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Esta Sala ha visto el recurso de casacién interpuesto contra la sentencia dictada en grado de apelacién por la
Secclon 15.2 de la Audiencia Provincial de Barcelona, como consecuencia de autos de juicio ordinario seguidos
ante el Juzgado de lo Mercantil niim. 4 de Barcelona. Es parte recurrente la entidad Teva Pharma S.I.U.,
representada por el procurador Ignacio 1.6pez Chocarro y bajo la direccidn letrada de Oriol Ramaon Sauri, que
comparecieron el dia de la vista. Es parte recurrida la entidad Bristrol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited
Company, representada por el procurador Angel Quemada Cuatrecasas y asistida por el abogado Eduardo
Castillo San Marti y Miguel Montafia Mora, que comparecieron el dia de la vista.

Ha sido ponente el Excmo. Sr. D. Ignacic Sancho Gargallo.

ANTECEDENTES DE HECHO
PRIMERO. Tramitacién en primera instancia

1.El procurador Ignacio Lépez Chocarro, en nombre y representacion de la entidad Teva Pharma S.L.U.,
interpuso demanda de juicio ordinarlo ante el Juzgado de lo Mercanti! nim. 4 de Barcelona, contra la entidad
Bristol-Myers Squibb Holdings ireland Unlimited Company, para que se dictase sentencia por la que:

«estimando Integramente la presente demanda y, consecuentemente, declare la nulidad de la parte espafiola
de la patente europea EP 1 427 415-ES 2329 881 y de! Certificado Complementario de Proteccion 201100043
ordenando su cancelacién en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, y todo ello con condena en costas
a la parte demandadany.

2.El procurador Angel Quemada Cuatrecasas, en representacidn de la entidad Bristol-Myers Squibb Hoidings
freland Unlimited Company, contestd a la demanda y pidié al Juzgado que dictase sentencia:

«por la que, absolviendo plenamente a mi representada de las pretensiones formuladas de contrario, se
desestime Integramente la demanda y se declare la validez de la patente EP 1427415 - ES 2329881 y del
certificado complementario de proteccidn C201100043».

3.Fl Juzgado de lo Mercantil ntim. 4 de Barcelona dicté sentencia con fecha 15 de enero de 2024, cuya parte
dispositiva es como sigue:

«Fallo: Estimamos [ntegramente la demanda interpuesta por la representacion procesal de Teva Pharma,
S.L.U., por lo que declaramos la nulidad de las reivindicaciones 1 a 6 de la patente ES 2.329.887 por falta de
actividad inventiva y de las reivindicaciones 7 a 29 de dicha patente por insuficiencia descriptiva, de la que es
titular la entidad Bristol-Myers Squibb Holding Ireland Unlimited Company, y, en consecuencia, ordenamos la
cancelacién de dichas reivindicaciones en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. Declaramos la nulidad
también del certificado complementario de proteccion C201100043. Asimismo, se imponen las costas de la
demanda a la demandada la entidad Bristol-Myers Squibb Holding Irefand Unlimited Company».

SEGUNDO, Tramitacion en segunda instancia

1.La sentencia de primera instancia fue recurrida en apelacién por la representacién de la entidad Bristrol-
Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company. La representacion procesal de la entidad Teva Pharma
S.L.U. presentd escrito de impugnacion.

2.La resolucién de este recurso correspendié a la Seccién 15.2 de la Audiencia Provincial de Barcelona
mediante sentencia de 18 de julio de 2024, cuya parte dispositiva es como sigue:

«Fallamos: Desestimamos la impugnacién formulada por Teva Pharma S.L.U y estimamos el recurso de
apelacién interpuesto por Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company contra la resolucion del
Juzgado Mercantil nim. 4 de Barcelona de fecha 15 de enero de 2024, dictada en las actuaciones de las que
procede este rollo, que se revoca integramente, y en consecuencia, se desestima la demanda y se absuelve de
sus pretensiones a Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company, sin hacer especial imposicion
de las costas ni de la primera instancia ni de la segunda instancia (recurso e impugnacién), con devolucion
del depdsitor,

TERCERQ. interposicién y tramitacién del recurso de casacion

1.El procurador Ignacio Lopez Chocarro, en representacion de la entidad Teva Pharma S.L.U., Interpuso recurso
de casacidn ante la Seccién 15.2 de la Audiencia Provincial de Barcelona.

l.os motivos del recurso de casacion fueron:
«1°) Se alega la infraccion de arts. 54.1y 89 CPE, en relacion con los arts. 87.1, b) CPE, 4. A.1 CUP y 4.2 CC.
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»2°) Se denuncia la infraccidn de los arts. 56, 83 CPE en relacion con los arts, 54.1, 63,1y 123.2 CPE respecto
de la plausibilidad del efecto téenico pretendido de acuerdo con la ensefianza técnica de la solicitud de la
patente W0'652.

»39) Se alega la infraccion del art. 56 CPE en relacién con la verificacién del efecto técnico de la invencidn
reivindicada.

»4°} Se alega infraccion del art. 83 GPE en relacién con la no aplicacién de un criterio de plausibilidadb.

2.Por diligencia de ordenacién de 27 de septiembre de 2024, la Audiencia Provincial de Barcelona (Seccidn
15.3) tuvo por interpuesto el recurso de casacién mencionado, y acordé remitir las actuaciones a la Sala
Primera del Tribunal Supremo con emplazamiento de las partes para comparecer por término de treinta dias.

3.Recibidas las actuaciones en esta sala, comparecen como parte recurrente la entidad Teva Pharma S.L.U,,
representada por el procurador Ighacio Lopez Chocarro; y coma parte recurrida la entidad Bristrol-Myers Squibb
Holdings Ireland Unlimited Company, representada por el procurador Angel Quemada Cuatrecasas.

4. Esta sala dicté auto de fecha 27 de noviembre de 2024, cuya parte dispositiva es como sigue:

«Admitir el recurso de casacidn interpuesto por la representacion procesal de Teva Pharma S.L.U. contra la
sentencia dictada el 18 de julio de 2024 por la Audiencia Provincial de Barcelona, Seccidn 15.2, en el recurso
de apelacién n.° 240/2024, dimanante de! del juicio ordinario n.® 573/2022 del Juzgado de lo Mercantil n.° 4
de Barcelona».

5.Dado traslado, la representacion procesal de la entidad Bristrol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited
Company presenté escrito de oposicién al recurso formulado de contrario.

6.Para la resolucién del presente recurso se acord6 la celebracian de vista publica que se sefiald el dia 20 de
febrero de 2025, en que ha tenido lugar.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO. Resumen de antecedentes

1.Para la resolucién del presente recurso debemos partir de la relacién de hechos relevantes acreditados en
la instancia, tal y como deja constancia de ellos la sentencia recurrida.

1.1.Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company (BSM holding) es la actual titular de la patente
FS2.329.881 (ES'881), traduccidn de la patente europea EP 1.427.415 (en adelante EP'415), que lleva por titulo:
«Compuestos que contienen lactama y derivados de los mismos como Inhibidores del factor Xa» asi como del
Certificado Complementario de Proteccién C201100043. La patente tiene como fecha de prioridad, el 21 de
septiembre de 2001, fecha de presentacidn de la patente US 324165 P (US'165).

