion de
costas conforme al punto (36) de la presente resolucion.”

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Unico.- Los articulos 267.1 de la Ley Organica del Poder Judicial (LOP))
y 214.1 de la LEC establecen que los tribunales no pueden variar las
resoluciones que pronuncien después de firmadas, pero si aclarar algun -
concepto oscuro y rectificar cualquier error material de que adolezcan.

La aclaracion puede realizarse, segln el apartado 2 de los articulos
citados, de oficio, dentro de 'los dos dias habiles siguientes al de la
publicacién de la resolucién, o a instancia de parte o del Ministerio Fiscal,
formulada dentro del plazo de dos dias desde la respectiva notificacion.
Tratindose de errores materiales manifiestos o aritméticos la rectificacion
puede realizarse en cualquier momento (apartado 3 de los articulos citados).

PARTE DISPOSITIVA

Se acuerda aclarar el Auto dictado en el presente procedimiento con
fecha 07/11/2024 en el sentido de que donde se dice.
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"QUE DEBO ACORDAR Y ACUERDO ACCEDER ESTIMAR LA OPOSICION de
VISO FARMACEUTICA S.L.U a las medidas cautelares acordadas por Auto de
19 de abril de 2024, y en consecuencia procede, firme que sea la presente, al
alzamiento de las medidas acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024, todo
ello con imposicion de costas conforme al punto (36) de la presente
resolucion.” '

debé decir

“QUE DEBO ACORDAR Y ACUERDO ACCEDER ESTIMAR LA OPOSICION de
VISO FARMACEUTICA S.L.U a las medidas cautelares acordadas por Auto de
19 de abril de 2024, y en consecuencia procede el alzamiento de las medidas
acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024, todo ello con imposicion de
costas conforme al punto (36) de la presente resolucion.”

Esta resolucién es firme y contra la misma no cabe recurso alguno.

Sin perjuicio de los recursos que procedan, en su caso, contra la
resolucion originaria que ya quedaron indicados al ser notificada (articulo
267.8 LOPJ).

Lo acuerda y firma el Juez. Doy fe.
JUEZ EL LETRADO DE LA ADMINISTRACION DE JUSTICIA

Lo preinserto concuerda bien y fielmente con su original al que me
remito, y para que surta los efectos oportunos, expido el presente,

En Valéncia, a 05 de febrero de 2025.

DOY FE HEE R
EL LETRADO DE LA ADMINISTRACION DE JUSTICIA

La difusion del texto de esta resolucion a partes no interesadas en el proceso en el que ha sido
dictada, fuera de los casos previstos en una Ley, solo podrd llevarse a cabo previa disociacion de los
datos de cardcter personal que el mismo contuviera y con pleno respeto al derecho a la intimidad, a Jos
derechios de las personas que requieran un especial deber de tutela o a la garantia del anonimato de
Jas victimas o perjudicados, cuando proceda.

Los datos personales incluidos en esta resolucion, y en los documentos adjuntos a la misma,
no podrdn ser cedidos, ni comunicados con fines distintos a los previstos en las leyes.
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