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El Juzgado de lo Mercantil n°® 4 de Barcelona, con fecha 13 de noviembre de
2019, procedimiento de medidas cautelares 75/2019-Ml, ha acordado
que se comunique a todos los Colegios Oficiales Médicos de Espana el Auto
de Medidas Cautelares, para que éstos la notifiquen a sus colegiados para
que éstos conozcan que un Juzgado de lo Mercantil ha prohibido
cautelarmente la comercializacion del medicamento “DICLOKERN FORTE

23,2 MG/G GEL” (Num.registro 83900).

Madrid, 15 de noviembre de 2019
EL SECRETARIO GENERAL

Fd° José M?/Rodriguez Vicente

ILMO/A. SR/SRA. PRESIDENTE/A DEL COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS



Codi Sequr de Verificacis: PTS9SHZTBQAPEDMEODS30KTDIALSNZI

- Dot electronic garantit amb signatura-e. Adreca web per verificar: https:/ejeat justicia.gencat.catiAP/consultaCSV.himl I

Signat per Fernandez Hidalgo, Maria Carmen;

Data i hora 13/11/2018 14:50

Juzgado de lo Mercantil n° 04 de Barcelona
Avenida Gran Via de les Corts Ca{alanes, 111, Edifici C, planta 12 - Barcelona - C.P.: 08075

TEL.: 935549464
FAX: 935549564

N.1.G.: 0801947120198012705
P.S.Medidas cautelares coetaneas - 75/2019 -Mi

Materia: Demandas materia de .patentes y modelos de utilidad

Entidad bancaria BANCO SANTANDER:

Para ingresos en caja. Concepto: 2239000010007519

Pagos por transferencia bancaria: IBAN ES 55 0049 3569 9200 0500 1274,
Beneficiario: Juzgado de lo Mercantil n° 04 de Barcelona

Concepto: 2239000010007519

Parte demandante/ejecutante: GLAXOSMITHKLINE " parte demandada/ejecutada: KERN PHARMA, S.L.

CONSUMER HEALTHCARE S.A, GSK CONSUMER Procurador/a: Ignacio Lopez Chocarro
HEALTHCARE,S.A Abogado/a:

Procurador/a: Angel Quemada Cuatrecasas, Angel

Quemada Cuatrecasas

Abogado/a: Miguel Montafia Mora

OFICIO
Asunto: NOTIFICACION AUTO MEDIDAS CAUTELARES

En virtud de lo acordado en el procedimiento de referencia seguido en este Organo
judicial, se dirige el presente oficio a fin de que den cumplimiento a la parte dispositiva
del auto de fecha 30/10/19 que por copia se adjunta..

Se interesa acuse de recibo y el cumphm|ento de lo pet|c10nado a la mayor brevedad
pos:ble

En Barcelona, a 13 de noviembre de 2019.

El Letrado de la Administracién de Justicia

Los interesados quedan informados de que sus datos personales han sido incorporados al fichero de
asuntos de esta Oficina Judicial, donde se conservaran con caracter de confidencial y inicamente para el
cumplimiento de la labor que tiene encomendada, bajo la salvaguarda y responsabilidad de la misma, .
dénde seran tratados con la maxima diligencia. '

Quedan informados de que los datos contenidos en estos docﬁmentos son reservados o confidenciales,
que el uso que pueda hacerse de los mismos debe quedar exclusivamente circunscrito al ambito del
proceso, que queda prohibida su transmisién o comunicacion por cualquier medio o procedimiento y que
deben ser tratados exclusivamente para los fines propios de la Administracién de justicia, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles y penales que puedan derivarse de un uso .ilegitimo de los mismos
(Reglamento EU 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y Ley Orgénica 3/2018, de 6 de
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diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales).
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Juzgado de lo Mercantil n° 04 de Barcelona
Avenida Gran Via de les Corts Catalanes, 111, Edifici C, planta 12 - Barcelona . - C.P.: 08075

TEL.: 935549464
FAX: 935549564

N.I.G.: 0801947120198012705 ’
P.S.Medidas cautelares coetaneas - 75/2019 -Ml

Materia: Demandas materia de  patentes y modelos de utilidad

Entidad bancaria BANCO SANTANDER:

Para ingresos en caja. Concepto: 2239000010007519

Pagos por transferencia bancaria: IBAN ES 55.0049 3569 9200 0500 1274,
Beneficiario: Juzgado de lo Mercantil n° 04 de Barcelona

Concepto: 2239000010007519

Parte demandante/ejecutante: GLAXOSMITHKLINE - Parte demandada/ejecutada: KERN PHARMA, S.L.
CONSUMER HEALTHCARE S.A, GSK CONSUMER Procurador/a: Ignacio Lopez Chocarro
HEALTHCARE,S.A Abogado/a:

Procurador/a: Angel Quemada Cuatrecasas, Angel

Quemada Cuatrecasas

Abogado/a: Miguel Montafia Mora

AUTO N° 252/2019

Juez que lo dicta: Alfonso Merino Rebollo
Barcelona, 30 de octubre de 2019.