El 17 de septiembre de 2002, BSM Company habifa presentado la solicitud de patente internacional WO'652.
1.2.El contenido de las reivindicaciones de EP'415, tal y como fue concedida, es el siguiente;

«1. Un compuesto, que esté representado por la formula (1): o una sal farmacéuticamente aceptable del
misma.

i
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»2. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1, que estd representado por la férmula (1).

»3. Una composicién farmacéutica, gue comprende: un vehfculo farmacéuticamente aceptable y una cantidad
terapéuticamente eficaz del compuesto de la férmula (1) de la reivindicacién 1 o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismao.

»4, Una composicién farmacéutica, que comprende: el vehiculo farmacéuticamente aceptable y una cantidad
terapéuticamente eficaz del compuesto de la reivindicacion 2,

»5. Un compuesto de la reivindicacion 1 o 2 para su uso en terapia.
»6. Una composicién farmacéutica de la reivindicacién 3 o 4 para su uso en terapia.
»7. Un compuesto de la relvindicacién 1 o 2 para su Uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico.

»8. Una compasicién farmacéutica de la reivindicacion 3 o 4 para su uso en el tratamiento de un trastorno
tromhoembadlico.

»9. Uso de un compuesto de la reivindicacién 1 o 2 en la preparacién de un medicamento para su uso en el
tratamiento de un trastorno tromboemboélico.

»10. Uso de una composicién farmacéutica de la reivindicacién 3 o 4 en la preparacién de un medicamento
para su uso en el tratamiento de uh trastorno tromboembélico.

»11. Un compuesto para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico de acuerdo con
la reivindicacién 7 o uso de un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que el trastorno
tromboembdlico se selecciona entre el grupo constituido por trastornos tromboembdlicos cardiovasculares
arteriales, trastornos tromhoembdlicos cardiovasculares venosos y trastornos tromboembdlicos en las
cédmaras del corazon.

»12. Un compuesto para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembélico de acuerdo con
la reivindicacién 7 o uso de un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 9, en el que el trastorno
tromboembdlico se selecciona entre angina inestable, un sindrome coronario agudo, primer infarto de
miocardio, infarto de miocardio recurrente, muerte stbita isquémica, ataque Isquémico transitorio, apoplejia,
aterosclerosis, enfermedad arterial periférica oclusiva, trombosis venosa, trombosis venosa profunda,
tromboflebitis, embolia arterial, trombaosis arterial coronaria, trombosis arterial cerebral, embolia cerebral,
embalia renal, embolia pulmonar y trombosis resultante de {a) valvulas protésicas u otros implantes, (b}
catéteres permanentes, (c) endoprétesis vasculares, {d) derivacién cardiopulmonar, (e} hemodidlisis, o (f) otros
procedimientos en los que |a sangre esta expuesta a una superficie artificial gue estimula la trombosis.

»13. Un compuesto para su Uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico de acuerdo con la
relvindicacién 12 o uso de un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el trastorno
tromboembdlico es un sindrome coronario agudo.

»14. Un compuesto para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico de acuerdo con la
reivindicacién 12 o uso de un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el trastorno
tromboembdlico es muerte stibita isquémica, atague isquémico transitorio o apoplejia.

»15. Un compuesto para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico de acuerdo con la
reivindicacion 12 o uso de un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el trastorno
tromboembédlico es trombosis venosa profunda.

»16. Un compuesto para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdélico de acuerdo con la
reivindicacién 12 o uso de un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el trastorno
tromboembdlico es embolia pulmonar,

»17. Una composicién farmacéutica para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembodlico de
acuerdo con la reivindicacién 8 o uso de una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion
10, en la que el trastorno tromboembdlico se selecciona entre el grupo constituido por trastornos
tromboembdlicos cardiovasculares arteriales, trastornos tromboembdlicos cardiovasculares venosos y
trastornas tromboembdlicos en las cdmaras del corazdn.

»18. Una composicién farmacéutica para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembélico de
acuerdo con la relvindicacién 8 o uso de una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion
10, en la que el trastorno tromboembdlico se selecciona entre angina inestable, un sihdrome coronario
agudo, primer infarto de miocardio, infarto de miocardio recurrente, muerte stblita Isquémica, ataque
isquémico transitorio, apoplejia, aterosclerosis, enfermedad arterial periférica oclusiva, trombosis venosa,
trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia arterial, trombosis arterial coronaria, trombosis arterial
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cerebral, embolia cerebral, embolia renal, embolia pulmonar y trombasis producida como resultado de (a)
valvulas protésicas u otros implantes, {b) catéteres permanentes, (¢) endoprétesis vasculares, (d) derivacion
cardiopulmonar, (e) hemaodialisis, o (f) otros procedimientos en los que la sangre estd expuesta a una superficie
artificial que estimula la trombosis.

»19. Una composicién farmacéutica para su uso en el fratamiento de un trastorno tromhoembdlico de acuerdo
con la relvindicacién 18 o uso de una composicién farmacéutica de acuerdo con fa reivindicacion 18, enla que
el trastorno tromboembdlico es un sindrome coronario agudo.

»20. Una composicién farmacéutica para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico de acuerdo
con la reivindicacion 18 o uso de una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 18, en la que
el frastorno tromboembdlico es muerte stibita isquémica, atague isquémico transitorio o apoplejia.

»21. Una composicion farmacéutica para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembadlico de acuerdo
con la reivindicacion 18 o uso de una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 18, en la que
el trastorno tromboembdlico es trombosis venosa profunda.

»22. Una composicién farmacéutica para su uso en el tratamiento de un trastorno tromboembdlico de acuerdo
con la reivindicacion 18 o uso de una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 18, enla gue
el trastorno tromboembdlico es embolia pulmonar.

»23. Un compuesto y un segundo agente terapéutico, para su uso en eltratamiento de un trastorno trombalitico,
en los que el compuesto es un compuesto de la reivindicacién 2 y el segundo agente terapéutico es al
menos un agente seleccionado entre un segundo inhibidor del factor Xa, un agente anticoagulante, un agente
antiplaquetario, un agente inhibidor de trombina, un agente trombolftico y un agente fibrinolftico.

»24. Uso de un compuesto y un segundo agente terapéutico en la preparacion de un medicamento para su uso
en el tratamiento de un trastorno trombolitico, en los que el compuesto es un compuesto de la reivindicacion 2
y el segundo agente terapéutico es al menos un agente seleccionado entre un segundo inhibidor del factor Xa,
un agente anticoagulante, un agente antiplaguetario, un agente inhibidor de trombina, un agente trombolitico
y un agente fibrinolitico.

»25. Un compuesto y un segundo agente terapéutico, para su uso en el tratamiento de un trastorno
trombolftico, de acuerdo con la reivindicacién 23 o uso de un compuesto y un segundo agente
terapéutico de acuerdo con la reivindicacién 24, en los que el segundo agente terapéutico es al menos
un agente seleccionado entre warfarina, heparina no fraccionada, heparina de bajo peso molecular,
pentasacdrido sintético, hirudina, argatroban, aspirina, ibuprofeno, naproxeno, sulindac, indometacina,
mefenamato, droxicam, diclofenaco, sulfinpirazona, piroxicam, ticlopidina, clopidogrel, tirofiban, eptifibatida,
abciximab, melagatran, disulfatohirudina, activador del pfasmindgeno tisular, activador del plasminégeno
tisular modificado, anistreplasa, uroquinasa y estreptoquinasa,

»26. Un compuesto y un segundo agente terapéutico, para su uso en el tratamiento de un trastorno trombeolitico,
de acuerdo con la reivindicacion 23 o uso de un compuesto y un segundo agente terapéutico de acuerdo con
la reivindicacidn 24, en los que el segundo agente terapéutico es al menos un agente antiplaguetario.