ANTECEDENTES DE HECHOS

PRIMERO.- La representacién procesal de la actora presentd solicitud de Medidas
Cautelares junto con la demandada de Juicio Ordinario, pidiendo por escrito que fueran
Inautida Parte, frente a la entidad Kern al amparo de los articulos 133 y siguientes LP, y
721y siguientes LEC.

SEGUNDO.- El dia 6 de junio de 2019, don Ignacio Lopez Chocarro, Procurador de
Kern Pharma, S. L., presentd escrito solicitando, en resumen, que se tuviera por
formulado escrito preventivo en relacién con un eventual procedimiento de medidas
cautelares inaudita parte en materia de patentes.

"TERCERO.- El dia 11 de junio de 2019, en el expediente de Medidas Cautelares N°

1021/2019-Ml, se dictd auto por este Juzgado . resolviendo . el escrito -preventivo
presentado por Kern.

CUARTO.- Admitida a tramite la solicitud urgente de medidas cautelares, se acordd

incorporar a autos el escrito preventivo presentado por Kern (autos N° 1021/2019-MI),
guedado los autos vistos para resolver.
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QUINTO.- La presente pieza de medidas cautelares inaudita parte fue sometida el dia
24 de octubre de 2019 a consideracién de la Seccién de Patentes del Tribunal de
Primera Instancia de lo Mercantil de Barcelona, integrada por Dfia. Yolanda Rios Lépez,
D. Florencio Molina Lépez y D. 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 la Comisién Permanente del CGPJ y revisado por
Acuerdo de la Comisién Permanente CGPJ de 18 de febrero de 2016 y 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. Del andlisis de la prueba documental adjunta a la solicitud de medidas cautelares
inaudita parte y del escrito preventivo, resulta un principio de prueba sobre los hechos
siguientes, sin &nimo de prejuzgar sobre el fondo del asunto, a la vista de que no se ha
otorgado audiencia al demandado:

1.1.- La actora GSK es la titular de la Patente Europea EP 2.214.642 (en adelante EP
‘642) validada en Espafia con el nimero ES 2.633.919 (en adelante, ES"919), que lleva
por titulo “Composicidn tépica”.

1.2.- La patente se solicit6 el 27.10.2008 y se publicé la concesién el dia 26.9.2017. La
patente reivindica como prioridad el 30.10.2007 derivada de EP 07119599. La patente
estard en vigor hasta el 27.10.2028.

1.3.- La patente ES"006 contiene 8 reivindicaciones, todas ellas de productos, siendo ia
primera la Unica independiente, mientras que el resto son dependientes o
multidependientes. La patente tiene por objeto a una formulacién farmacéutica tépica,
en forma de emulsién-gel, que comprende el antiinflamatorio no esteroideo (AINE)
diclofenaco, en la forma de sal de dietilamonio de diclofenaco (también llamado
diclofenaco dietliamina), y determinados excipientes, todos ellos en unos rangos de
concentracion muy concretos. :

1.4.- La actora comercializa en Espafia el medicamento Voltador Forte® 23.2 mg/g gel
gue implementa la citada patente.

1.5.- La demandada solicité autorizacion de comercializacidon para el medicamento

'Diclokern Forte 23.2 mg/g gel. El 6 de noviembre de 2018 la AEMPS informé

favorablemente la concesién de la citada autorizaciéon de comercializacion en Espafia y
el 5 de marzo de 2019 la AEMPS autorizé la comercializacién del producto en Espafa.
El 9 de abril de 2019 Kern efectué ante la AEMPS la declaracidn de comercializacion
efectiva para el mencionado farmaco. La propia Kern (en su escrito preventivo)
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reconoce que esta comercializando el citado medicamento desde el dia 27 de mayo de
2019. Asimismo, reconoce gue no informé a la titular de la patente de la fecha prevista
de lanzamiento del producto al mercado.

1.6.- No consta que GSK haya requerido, con caracter previo a este proceso, a Kern
para que no comercializara su medicamento. '

1.7.- A la concesion de la patente EP’642 se le formuldé oposicion, entre otras, por la
entidad Kern. La Divisién de Oposicion de la EPO celebré la vista de dicha oposicion el
dia 29 de marzo de 2019 y acordé confirmar la validez de la patente, informando de su

~decision a las partes al finalizar dicho acto, entre los cuales estaba Kern. Los
fundamentos juridicos de esta Decisién se hicieron ptblicos el dia 1 de agosto de 2019.

1.8.- La Division de Oposicion ha decidido mantener la patente EP"642 en una versién
modificada. Las modificaciones son las siguientes:

a) En la reivindicacién 1, el rango de concentracion de la sal de dietilamonio de
diclofenaco se ha visto reducido de "1,2-4% (p/p)" a "2-4% (p/p)",

b) En la reivindicacién 3, el rango del porcentaje de la sal de dietilamonio de diclofenaco
se ha visto reducido de "1,5-3,5% (p/p)" a "2-2,5% (p/p)".

¢) Se ha suprimido la reivindicacion 8.

1.9.- No hay constancia de la existencia de procedimientos judiciales entre las partes en
otros paises, Tampoco hay constancia de que se haya declarado la nulidad o falta de
validez de la patente en otros paises.

SEGUNDO.- Sobre el fumus boni iuris o apariencia de buen derecho.

2.1 La Ley de Enjuiciamiento Civil (LEC) regula una serie de requisitos imprescindibles
para poder adoptar una medida cautelar. El primero de estos presupuestos es, a saber:

a) Apariencia de buen derecho (fumus boni iuris). Esta regulado en el art. 728.2 LEC
cuando dice que el salicitante de medidas cautelares también habra de presentar los

-datos, argumentos y justificaciones documentales que conduzcan a fundar, por parte

del tribunal, sin prejuzgar el fondo del asunto, un juicio provisional e indiciario favorable
al fundamento de su pretension. En defecto de justificaciéon documental, el solicitante

‘podra ofrecerla por otros medios. Este requisito consiste en el andlisis judicial preliminar

tendente a la comprobacién de la existencia de un indicio o principio de prueba de que
la pretensién principal de quien solicita la medida cautelar se encuentra aparentemente
bien fundada en derecho, es decir, de una apariencia probable de legitimidad y que a
primera vista no parece ni descabellada, ni arbitraria, ni irrazonablemente fundada.
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2.2 La acci6n ejercitada en el presente procedimiento de medidas cautelares por parte
de la entidad actora es la denominada “accién de prohibicion” de actos constitutivos de
infraccion del derecho de exclusiva. A tales efectos, analizaremos en primer lugar, el
ambito de proteccién de la patente ES'919 con la posible infraccién de la misma por
parte del medicamento de la demandada. A estos efectos, hay que tener en cuenta y
traer a colacién las alegaciones realizadas por Kern en el escrito preventivo.

Ambito de proteccién de la patente ES"794 y la posible infraccién de las mismas.

2.3 La patente ES’919 objeto de autos tiene 8 reivindicaciones (7 en la versién
modificada). En la presente resolucién, Unicamente, analizaremos la reivindicacién 1.

2.4 El tenor literal de la R1 es el siguiente:

"1. Una composicion farmacéutica tépica, que estd en forma de una
emulsién-gel opaca y que comprende

(a) 1,2-4% (p/p) de sal de dietilamonio de diclofenaco.

(b) 0,5-2% (p/p) de un alcohol graso C10-C18 saturado o insaturado
seleccionado del grupo gue consiste en alcohol estearilico, alcohol miristilico,
alcohol laurflico y alcohol oleilico; '
(c) al menos 40% (p/p) de agua,

(d) 10-30% (p/p) de al menos un alcanol C2-C4,

(e) 3-15% (p/p) de al menos un disolvente glicol seleccionado del grupo que
consiste en 1,2-propanoldiol y polietilenglicol (200-20.000),

(f) 0,5-5% (p/p) de al menos un agente de gelificacidn seleccionado del grupo
gue consiste en carbdmeros,

(9) 2-8% (p/p) de al menos un lipido liquido que forma la base oleosa de la
emulsién-gel,

(h) 1-3% (p/p) de la menos un tensioactivo no iénico y

(i) un agente basico para ajustar el pH de la composicién total hasta 6-9."

2.6 Se trata de una reivindicacion de producto que protege una composicion
farmacéutica tdpica en forma de emulsién gel opaca que comprende 9 componentes en
concentraciones muy concretas. La cual se corresponde con el ejemplo 1 de la patente,
que establece:
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Efempto 1: Una emulsidn-gel que comprende 2,32 % de sal de dietilamonio de diclofenaco

Componentes Cantidad (kg/100 kg)
(a) Sal de dietilamonio de diclofenaco 2,32
(b) Alcahol olellico ; " 0,75
(c) Agua purificada - o B4.26
(d) Isopropanot . 1750
(e) 1,2-propanodicol (= propilenglicol} : 5,00
{f) Carbomero 980 - 1,70
{g") Parafina, liquida . 2,50
(g") Caprato/caprilato de coco ‘ 2,50
{h) Eter cetoastearilico de polioxietilens 20 2,00
(i) Dietilamina : 1,35
Butilhidroxitolueno (BHT) ' 0,02
Perfumes o 040
100

2.7 El ambito de proteccién R1 en la versibn madificada de la patente EP '642,
mantenida por la Divisién de Oposicién de la EPO mediante Decisién de 1 de agosto de
2018, se ha visto limitado por una reduccidn del rango de concentracién de la sal de
dietilamonio de diclofenaco en el total de la composicién reivindicada, que en lugar de
"1,2-4% (p/p)" pasa a ser de "2-4% (p/p)", manteniéndose inalteradas el resto de
caracteristicas incluidas en la R1.