»27. Un compuesto y un segundo agente terapéutico, para su uso en el tratamiento de untrastorno trombolitico,
de acuerdo con la reivindicacién 26 o uso de un compuesto y un segundo agente terapéutico de acuerdo con
la reivindicacion 26, en los que el segundo agente terapéutico es al menos uno de aspirina y clopidogrel.

»28. Un compuesto y un segundo agente terapéutico, para su uso en el tratamiento de un trastorno trombolitico,
de acuerdo con la reivindicacion 27 o uso de un compuesto y un segundo agente terapéutico de acuerdo con
la reivindicacién 27, en los que el agente antiplaquetario es clopidogrel.

»29. Un compuesto y un segundo agente terapéutico, para su uso en el tratamiento de un trastorno trombolftico,
de acuerdo con la reivindicacién 27 o uso de un compuesto y un segundo agente terapéutico de acuerdo con
la relvindicacion 27, en los que el agente antiplaguetario es aspitinas.

La reivindicacién nim. 1 se refiere a un compuesto representado por una farmula quimica que identifica el
principio activo apixabén o una sal farmacéuticamente aceptable.

Las relvindicaciones nims. 2 a 4 son dependientes y proporcionan informacién genérica sobre el compuesto
apixaban, composiciones farmacéuticas y su uso en terapia.

Las reivindicaciones nims. 5 a 22 se refieren al uso de apixaban o composiciones farmacéuticas que
comprendan una cantidad eficaz de apixabén: como agente terapéutico (reivindicaciones 5y 6); como
producto en el tratamiento de trastornos tromboembdlicas {reivindicaciones 7 a 10); y como producto en el
tratamiento de trastornos tromboembélicos especificos (reivindicaciones 11 a 22).

[
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Las siguientes reivindicaclones nims, 23 a 29 se refieren al uso de apixaban o una composicidn farmacéutica
que comprenda una cantidad terapéuticamente eficaz de apixaban en el tratamiento de tfromboembdlicos en
combinacién con otro compuesto a escoger dentro de diferentes posibilidades,

1.3.Durante el procedimiento de concesidn de [a patente, ante las objeciones formuladas, |a solicitante de la
patente fimitd las relvindicaciones al compuesto apixaban y excluyd el resto de compuestos que aparecian en
ta solicitud de la patente.

1.4.BSM Holding adquirié la Patente EP' 415 (ES' 881) de la titular original, Bristol-Myers Squibb Company
{(BMS Company), que es fa empresa que figura en el folleto de la patente europea y espafiola.

La solicitud internacional PCT/US02/29491, de la que proviene la patente EP'415, se presentd por BMS
Company el 17 de septiembre de 2002 relvindicando la prioridad de la patente estadounidense US'165,
presentada el 21 de septiembre de 2001 ante la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos por sus
inventores Torcuato y Carmen, en ese momento empleados de DuPont Pharmaceuticals Company.

El 1 de octubre de 2001, DuPont Pharmaceuticals fue adquirida por BMS Company, de la que pasd a ser filial
al 100% y camhio su denominacién a BMS Pharma.

El 3 de noviembre de 2001, los inventores de US'165, Torcuato y Carmen , firmaron un acuerdo para ceder
todos los derechos sobre dicha patente US'165 a BMS Pharma, incluido el derecho a reivindicar |a prioridad.

La demandada BMS Holding reconoce que no hubo cesion expresa por escrito de los derechos de patente
(incluido el derecho de prioridad) entre BMS Pharma y BMS Company durante el afio de prioridad.

Las reivindicaciones 1 a 6 de EP'415 estdn anticipadas por la solicitud de patente, la solicitud internacional
WO 03/049681 A2, presentada el 3 de diclembre de 2002, por lo tanto, entre |a fecha de prioridad y la fecha
de solicitud.

2.la demanda que Inicié este procedimiento, formulada por Teva Pharma, S.L.U. (TEVA) contra BMS
Holding, interesa la nulidad de la patente ES'881, traduccion de la patente europea EP'415, y del Certificado
Complementario de Proteccién C201100043, por los siguientes motivos:

i) Las reivindicaciones 1 a 6 (4) carecen de novedad, al no poderse beneficiar de la fecha de prioridad
relvindicada. Entiende que la patente EP'415, depositada el 17 de septiembre de 2002, no puede hacer valer la
prioridad que invoca de la solicitud de patente de Estados Unidos 60/324165 (US 324165 P, US'165), presentada
el 21 de septiembre de 2001, Por tanto, la fecha relevante para valorar [a novedad y la actividad inventiva es la
fecha de depdésito de 1a solicitud, lo que hace que la novedad de las reivindicaciones 1 a 6 resulte perjudicada
por la solicitud internacional WO 03/049681 A2, presentada el 3 de diciembre de 2002 reivindicando la prioridad
de! 10 de dictembre de 2001.

i1} Nulidad de todas las reivindicaciones por falta de actividad inventiva, al no ser plausible que los compuestos
de la solicitud de patente, y tampoco el apixabdan, fueran compuestos adecuados para el tratamiento de
enfermedades tromboembdlicas y menos atin que representaran una mejora respecto al estado de la técnica,

TEVA considera que la titular de EP'415 (BMS), no puede defender la actividad inventiva sobre la hase
del efecto técnico perseguido por los compuestos divulgados en la solicitud de patente WQ'652, entre los
gue se encuentra el apixaban. El efecto técnico consiste en inhibir el factor Xa de manera suficientemente
eficaz y especifica para su propdsito terapéutico. Y segin TEVA dicha solicitud no proporcionaba al experto
informacidn suficiente para hacer plausible dicho efecto técnico o, en este caso, efecto terapéutico.

Y iii) la nulidad de |a reivindicaciones 5 a 29 de |a patente por insuficiencia de la descripcion, al no ser plausibles
los usos terapéuticos relvindicados. Entiende que se incumple el art. 83 CPE, ya que no era plausible que el
apixaban fuera un inhibidor del factor Xa. No hay pruebas en la solicitud de patente de su actividad terapéutica.
Alega que «es jurisprudencla consolidada de las salas de recurso que para que una reivindicacién de uso
médico cumpla los requisitos del Art. 83 del CPE, a menos que el experto ya lo canozca en [a fecha de
prioridad, que la patente tiene gue divulgar la idoneidad del producto que se va a fabricar para la aplicacién
terapéutica reivindicada. Una aplicacion terapéutica reivindicada puede proharse mediante cualquier tipo de
prueba siempre que refleje el efecto terapéutico en el que se basa la aplicacion terapéutica (véase el T
814/12)».

3.La sentencia de primera instancia estimé la demanda y declard la nulidad de todas las reivindicaciones de la
patente por dos motivos: de las reivindicaciones 1 a 6 por falta de actividad inventiva y de las reivindicaciones
7 a 29 por falta de suficiencia descriptiva.