2.8 En el escrito preventivo, la entidad Kern alega que su medicamento no es un

‘genérico de Voltadol Forte, sino gue es un medicamento hibrido, aungue en ningtin

momento niega que su medicamento Diclokern Forte 23.2 mg/g gel no infrinja la citada
R1. Ademés, reconoce, en dicho esctito, que su medicamento estd siendo
comercializado en Espafia y que en Portugal se comercializa el mismo medicamento
que en Espariia. ‘

2.9 La certificacion de la Agencia Portuguesa del Medicamento de 13 de agosto de 2019
(aportada como doc. 25 de la actora) recoge dque el medicamento Diclofenac
Pharmakern (el comercializado por Kern en Portugal) tiene la siguiente composicion:
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. - | Quuntity per | Quantity per Quality
List of components fubeof 50g | tubeof 100 g % Fuocton | dard
Active substance
Diclofenac diethylamine 1160 g 2320¢g 232 .

(equivalent diclofenac sodlum)| 1000 g 2.000g 200 | Activesubstanco | BP.

Exciplents .

Propylene glycol 2,500g 5000g 5.00 Hurnectant/Solvent | Ph. Bur.

Penetration

Oleyl alcohol 0375g 0.750 g 0.75 ent " Ph, Bur.
Isopropyl aleahol 8,750 g 17.500 g 17.5 Solvent Ph. Eur.
Butylhydroxytoluene 0010g 0.020 g 0.02 Antioxidant Ph, Eur,
Diethylamine 0675 ¢ 1350g 135 pH regulator In-house
Liquid paraffin 12508 2.500g 2.50 Emollient Ph. Bur.
Macrogol cetosieary! ether 1.000 g 2000¢g 200 Tensonctive agent | Ph. Bur,
Carbomer 980 F 0.850 g 1.700g 170 Gelificant Ph. Eur.
Cocoy] caprylocaprate 1250 g 2.500g 2.50 Emollient Ph, Eur,
Perfume cream 45399 0.050 g 0.100g 0.10 Aromatizing agent | Tn-house
Purified water 32.130g 64260 g 64.26 Agquecus phase | Ph, Bur,
Total weight 50800 g 100,000 g 100% - -

2.10 A partir de la Ficha Técnica del producto (doc. 18) y del citado certificado, se puede
elaborar el siguiente cuadro comparativo de las caracteristicas de la R1 y de la
realizacién cuestionada. '

Una composicion farmaceutlca Cornp051c1on para uso cutaneo gue se aphca

topica, que estd en forma de una sobre el drea afectada, en forma de gel blanco, o

emulsién-gel opaca practicamente blanco, de apariencia cremosa

(a)  1,2-4% (version original) 2-4% (version 2,32% de diclofenaco dietilamina, que es la sal '
modificada)  (p/p) de sal de de dietilamonio de diclofenaco
dietilamonio de diclofenaco

(b) 0,5-2% (p/p) de un alcohol graso 0,75% de alcohol oleilico, uno de los cuatro
C10-C18 saturado o Insaturado alcoholes grasos C10-C18 saturado o insaturado

seleccionado del grupo que consiste que se mencionan en la reivindicacién 1

en alcohol estearilico, alcohol
miristilico, alcohol laurilico y alcohol

oleflico
(c) al menos 40% (p/p) de agua 64,26% de agua
(d) 10-30% (p/p) de al menos un alcanol 17,50% de isopropanol (o alcohol isopropilico),
C2-c4 ‘ que es el alcanol C2-C4 preferido de la invencién
(e} 3-15% (p/p) de al menos un disolvente 5% de popilenglicol (también denominado
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consiste en  1,2-propanoldiol 'y glicol que se mencionan en la reivindicacién 1

polietilenglicol {200-20.000) : ‘
(f) 0,5-5% (p/p) de al menos un agente 1,7% de carbémero 980, que es el agente de -

de gelificacidn seleccionado del grupo gelificaci6n preferido de la invencién
que consiste en carbémeros

(8) 2-8% (p/p) de al menos un lipido 2,5% de parafina liquida y 2,5% de caprilato de

liquido que forma la base oleosa de la coco, los lipidos liquidos para formar la base
emulsion-gel oleosa de la emulsién-gel preferidos de la
invencién
(h) 1-3% (p/p) de la menos un 2% de éter cetoestearilico de polioxietileno 20, el

tensioactivo no idnico tensioactivo no iénico preferido de la invencién

(i) un agente bdsico para ajustar el pH de 1,35% de dietilamina,'que es el agente bésico
la composicidn total hasta 6-9 para ajustar el pH de la composicién preferido
por la invencién '
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2.11 Por tanto, a partir de estos datos indiciarios, podemos: concluir, sin perjuicio del
devenir de esta litis, que el medicamento de Kern comercializado en Espafia invadiria el
ambito de proteccion de R1, tanto en la versidn orlgmal como en la modificada aprobada
por la EPO.

B

2.12 La entidad Kern también alega la posible nulidad de la patente por falta de

‘actividad inventiva y ‘por insuficiencia descriptiva. Asimismo, indica que estos

argumentos de falta de validez fueron alegados en las oposiciones planteadas ante la

Divisién de Oposicién de la EPO..

2.13 En primer lugar, hay gue indicar que dichos motivos apenas estan desarrollados en
el escrito preventivo, no se acompafian de prueba que los respalde, ni de informe
pericial, ni siquiera se utiliza uno de los métodos previstos para la actividad inventiva,
siendo obligatorio seguir uno de los existentes, como ya ha reiterado la Jurisprudencia.
Ello comporta que entendamos que los argumentos de nulidad expuestos en el escrito
preventivo adolezcan de falta de solidez. '

2.14 En segundo lugar, los datos gque a dia de hoy disponemos son que la patente fue
concedida por la EPO; que no ha sido declarada invalida por la Divisién de Oposicion, la
cual, a su vez, ha rechazado los argumentos de falta de validez esgrimidos por Kern en
su oposicion; y que ningun Tribunal ha declarado nulidad o la falta de validez de la
patente, no constando la existencia de otros procesos judlma!es entre las mismas partes
que tenga por objeto la patente Imgmsa

2.15 Por tanto, en estos momentos la apariencia de buen derecho de la presente
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medida cautelar no quedaria destruida por la alegacion de nulidad de la patente.
2.16 Por consiguiente, concurre ab‘initio la apariencia de buen derecho.
TERCERO.- Sobre el periculum in mora o peligro de la mora procesal.

A) De la configuracion legal y jurisprudencial del periculum in mora.

3.1 El segundo requisito exigido por la LEC es el peligro de la mora procesal (periculum
in mora). El art. 728.1 LEC la recoge diciendo que sélo podran acordarse medidas
cautelares si quien las solicita justifica, que, en el caso de que se trate, podrian
producirse durante la pendencia del proceso, de no adoptarse las medidas solicitadas,
situaciones que impidieren o dificultaren la efectividad de la tutela que pudiere otorgarse
en una eventual sentencia estimatoria. Este presupuesto se circunscribe a la posibilidad
de que la irremediable duracién del proceso principal provoque situaciones dafosas
para la persona que reclama jurisdiccionalmente su derecho, hasta el punto de que la
eventual reparacién de ese posible perjuicio se presente, desde el punto de vista
material y juridico, como muy costosa o facticamente imposible. El periculum in mora es
un elemento que requiere un riesgo concreto y no abstracto, como el fumus boni iuris,
por lo que hay que ponerlo en relacién con la medida especifica solicitada para apreciar
su concurrencia.

3.2 El peligro de demora trata de evitar que antes de que se ejecute la resolucién
definitiva y firme que pone término al proceso y se corresponde con las pretensiones del
actor, se realicen actos o se produzcan situaciones o efectos que frustren la tutela
pretendida. El mencionado fin ampara que puedan llegar a dictarse medidas
asegurativas de la ejecucién, medidas cautelares tendentes a anticipar el fallo de la
resolucién definitiva y medidas dirigidas a conservar el objeto del proceso.

3.3 Sm embargo, en cualquiera de esos casos, las medidas deberdn ser “...
exclusivamente conducentes a hacer posible la efectividad de la tutela judicial que
pudiera otorgarse en una eventual sentencia estimatoria, ....eligiendo entre las que
tienen el mismo grado de efijcacia para tal fin, ...la menos gravosa o perjudicial para el
demandado”(articulo 726.1. LEC).

3.4 El auto de la Secc. 152 AP Barcelona, de 8 de enero de 2014 (Caso Viagra),
reproduce la doctrina sobre el periculum in mora del auto de 2 de mayo de 2013, en el
siguiente sentido:

En la resolucié de 2 de maig de 2013 ens referiem també a les opinions doctrinals que
atribueixen al requisit del perill de la demora un caracter que transcendeix fins i tot el de
mer pressuposit de les mesures, per erigir-se en el fonament mateix d'aguesta tutela
cautelar, de manera que 'examen concret del perill en cada cas constituiria I'esséncia
de qualsevol procediment cautelar.
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En aquest sentit es pot interpretar I' article 726 LEC , el qual, en tractar de les
caracteristiques de les mesures cautelars, exigeix que: (1) siguin exclusivament
conduents a fer possible I'efectivitat de la tutela judicial que pogués atorgar-se en una
eventual senténcia estimatdria, de manera gue no pugui veure's impedida o dificultada
per situacions produides durant la pendéncia del procés corresponent i (2) no siguin
susceptibles de substitucié per una altra mesura igualment eficag, als efectes de
l'apartat precedent, perd menys onerosa per al demandat. Es a dir, estableix com a

-esséncia de les mesures alld que l'article 728.1 exigeix com a primer pressuposit per

adoptar-les.