CONSEJO GENERAL
DEL PGDER JUDICIAL

JURISPRUDENCIA

3.1.Respecto de la insuficiencia de la descripcion de las reivindicaciones 5 a 29, el juzgado entiende que la
plausabilidad, si bien no es un requisito propio de patentabilidad, en relacién con las patentes de segundo uso
médico, constituye un elemento de prueba de su suficiencia descriptiva.

El juzgado aclara que propiamente son reivindicaciones de segundo uso médico las nims. 7 a 29, Las
reivindicaciones 5 y 6 son reivindicaciones de primer uso médico y son ajenas a la insuficiencia de las
descripcion denunciada. De tal forma que la cuestidn se centra en las reivindicaciones afectadas (7 a 29).

El juzgado explica en qué consiste el test de la suficiencia de la descripcion:

«(...) el test de suficiencia de la descripcién consiste en determinar si una persona razonablemente experta
en la materia puede ejecutar o usar la invencién a partir de la informacién contenida en |a patente junto
con la informacién conocida en el estado de la técnica sin experimentacion indebida. En el caso de una
patente para un nuevo producto o proceso, este test funciona cuando el experto pueda duplicar el producto
o proceso de acuerdo con la reivindicacion. Sin embargo, no ocurre lo mismo cuando estamos ante una
patente de segundo uso médico, pues la invencion no es el compuesto ni el proceso para su fabricacion, El
experto ya sabe cémo fabricar el producto a partir de la técnica anterior descrita en la patente original. La
invencién consiste en la nueva finalidad para la que se va a fabricar el producto. La invencidn sdlo reside en
la identificacién de la utilidad del producto. De ahi que la solicitud de la patente deba revelar la idoneidad del
producto que se va a fabricar para la aplicacion terapéutica reivindicada. Esto supone que el test de suficiencia
de la descripcion en una patente de segundo uso médico requiere que se evalde si la solicitud de la patente
divulga la idoneidad potencial de la sustancia, tal y como se define en la reivindicacién, para ejercer el efecto
terapéutico reivindicados.

También analiza la doctrina contenida en la Decision G 2/21 de la Ata Camara de Apelacién de la EPG,
en relacién con la plausabilidad del efecto técnico perseguido con la invencién. Esta decision prescribe lo
siguiente:

«para cumplir el requisito de que la divulgacion de la invencién sea lo suficientemente clara y completa para
que pueda ser llevada a cabo por el experto en la materia, la prueba del efecto terapéutico reivindicado debe
aportarse en la solicitud tal como se presenté, en particular si, en ausencia de datos experimentales en la
solicitud tal como se presentd, no resultara crefble para el experto en la materia que se haya logrado el efecto
terapéutico. Una carencia a este respecto no puede subsanarse mediante prueba post-publicada» (77).

Fl juzgado considera que en la patente de autos «la prueba del efecto técnico (tratamiento de un trastorno
tromboembélico) no se aportd en la solicitud de la patente, tal y como fue presentada, pues la misma carecia
de datos experimentales que acreditaran la eficacia para el citado tratamiento. En este sentido, el propio perito
de BMS, el sefior Pio , reconocié que no hay datos de eficacia terapéutica en la solicitud de la patente, tal y
como se presentd. Los aludidos datos se aportaron en una publicacion posterior {los documentos 31, 35 y 36
de la demanda, llamados DIRECCIONOQOQ, DIRECCIONOO1 y DIRECCIONO02 ). Y esta publicacién posterior
no puede subsanar la falta de la mencionada prueba, segtn se exige en la decisién G 2/21. Ello supone gue
las reivindicaciones alegadas estarfan incursas en nulidad por Insuficiencia descriptiva (...)».

3.2.En cuanto a la falta de actividad inventiva, el juzgado entiende que «la plausibilidad es una cuestidn que
ha de tenerse en cuenta en relacién con la actividad inventiva de la invencién (exarts. 56 del CPE y 8 de la
L.P), ya que la falta de dicha plausibilidad daria lugar a que la citada invencién no cumpliera con la necesidad
de altura inventivar. Y a tal efecto analiza «si el solicitante o titular de la patente puede basarse en pruebas
posteriores a |a publicacién (en concreto, pruebas posteriores a la presentacién de la solicitud de la patente)
para demastrar o apoyar el efecto técnico manifestado en tal solicitud». Para ello se refiere a 1a citada Decision
G 2/21, segun la cual «la cuestion esencial reside en qué entiende el experto en la materia, con el conocimiento
general comun en mente, en la fecha de la presentacion de la solicitud, tal y como se presento originalmente,
como la ensefianza técnica de la invencién reivindicadar. ¥ «si el efecto técnico invocado por el solicitante
o titular de la patente era o no derivable, para el experto en la materia, de la ensefianza técnica incluida en
la solicitud»,

Después de reproducir los apartados 91 a 95 de G 2/21, el juzgado concluye:

«A la luz de lo expuesto por la decisién G 2/21, podemoes entender que fa cuestion principal que debe analizar
un érgano judicial cuando enjuicia la actividad inventiva de una invencidn es si el efecto técnico reivindicado
por el solicitante o titular de la patente es deducible por el experto en la materia de la solicitud de la patente,
tal y como fue presentada, y leida con el conocimiento general comtina.

Luego, bajo estas premisas, que parten de la consideracién de que «segun la decision G 2/21, estas cuestiones
del efecto técnlco en el andlisis de actividad inventiva hay evaluarlas por referencia a la solicitud, tal y como
fue presentada, y no a la patente concediday, entiende que:

7
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«Esto nos lleva a que la determinacion del efecto técnico resultante de |a diferencla entre el estado de latécnica
mas proximo (WO 131) y la patente ES 881 deba analizarse a la luz de las ensefianzas de la decision G 2/21.
Por consiguiente, tenemos que plantearnos si el experto en la materia (teniendo en mente el conocimiento
general comun y baséndose en la solicitud tal y como se presentd originalmente) considerarfa que el efecto
técnico alegado por BMS [considerar al apixabdn como un nuevo inhibidor del factor Xa con propiedades
farmacoldgicas mejoradas) estd comprendido en la ensefianza técnica y plasmado por fa misma invencidn, tal
y como fue originariamente divulgada. Como indica la mencionada decision G 2/21, el aludido efecto técnico
invocado por BMS en la fase posterior a través de las post-published evidence[documentos 31, 35y 36 de la
demanda {llamados DIRECCIONOOQO, DIRECCIONOO1 y DIRECCIONDO02 )] tiene que estar comprendido en esa
ensefianza téchica y encarnar la misma invencion, porque tal efecto no cambia la naturaleza de la invencidn
reivindicadan».