L’ article 728.1 LEC disposa que només es poden acordar mesures cautelars si qui les
sol-licita just/flca que, en el cas de qué es tracti es poden produir durant la
litishendéncia del procés, si no s'adopten les mesures sol-licitades, situacions que
impedeixin o dificultin l'efectivitat de la tutela que es pugui atorgar en una senténcia
estimatoria. El paragraf segon del mateix precepte diu que no s'han d'acordar mesures
cautelars quan amb elles es pretengui alterar situacions de fet consentides pel

= sol-licitant durant molt de temps, llevat que aquest justifiqui complidament les raons per

les quals les mesures no s'han sol-licitat fins aleshores.
B) Del riesgo constatado en el caso concreto.

35A1la \(ista de indicios anteriormente expuestos, cabe concluir que subyace un
periculum in mora derivado de la actitud de la demandada Kern de comercializar su
medicamento, lo cual acreditaria una infraccién (como ya hemos indicado) y la posible
continuidad de la misma, asi como el hecho de que resultaria materialmente imposible

convocar la vista, practicar las pruebas que requenra la oposicién de la demandada en

un plazo breve.

3.6 De tal extremo cabe concluir la existencia de un riesgo claro de que, de no acordar
la medida cautelar consistente.en la prohibicion de comercializacién y suministro del
medicamento Diclokern Forte por parte de Kern, el acto infractor de introduccion en el
mercado pueda producirse de inmediato (y segin el escrito preventivo ya se habria
producido), provocando un dafio de dificil reparacnon en la sentencia que se dicte en el
procedimiento principal.

C) De la urgencia de las medidas.
3.7 También en el escrito preventivo, Kern aduce que la actora habria estado
consistiendo la infraccion de su patente de manera pacifica sin haber hecho nada

durante cinco meses.

3.8 No compartimos dicha alegacién y para ello son importantes las fechas. A tales
efectos, hay que tener en cuenta las siguientes:
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a) La patente se solicit6 el 27.10.2008 y se publicé la concesién el dia 26.9.2017. A la
concesion de la patente EP'642 se le formuld oposicion, entre otras, por la entidad
Kern.

b) La demandada solicité autorizacién de comercializacién para el medicamento
Diclokern Forte 23.2 mg/g gel, siendo el 6 de noviembre de 2018 cuando la AEMPS
informé favorablemente la concesién de la citada autorizaciéon de comercializacion en
Espafia. '

¢) El 5 de marzo de 2019 la AEMPS autorizé la comercializacién del producto en
Espafia.

d) La Divisién de Oposicion de la EPO celebrd la vista de dicha oposicién el dia 29 de
marzo de 2019 y acordé confirmar la validez de la patente, informando de su decision a
las partes al finalizar dicho acto, entre los cuales estaba Kern.

e) A pesar de conocer la Decision de la EPO, que mantenia la validez de la patente y
rechazaba los argumentos esgrimidos en la oposicién por Kern, el 9 de abril de 2019
Kern efectué ante la AEMPS la declaracion de comercializacion efectiva para el
mencionado farmaco.

f) La propia Kern (en su esctrito preventivo) reconoce que estd comercializando el citado
medicamento desde el dia 27 de mayo de 2019 y que no informé a la titular de la
patente de la fecha prevista de lanzamiento del producto al mercado.

g) El 6 de junio de 2019 Kern presenta el escrito preventivo.

h) Los fundamentos juridicos de la Decision de la Division de Oposicion se hicieron
publicos el dia 1 de agosto de 2019.

i) La Agencia Portuguesa del Medicamento certificé el dia 13 de agosto de 2019 la
composicién del medicamento comercializado por Kern en Portugal (idéntico al espafiol,
segun Kern).

j) El dia 7 de octubre de 2019 se presentd la demanda de juicio ordinario y de medidas
cautelares.

k) No consta que GSK haya requerido, con carécter previo a este proceso, a Kern para
gue no comercializara su medicamento.

3.9 Una vez se habia solicitado la patente, y mientras se tramitaba la oposicién a su
concesién, la entidad Kern decidié pedir la autorizacién de comercializaciéon para su
medicamento. Asimismo, una vez que se habia celebrado la vista ante la Divisién de
Oposicién y ésta habia expuesto verbalmente su decisién de mantener la validez de la
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patente, rechazando los argumentos esgrimidos en la oposicién por Kern, ésta, el 9 de
abril de 2019, efectud ante la AEMPS la declaracién de comercializacién efectiva para el
mencionado farmaco. Y comenzd a comercializar el citado medicamento el dia 27 de
mayo de 2019, sin ni siquiera esperar a que la Divisién de Oposicién hiciera pablica su
decisién, lo que no ocurrié hasta el 1 de agosto de 20189. '

3.10 Ante esta situacién, el comportamiento l6gico que cabria esperar de Kern consistia

.en no haber comenzado la comercializacién de su medicamento cuando sabia que la

Divisién de Oposicién de la EPO habia declarado la validez de la patente y habfa
rechazado sus argumentos de oposicién. Y mucho menos, iniciar dicha comercializacion
sin haber conocido la fundamentacién juridica de la resolucion de la Division de
Oposicién. Es la propia Kern la que se.ha colocado en esta situacién con sus
actuaciones.

3.11 Kern mantiene que empezd la comercializacién .del medicamento el dia 27 de
mayo de 2019. L.a actora tuvo conocimiento de dicha comercializacién, como muy tarde,
el 4 de junio de 2019, segin se desprende del documento 13. Sin embargo,
entendemos que lo mas légico era esperar a que la Division de Oposicién hiciera
publica los fundamentos de su decisibn antes de desplegar los oportunos
comportamientos en aras de la tutela de los distintos intereses en juego, maxime
cuando la vista se habia celebrado el dia 29 de marzo de 2019. Y, recordemos, que
dicha publicidad se produce el 1 de agosto de 2019, siendo inhabil el citado mes.

3.12 Ademés, parece plausible que la actora tuviera que esperar a tener el oportuno
certificado de la Agencia Portuguesa del Medicamento para conocer la composicién
exacta del medicamento comercializado por Kern, en su versién portuguesa, ante las
dificultades (que parece ser tenfa, seguin el doc. 24) de conocer dicha compaosicién con
el simple analisis de la realizacién cuestionada y que la ficha técnica no especifica las
mismas.

3.13 Por todo elio, consideramos que concurre la citada urgencia para que se adopten
las medidas cautelares inaudita parte.

CUARTO.- Sobre las medidas concedidas.

4.1 Del conjunto de medidas interesadas con carActer principal por {a actora, este auto
se va a cefiir a conceder la que consiste en cesar inmediatamente a Kern Pharma, S. L.,
en la fabricacién, el ofrecimiento, la introduccién en el comercio, la utilizacién y/o la
importacién para alguno de los anteriores fines del medicamento "Diclokern Forte 23.2
mg/g gel" mientras la patente ES ES 2.633.919 esté en vigor; junto con la retirada
provisional del trafico econdmico de todas las unidades de dichos medicamentos que
hubieran sido introducidos ya en el mercado.

4.2 Se deniega la extensién de las medidas cautelares a “cualquier otro medicamento

Administracio de justicia a Catalunya - Administracién de Justicia en Catalufia Pagina 11 de 14



Codi Segur de Verificacio: TLGGAKIRGCBTIRIZEWRWYDE5NEB1FY3

Signat per Merino Rebollo, Alfonso;

Doc. electronic garantit amb signatura-e. Adreca web per verificar: hitps:/ejcat justicia.gencat.callAP/consultaCSV.htmi ’

Data i hora 31/10/2019 11:44

gue invada el ambito de proteccion de la patente” ES'919, segln solicita la demanda,
debido a la indeterminacién de la realizacién cuestionada y a que no se acredita la
concurrencia de los elementos que hemos expuesto en relacién a esos posibles
medicamentos similares.

4.3 En este caso, debido a que la entidad demandada ya esta comercializando
expresamente el citado medicamento, se van a acordar las medidas relativas a la
notificacién de este Auto a las autoridades indicadas en la parte dispositiva de esta
resolucion.

QUINTO.- Sobre caucion.

5.1 La actora valora la produccién de un dafio a la demandada en unos 500.000 euros 'y
ofrece una caucion por ese importe. Esa suma es a mi juicio insuficiente, ya que los
perjuicios derivados de esta medida pueden ser muy superiores. Si atendemos a la
fecha en que ha salido el medicamento de la démandada y a la fecha en que deberia
haber salido, a la fecha prevista para la vista de oposicidn, al necesario plazo para
resolver, a la demanda de este medicamento en el mercado aportado por la actora, a la
posible cuota de mercado que adquiriria Kern con el lanzamiento del medicamento,
consideramos que la fianza debe fijarse en 900.000 euros para responder de los

‘eventuales dafios y perjuicios que se generen a los demandados.

SEXTO.- Sobre las costas procesales.

6.1 A la vista de las circunstancias concurrentes, no se realiza especial imposicién de
las costas procesales debiendo estar al resultado del auto que resuelva la oposicién a la
medida cautelar (articulo 394.1 LEC).