En relacion con el problema técnico que se pretende solucionar con la invencion, el juzgado determina guién
serfa el experto en la materia y las ensefianzas de la solicitud W0'652, para abordar a continuacion [o que
considera que son las cuestiones discutidas: las pruebas experimentales, la consideracion del apixaban como
compuesto preferido y |a selectividad. Sobre el apixaban como compuesto preferido, después de un examen
pormenorizado de la solicitud de patente, concluye que «el equipo de experto que leyera la solicitud WO 652
no podia entender que el apixaban es el compuesto preferido en dicha solicitud». Y como conclusién sobre la
formutacién del problema técnico objetivo, afirma lo siguiente:

«5.92 El analisis realizado nos lleva a poder contestar al interrogante sobre la determinacion del efecto técnico
resultante de la diferencia entre el estado de la técnica més proximo (WG 131) y la patente ES 881, alaluz de fas
ensefianzas de la decisién G 2/21. Por consiguiente, podemos concluir que el experto en la materia (teniendo
en mente el conocimiento general comiin y basdndose en la solicitud tal y como se presentd originalmente) no
considera que el supuesto efecto técnico alegado por BMS [considerar al apixaban como un nueve inhibidor del
factor Xa con propiedades farmacolégicas mejoradas] estd comprendido en la ensefianza técnica y plasmado
por la misma invencién, tal y como fue originariamente divulgada. El aludido efecto técnico invocado por BMS
en la fase posterior a través de las post-published evidenceldocumentos 31, 35 y 36 de la demanda (llamados
DIRECCIONDO0O , DIRECCIONDQOT y DIRECCIONDO2 )] no estd comprendido en dicha ensefianza técnica y
encarnado en la referida invencidn.

»5.93 Por tanto, podemos concluir que el problema técnico objetivo que se pretende resolver es como obtener
un compuesto alternativos.

Finalmente, el juzgado realiza el juicio de obviedad y alcanza el siguiente resultado.

«5.107 En virtud de lo expuesto, si partimos del documento més préximo del estado de |a técnica WO 1317 que
divulga las mismas referencias sobre la inhibicidn del factor Xa, sobre el valor de Ki y que cubre al apixaban
como alternativa, aunque no lo revela, la R1 resulta obvia (lo que comporta que la R1 no tenga actividad
inventiva) porque no hay ninguna invencion en escoger simplemente un compuesto diferente a los citados en
WO 131 sin necesidad de que el mismo sea mejor.

»5.102 En relacién con las reivindicaciones dependientes, no se ha alegado que las 2, 3 y 4 tengan un
contenido patentable independiente de la R1 y éste tampoco nos resulta evidente, pues tales reivindicaciones
simplemente concretan diversas opciones de disefio, ya que se refieren a una cantidad terapéuticamente
eficaz del compuesto recogido en las reivindicaciones de las que dependen, incluyendo sales u otros vehiculos
farmacéuticamente aceptables, lo cual ya se describe en el documento mas préximo del estado de la técnica.

»5.103 En cuanto a las reivindicacioches dependientes 5 y 6, no aporian ninguna invencion pues los usos
terapéuticos ya estaban divulgados y eran conocidos, asi se recoge en el documento del estado de la técnica
y en el CGKUK, entre otros, Leadley.

»5.104 Sobre el resto de reivindicaciones no es necesario pronunciarnos pues ya han sido declaradas nulas
en el anterior fundamento jurfdico.

»5.105 Por consiguiente, las reivindicaciones 1, 2, 3, 4, 5 y 6 son nulas por falta de actividad inventiva»,

4.la sentencia de primera instancla fue recurrida en apelacion por la demandada, BMS. Y la demandante,
TEVA, no sélo se opuso al recurso de apelacion, sino que ademads impugné fa sentencia por haber omitido
pronunciamientos,

L.a Audiencia estima el recurso de apelacion de BSM y desestima la impugnacion de TEVA,

4.1.La Audiencia vuelve a analizar la pretendida falta de novedad de las rejvindicaciones 1 a 4, por no poderse
beneficiar de la fecha de prioridad reivindicada, y 1a desestima.
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TEVA sostiene que, respecto de la titularidad de la patente EP'415, BMS Company no trae causa de BMS
Pharma, sociedad que, durante el afio de prioridad, adquirid los derechos de los inventores que solicitaron la
patente US165. Por eso nlega que BMS Company, titular de EP'415, pueda reivindicar la prioridad de la solicitud
de patente US'165 titularidad de BMS Pharma.

La Audiencia rechaza la procedencia de esta pretension, en primer lugar, porque considera gue TEVA carece
de legitimacién para ello:

«2.11. El art, 103.1 Lay 24/2015, de 24 de julio, de Patentes LP establece que “serd piblica la accion para
impugnar fa validez de la patente’,pera excepciona la accidn de nulidad prevista en el art, 102.1.e LB, "cuando
el titular de la patente no tuviera derecho a obtenerla conforme a lo dispuesto en el artfeufo 10"E! art. 10.1
establece que "el derecho a la patente pertenece al inventor o a sus causahabjentes y es transmisible por todos
los medios que el derecho reconoce”.Por lo tanto, la accién de nulidad de una patente porgue el titular inscrito
no sea quien tenga derecho a obtener la patente o su causahahiente, solo se puede ejercitar por "la persona
legitimada para oblener la patente"(art. 103.1 LP).

»2.12. Por analogia, siguiendo ese mismo razonamiento, la legitimacidn para ejercitar la accidn de nulidad,
cuando tiena por base la impugnacién del derecho de prioridad invocado por no ser el demandado causante
del titular del primer depdsito, debe quedar igualmente limitada a gquien pudiera haber hecho uso de dicho
derecho de prioridad. Cosa diferente sucederia si se discutiera otro de los requisitos, como, por ejemplo, que se
trate del mismo invento, pero no tiene sentido discutir la relacién juridica entre el titular del primer y el segundo
depasito, cuando no existe conflicto entre ellos»,

Y, aunque se le reconociera legitimacion a TEVA para impugnar por esta causa el derecho de priaridad invocado
en EP'415, la Audiencia considera que «en este caso seria igualmente un ejercicio extremadamente formal
y, por ello, abusive, de la diferente personalidad de las dos sociedades. La actora, més de veinticuatro afios
después, pretende que BMS Company, que era la sociedad matriz de BMS Pharma, no pueda invocar un derecho
de prioridad de su filial, cuando aquella sociedad era la que tenfa encomendada la gestién de la propiedad
industrial del grupo y, por demas, no se discute que afios después fueron formalmente cedidos».

4.2.1a Audiencia analiza también las objeciones planteadas sobre la plausibilidad del efecto técnico
perseguido con la patente, y suincidencia al juzgar sobre |a actividad inventiva y la suficiencia de la descripcion.

Primero sintetiza esas objeciones formuladas por TEVA: i) el efecto técnico perseguido por los compuestos
divulgados en la solicitud de patente WO'652 consiste en inhibir el factor Xa de manera suficientemente
eficaz y especifica para su propdsito terapéutico; ii) a la fecha de la prioridad, dicho efecto no era plausible
para un experto en la materia, que leyera la solicitud WQ'652 partiendo del conocimiento general comun,
iy por diche motive, el solicitante no podia basarse en dicho efecto técnico, es decir, inhibir el factor Xa
de manera suficientemente eficaz y especifica para su propdsito terapéutico; iv) por ello, la totalidad de
las relvindicaciones de ES'415, la patente concedida, serfan nulas por falta de actividad inventiva, puesto
gue el apixaban resultaria una seleccién arbitraria partiendo de los compuestos del estado de la técnica;
v) igualmente, al no ser plausible dicho efecto técnico, las reivindicaciones 5 a 29, que protegen los usos
terapéuticos del apixaban, serian nulas por insuficiencia de la descripcion; vi} en consecuencia, la patente no
debia haber sido concedida por la Divisidn de Examen de la EPO.