FALLO
ACORDAMOS:

1.- Estimar parcialmente la solicitud de medidas cautelares instada por = la
representacion procesal de GSK Consumer Healthcare, S. A., y Glaxosmithkline
Consumer Healthcare, S. A., frente a la entidad Kern Pharma, S. L., sin imponer las
costas procesales, y en su virtud:

1.1.- Se ordena a Kern Pharma, S. L., que cese inmediatamente en la fabricacién, el
ofrecimiento, la introduccién en el comercio, la utilizacién y/o la importacién para alguno
de los anteriores fines del medicamento "Diclokern Forte 23.2 mg/g gel" mientras la
patente ES ES 2.633.919 esté en vigor; y que retire de manera provisional del trafico
econdémico de todas las unidades de dichos medicamentos que hubieran sido
introducidos ya en el mercado
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1.2.- Se ordena la notificacién de este Auto, a través del Procurador de las entidades
actoras, a.los siguientes destinatarios:

a) La Agencia Espafiola del Medicamento 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 de Medidas Cautelares en eI Reglstro de
Medicamentos. \

b) Al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, (con domicilio en
Paseo del Prado, 18-20, E-28071, Madrid, Fax 91 596 42 94) al objeto de que tomen las
medidas necesarias para evitar que el medicamento "DICLOKERN FORTE 23,2 MG/G
GEL"-. (Num. Reg. '83900) aparezca . como —medicamento - comercializado o
comercializable en cualquiera de las bases de datos administradas por dicho
organismo, con el propdsito de evitar la confusién que generaria a los médicos,
farmacéuticos y pacientes. '

c) Al Consejo General de Colegios Médicos de Espafia (con domicilio en Plaza
de las Cortes, 11, 28014 Madrid), a los efectos de que comunique el Auto de Medidas
Cautelares a los distintos Colegios Oficiales de Médicos de Espafia para que, a su vez,
éstos la notifiquen a sus colegiados para que éstos conozcan que un Juzgado de lo
Mercantil - ha  prohibido  cautelarmente la  comercializacién ~ del medicamento
"DICLOKERN FORTE 23,2 MG/G GEL" (NGm. Reg. 83900). '

~ d) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (con domicilio -
en c/ Villanueva, 11, planta 72, 28001, Madrid, Fax: 91 576 39 05), a los efectos de que
comunique el Auto de Medidas Cautelares a los distintos Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Espafia para que, a su vez, éstos la notifiquen a sus colegiados para
gue éstos conozcan que un Juzgado de lo Mercantil ha prohibido cautelarmente la
comercializacion del medicamento "DICLOKERN FORTE 23,2 MG/G GEL" (Num. Reg.
83900), :

€) A FEDIFAR (Federacion Espafiola de Distribuidores Farmacéuticos) a los
efectos de .que comunique este Auto de Medidas Cautelares a los distintos los
distribuidores farmacéuticos y oficinas de farmacia que, en su caso, hayan adquirido
unidades o partidas del medicamento "DICLOKERN FORTE 23,2 MG/G GEL" (Nim.
Reg. 83900), a fin de que tengan conocimiento de, y respeten, el Auto de Medidas
Cautelares y, en particular, tengan conocimiento de que un Juzgado de lo Mercantil ha
prohibido - cautelarmente la explotacién a escala comercial del medicamento
"DICLOKERN FORTE 23,2 MG/G GEL" (Nim. Reg. 83900) mientras que la patente ES
2.633.919 esté en vigor.

2.- Dicha medida est4 condicionada a la prestacion de caucuon por valor de 900.000
euros en el plazo de tres AUDIENCIAS.
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3.- Notificar la presente resolucion a las partes, notificando a la demandada que puede
presentar, si resulta de su interés, oposicién a la medida cautelar acordada en el plazo
legalmente previsto. A estos efectos, se reserva preventivamente para la celebracion de
la correspondiente vista los dias 29 y 30 de septiembre de 2019 a las 9.30 horas, a los
efectos de garantizar el derecho de audiencia de la demandada.

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

Asf lo dispone y firma, don Alfonso Merino Rebollo, Magistrado Titular de este Juzgado
n° 4, habiéndolo sometido a consideracién de la Seccién 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 (ponente), 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 la Comisién Permanente del
CGPJ y revisado por Acuerdo de la Comisién Permanente CGPJ de 18 de febrero de
2016.

Contra este auto no cabe recurso (733.2 parrafo segundo LEC), pero KERN PHARMA,
S.L., parte demandada, podra formular oposicién a la medida acordada en el plazo de
VEINTE dfas contados desde la notificacion de este auto, por alguna de las causas
expresadas en el articulo 740 LEC.

Lo acuerdo y firmo.
El Juez

Los interesados quedan informados de que sus datos personales han sido incorporados al fichero de
asuntos de esta Oficina Judicial, donde se conservaran con caracter de confidencial y Gnicamente para el
cumplimiento de la labor que tiene encomendada, bajo la salvaguarda y responsabilidad de la misma,
dénde seran tratados con la méxima diligencia.

Quedan informados de que los datos contenidos en estos documentos son reservados o confidenciales,
que el uso que pueda hacerse de los mismos debe quedar exclusivamente circunscrito al ambito del

" proceso, que queda prohibida su transmisién o comunicacién por cualquier medio o procedimiento y que

deben ser tratados exclusivamente para los fines propios de la Administracién de justicia, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles y penales que puedan derivarse de un uso ilegitimo de los mismos
(Reglamento EU 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y Ley Orgéanica 3/2018, de 6 de
diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales).
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