La Audiencia entiende que lo que sostiene TEVA es que el titular de la patente no puede apoyarse en el efecto
técnico atribuido al invento para demostrar su actividad inventiva, si dicho efecto no resultase plausible para
un experto en la materia partienda de la informacion que le ofrezca la solicitud de la patente y el conocimiento
general comun. Y, por ello, advierte a continuacion que «si contrariamente a lo que sostiene TEVA, la titular de
la patente pudiera basarse en aquel efecto téenico, la patente serfa inventivas.

La Audiencia aclara que «la cuestidn que se plantea es si basta con que el solicltante afirme que el invento
produce unos determinadas efectos técnicos o si ademds es necesatio que dichos efectos técnicos sean
plausibles (crefbles, verosimiles) para un experto en la materia, a la vista de la informacion que contiene la
patente y el conocimiento general comin y si se puede admitir o no prueba publicada después de la fecha
de la solicitud»,

Y luego hace una exposicion de la doctrina de [as Cédmaras de Apelacion de la EPO (T 939/92, Agrevo, 12
septiembre 1995 y T 1329/04, 28 de junio de 2005, John Hopkins), que vino a exigir este requisito con la
finalidad de evitar que se concedieran patentes meramente especulativas, que no supongan una aportacion
real al estado de le técnica. Y tamblén de la decision G 2/21, de 23 de marzo de 2023, de la Alta Camara de
Apelacién (Enlarged Board of Appeal) de la EPO, que, respondiendo a una cuestion prejudicial planteada por
una de las camaras técnicas de apelacion, ha abordado el tema de la plausibilidad, en particular en relacion
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con la actividad inventiva, con la finalidad de unificar las diferentes lineas interpretativas de las Cdmaras de
Apelacién, y decidir si es o no admisible la prueba publicada después de la fecha de la solicitud.

La Alta Cdmara, después de analizar las decisiones de las diferentes lineas, afirma que la cuestién esencial que
subyace en todas ellas «reside en qué entiende el experto en la materia, con el conocimiento general comtn en
mente, en la fecha de la presentacion de la solicitud tal como se presenté originalmente, como {a ensefianza
técnica de la invencién reivindicada» (71). Y complementa ese comentario, diciendo que «(72) aplicando esta
interpretacion a las decisiones antes mencionadas (...} la Sala esta convencida de que el resultado en cada
caso concreto no habria sido diferente de la conclusion a la que efectivamente llegé la correspondiente sala
de recurson.

Esta decisién G 2/21, después de aclarar que el término plausibilidad, ni es un requisito de patentabilidad (art.
56 CPE) ni de suficiencia descriptiva (art. 83 CPE), puesto que no obedece a un concepto juridico univoco,
explica cudl es el criterio pertinente para que el solicitante pueda apoyarse en el efecto técnico de la invencion
para valorar la actividad inventiva:

«93. El criterio pertinente para basarse en un supuesto efecto técnico a la hora de evaluar si la materia
reivindicada implica o no actividad inventiva se refiere a la cuestion de lo que un experto, teniendo en cuenta
el conocimiento general comtin, entenderia en la fecha de presentacion de la solicitud tal como se presenté
originalmente como la ensefianza técnica de la invencion reivindicada. El efecto técnico invocado, Incluso en
una fase posterior, tiene que estar comprendido en esa ensefianza técnica y encarnar la misma invencion,
porque tal efecto no cambia la naturaleza de la invencion reivindicada.

»94, Por lo tanto, un solicitante o litular de patente puede basarse en un efecto técnico para la actividad
inventiva si el experto, teniendo en mente el conocimiento general comun, y basandose en |a solicitud tal
como se presentd originalmente, considerarfa que dicho efecto esta comprendido en la ensefianza técnica y
plasmado por la misma invencién originalmente divulgadas.

Y concluye finalmente en el segundo apartado que:

«2. Un solicitante o titular de patente puede basarse en un efecto técnico para la actividad inventiva si el
experto, teniendo en mente el conocimiento general comtin, y basdndose en la solicitud taly como se presentd
originalmente, derivarfa dicho efecto como comprendido por la ensefianza técnica y plasmado por la misma
invencion como fue originalmente divulgada».

Para la Audiencia «la Alta Camara sostiene que para que el titular pueda apoyarse en el efecto técnico
pretendido al valorar la actividad inventiva es necesario que un experto, partiendo de la informacion que
contenga la solicitud y del conocimiento general comtin, concluya, primero, que dicho efecto técnico deriva de
la ensefianza técnica originaria y, segundo, suponga efectivamente una realizacién de esta. Entendiendo por
ensefianza técnica originaria el invento reivindicado en la solicituds,

4.3.Luego expone la primera razén por la que debfa rechazarse |a pretensién de nulidad de las reivindicaciones
1 a 6 por falta de actividad inventiva.

Para ello, 1a sentencia de apelacion entra a analizar silos tribunales nacionales deben aplicar este test. Primero
aclara que en nuestro caso «no se discute gue realmente el apixaban sea un magnifico inhibidor del factor
Xa, con propiedades farmacoldgicas mejoradas. Lo que se discute al exigir el requisito de la plausibilidad es
si el solicitante tenia que ofrecer al experto en la materia informacion suficiente en la solicitud, tal y como
fue originariamente presentada, que hiciera plausible o creible que el apixaban presentaba dichos efectos
técnicos. La cuestion es si, para evitar patentes meramente especulativas, los Tribunales Nacionales tenemaos
que separarnos de las causas tasadas de nulidad (art. 138.1 CPE) y aplicar dicho test de la EPO».

En relacién con este caso concreto, la Audlencia advierte que durante la tramitacion de la concesion de
la patente, «el examinador hizo notar a la solicitante que "no es creible que todos los compuestos de la
reivindicacién 1 posean algin grado de actividad inhibidora del factor Xa", motivo por ef cual el solicitante,
primero, limité la solicitud al apixaban y, después, presentd pruebas experimentales sabre dichos efectos,
que convencieron a la Division de Examen para conceder la patente EP'415. Por lo tanto, los drganos
administrativos de la EPO realizaron su trabajo para evitar conceder una patente especulativa, decisiones que
ningtn interesado impugnd ante la Division de Oposicidn y que obligaron al solicitante a limitar su solicituds.
Dicho lo cual, la Audiencia se plantea «si es razonable que los Tribunales espafioles, ahora, veintitrés tres afios
después, declaremos la nulidad de la patente concedida sobre un producto exitoso, porque la solicitud, tal y
como fue originariamente planteada, ademas del apixaban inclufa millones de compuestos respecto de los
cuales los efectos técnicos pretendidos no eran plausibles para un experto y a cuya proteccién renuncié el
solicitante durante la tramitacion».
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La Audiencia reflexiona sobre el rol de las Camaras de Apelacién y de los Tribunales Nacionales, y entiende
que es algo diferente:

«6.16. En definitiva, la funcién de las Camaras de Apelacién, como érgano judicial, consiste en revisar la
decisién de los érganos administrativos de la EPO, tanto, las decisiones que conceden las patentes como las
que la deniegan, por lo que deberdn revisar el material valorade por dichos érganos, partiendo de la solicitud
de la patente.

»6.17. A los Tribunales Nacionales s6lo nos corresponde la revision de la tltima decision, aguella en la que
se concede la patente, por los motivos tasados que prevé el art. 138.1 CPE. No nos carresponde examinar el
proceso de concesién, ese examen, como hemos dicho, corresponde en el caso de la patente europea a las
Gémaras de Apelacién. En definitiva, no tenemos que decidir si el examinador valoré correctamente los efectos
técnicos reivindicados en la solicitud de la patente. Nosotros nos enfrentamos a una patente concedida, que,
cuando menos, goza de una presuncion de validez y que ofrece al titular un monopolio sobre el producto o
procedimiento patentado».

La Audiencia razona que en la medida en gue «el solicitante modificé la solicitud para limitar sus
reivindicaciones a un Unico compuesto, el apixabén, y sus usos terapéuticos y lo hizo a requerimiento del
examinador», la actividad inventiva debe analizarse atendiendo a como fue modificada y finalmente concedida.
De otro modo se infringitian los arts. 123 y 138.1.a) CPE. Y concluye:

«6.28, Por lo tanto, una vez concedida la patente, los Tribunales nacionales hemos de determinar su dmbito
de proteccién de acuerdo con sus reivindicaciones, interpretadas segtin la descripcion y los dibujos. A nuestro
juicio, el Convenio no ampara que no reconozcamos actividad inventiva a una reivindicacion concedida de un
solo producto, porque la solicitud originaria pretendia, junto con la proteccién de dicho producte, la proteccion
de otros praductos o compuestos que podrian no tener el efecto técnico deseado, cuando finalmente estos
otros productos no han sido objeto de proteccién».

»6.29. Como hemos dicho, TEVA sostiene que el solicitante no podia basarse en el efecto técnico, perseguido
por los compuestos divulgados en la solicitud de patente W0'652, es decir, inhibir el factor Xa de manera
suficientemente eficaz y especifica para su propésito terapéutico, ya que, a su juicio, a la fecha de prioridad,
dicho efecto no era plausible para un experto en la materia, que leyera la solicitud WO'652 partiendo del
conocimiento general comun,

»6.30. Si rechazarnos que deba de aplicarse dicho criterio por las razones mencionadas, incluso con la nueva
interpretacion efectuada por la Alta Cdmara en G2/21, debemos desestimar ia pretensian de nulidad por falta
de actividad inventiva de las 29 reivindicaciones, tal y como se ha articuladas por TEVA»,

4.4.A continuacion expone el segundo motivo para desestimar la demanda de nulidad por falta de actividad
inventiva. La Audiencia, para agotar los razonamientos, acepta coma hipétesis que los Tribunhales nacionales
deben aplicar el criterio de la plausibilidad para valorar la actividad inventiva, en los términos en los que ha
sido reinterpretado por la Alta Cdmara de Apelacion en G 2/21. Y partiendo de esa premisa, llega a la misma
decision desestimatoria. De su razonamiento resaltamos lo siguiente:

«7.18. En definitiva, creemos que no es exigible el requisito de la plausibilidad tal y como ha sido planeado por
la actora a lo largo de estas dos instancias. TEVA se ha basado en las decisiones de las Camaras de Apelacion
y, en particular, en T 488/13 (Dasatinib). En su recurso sostiene que G 2/21 no ha supuesto una modificacion
de ese criterio, afirmacién que no compartimos como hemos explicado, por ello cuando aplica el nuevo test
insiste en que, al comprobar el segundo presupuesto (el de que el efecto técnico esté encarnado o abarcado
[embodied]en la invencidn original), entiende que es necesario que la solicitud hubiera hecho plausible que
dicho efecto técnico fuera la encarnacion del invento originario. Es decir, en la aplicacién de ese nuevo criterio
sigue sosteniendo que el efecto técnico ha de ser plausible para el experto.

»7.19. La decision G 2/21 no dice eso, por el contrario, cuando la Cdmara de Apelacién remitente ha hecho
aplicacion de las respuestas que le habfa dado a su cuestion prejudicial (T 116/18) ha afirmado que "11.11
Por lo que respecta al segundo requisito (i) formuiado en el ord. nim. 2, a saber, que el efecto debe poder
derivarse de la misma invencién originalmente divulgada, en opinién de la Sala, debe plantearse la siguiente
pregunta: ; tendria el experto, teniendo en cuenta el conocimiento general comun en la fecha de presentacion, y
basandose en la solicitud tal como fue presentada, razones legitimas para dudar de que la ensefianza técnica
en cuestion, es decir, el efecto técnico pretendido, junto con la materia reivindicada, es una realizacién de
la invencidn originalmente divulgada, es decir, la ensefianza técnica més amplia de la solicitud tal como fue
presentada?”.

»7.20. Lo gue necesitarfamos, segln la interpretacion de fla G 2/21, son motivos para pensar que el efecto
pretendido de la materia reivindicada, es decir, del apixabén y su capacidad de inhibir el factor Xa, no son
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una realizacion concreta de la invencidn original. Ese no ha sido el planteamiento de TEVA, que ha seguido
insistiendo en que es necesario que el efecto técnico sea plausible, planteamiento que creemos ha sido
abandonado por las Camaras de Apelaciénen G 2/21.

»7.21. Por lo tanto, hemos de desestimar el argumentc de TEVA y considerar que BMS puede fundarse
en el efecto técnico del apixaban como un "nuevo inhibidor del factor Xa con propledades farmacolégicas
mejoradas’, por lo que las reivindicaciones 1 a 29 son inventivas. Todo ello nos lleva nuevamente a desestimar
la accién de nulidad por falta de actividad inventiva {...)».

4.5.Finalmente, la Audiencia analiza la pretendida nulidad de las reivindicaciones 5 a 29 por insuficiencia de
la descripcidn. Para ello parte de la regulacién, en concreto de los arts. 83 y 138.1 CPE:

«El art. 83 CPE establece que "la invencidn debe ser descrita en la solicitud de la patente europea de manera
suficientemente clara y completa para que un experto sobre la materia pueda aplicaria’. Por su parte, el art.
138.1 CPE, establece que ‘la patente europea sélo podrd ser declarada nula, con efectos para un Estado
contratante, en los siguientes casos:' b) cuando la patente europea no describa la invencion de forma
suficientemente clara y completa para que un experto en la materia pueda ejecutaria®»,

Luego, aclara que «el primero de los preceptos se refiere a la solicitud de la patente, mientras que el segundo
se refiere a la patente concedida. Es cierto que el invento ha de ser divulgado completamente a la fecha de la
prioridad, momento en el gue debe reunir los tres requisitos de patentabilidad, pero el Gonvenio es muy claro al
sostener que la suficiencia descriptiva se refiere a la patente concedida. Sila patente contuviera informacion
que no contenfa la solicitud, podria haber en la causa de nulidad por adicion de materia, pero €sta no es una
causa de nulidad alegada en este juicio». Y resalta que la demanda «a la hora de analizar |a plausibilidad de
los efectos terapéuticos del apixaban se refiere a la solicitud de la patente original y no a la patente concedida
después de su modificacion, tal y como habfa sido analizada por TEVA para negar la actividad inventivay.
Y vuelve sobre la idea de que «no nos corresponde (a los tribunales hacionales} revisar |a actuacion de la
Oficina a la hora de conceder la patente. En concreto, (...) si la Division de Examen aplicé o no correctamente
el art. 83 CPE. Es decir, si, tal y como fue solicitada, el uso terapéutico del apixabén era plausible. Lo que nos
corresponde examinar es si la patente concedida cumple o no con el requisito de la suficiencia descriptiva
como Viene previsto en el citado art. 138.1.¢) CPE».

Y, después, razona por qué, en cualquier caso, procederia desestimar esta pretension de nulidad:

«8.19. (... dado que las reivindicaciones 5 a 29 no son propiamente reivindicaciones de segundo o ulteriores
usos terapéuticos de productos conocidos, que es al tipo de reivindicaciones a las que se refiere G 2/21, la
pretension de nulidad deberia de ser desestimada.

»8.20. En todo caso, aunque considerasemos aplicable a todas las reivindicaciones de uso terapéutico,
incluidas las reivindicaciones 5 a 29 de EP'415, conforme G 2/21, para que se cumpla el requisito de la
suficiencia descriptiva, no es necesario se aporte con la solicitud datos experimentales, salvo que el experto
no considerase verosimil el efecto terapéutico,

»8.21. En el caso enjuiciado, como hemos visto al rechazar la nulidad de las reivindicaciones por falta de
actividad inventiva, entendemos que el titular puede basarse en el efecto técnico de apixabdn para justificar su
actividad inventiva. Dicho efecto consiste en ser ‘nuevo inhibidor del factor Xa con propiedades farmacoldgicas
mejoradas”.Por lo tanto, el experto no tendrfa motivos para descartar los efectos terapéuticos reivindicados,
como reconoce la actora en el apartado 245 de la demanda, que se trata de trastornos tromboembadlicos
conocldos (..)».

5.La sentencia de apelacion ha sido recurrida en casacién por la demandante, sobre |a base de cuatro motivos.
SEGUNDO. Motivo primero del recurso de casacion

1.Farmulacién del motivo. El mativo se funda en la infraccion de los arts. 54.1 y 89 CPE, en relacion con
los arts. 87.1, b) CPE, 4.A.1 CUP y 4.2 GC. Esta infraccién se habrfa producido porque la sentencia recurrida
niega legitimacidn activa a TEVA para impugnar |a falta de novedad de las reivindicaciones 1 a 6 de la patente
EP'415, al no permitirle impugnar su fecha de prioridad, determinante para confeccionar el estado de la técnica
relevante, y, adicionalmente, conslidera la impugnacién como abusiva (puntos 2.11-2.13),

En el desarrollo del motivo se advierte que la demanda sostiene que la patente EP'415 no puede reclamar
vélidamente su fecha de prioridad el 21 de septiembre de 2001 al amparo del art. 87.1. b} CPE, en relacion
con el art. 4.A.1 CUR, ya que, su solicitante, BMS COMPANY, no era el causahabiente de la solicitud US165
invocada como prioritaria, Por ello, el estado de la técnica relevante viene conformado por todo lo hecho
acceslble al publico hasta la fecha de solicitud (17 de septiembre de 2002), siendo, en consecuencia, las
reivindicaciones 1 a 6 de EP'415 nulas por falta de novedad con base enla solicitud de patente WO'681, que se
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hizo accesible al piiblico con posteriaridad a la fecha de prioridad de la patente EP'415 (arts. 89 y 54.1 CPE). Y
la sentencia recurrida niega legitimacién activa de TEVA porgue la accién de nulidad prevista en el art. 102.1,
e) LP corresponderia tinicamente a la persona legitimada para obtener la patente o a su causahabiente ex art.
10.1 LP, por lo que serfa aplicable la excepcidn del art. 103.1 LP al régimen general de que 1a accion de nulidad
es publica (puntos 2,11 y 2.12).

Frente a ello recurso aduce que «nunca ha ejercitado la accién del art. 102.1. e) LP (art. 138.1, e) CPE), sino
la accién de nulidad por falta de novedad del art. 138.1, a) en relacion con el 54.1 GPE {art. 102.1, a) LP) y
esta accidn es publica (art. 103.1 LP)», Entiende que para analizar la novedad de una patente es necesario
determinar el estado de |a técnica relevante y este estado de la técnica vendra conformado por todo lo que se
haya hecho accesible al ptiblico hasta la fecha de solicitud de la patente (art. 54.1 CPE) o, de cumplirse con el
«ejercicio del derecho de prioridady, hasta la fecha de prioridad (art. 89 CPE).

Y considera que al no reconocerse legitimacion activa a TEVA, se le impide determinar la fecha para conformar
el estado de la técnica relevante, presupuesto necesario de la accion de novedad ex art. 54.1 CPE.

Finalmente, a lo anterior afiade una consideracién que se refiere al abuso al hacer valer esta objecion:

«Por dltimo, el abuso al que se refiere la Sentencia en su punto 6.13 tampoco debia prosperar, pues es
jurisprudencia reiterada que «no abusa de su derecho quien hace un uso normal del mismo» [ Sentencia del
Tribunal Supremo (Sala 1a) 1203/2007, de 19 de noviembre, RJ Quinto]. De hecho, BMS basd ese argumento
sobre el abuso en dos casos que calificé de preliminares en el punto 127 de su contestacién a la demanda y
gue no han venido respaldados por los casos G 1/22y G 2/22».

2, Resolucidn del tribunal. Procede desestimar el motivo por las razones gue exponemaos a continuacién,

Hemos reiterado en muchas ocasiones que no puede suriir efecto en casacién un motivo que no determine la
alteracién del fallo recurrido La justificacién de esta doctrina se encuentra en las sentencias 698/2019, de 19
de diciembre, reiterada por la sentencia 652/2015, de 20 de noviembre:

«en aplicacion de la doctrina de equivalencia de resultados y carencia de efecto Util del recurso no puede
surtir efecto en casacién un motivo que no determine una alteracién del fallo recurrido. De acuerdo con esta
doctrina, no procede el recurso cuando la eventual aceptacién de la tesis juridica del recurrente conduce a la
misma solucién contenida en la sentencia recurrida [...], incluso cuando no es correcta la doctrina seguida por
la sentencia impugnada si la estimacién no produce una modificacién del fallo [...]. Conforme a este criterio,
no procede acoger el recurso cuando, pese al fundamento de alguno de los motivos que lo sustentan, el fallo
deba ser mantenido con otros argumentos».

Esta doctrina es de aplicacién cuando en la sentencia recurrida se ha decidido una cuestién con fundamento
en distintas razones juridicas o argumentos de refuerzo y en el motivo o en el recurso solo se combate una
de ellas, de forma que el eventual acogimiento de la tesis de la parte recurrente impediria la estimacion del
recurso, pues permanecerian las demas razones juridicas no combatidas (autos de 17 de mayo de 2023 [rec.
2009/2021]y de 31 de mayoe de 2023 [rec. 6927/2021]).

La sentencia recurrida rechaza la pretension de nulidad de las reivindicaciones 1 a 6 de EP'415 al no poderse
heneficiar de la fecha de prioridad invocada de la solicitud de patente US165, por tres razones juridicas
distintas: por la falta de legitimacién de a demandante por aplicacién del art. 103.1 LP en relacion con el art.
102.1.3 LP; por el ejercicio extremadamente formal y abusivo de la diferente personalidad de dos sociedades;
y por ho haber prohado un hecho fundamental segtn le correspondia conforme al art. 217 LEC.

Respecto de este pronunciamiento $6lo se impugna la primera de las razones juridicas. En el encabezamiento
del motivo primero se denuncia |a infraccién de los arts. 54.1 y 89.CPE, en refacion con los arts. 87.1 b} CPE,
4.A.1 CUP y 4.2. CC, y va dirigido a impugnar el pronunciamiento de la sentencia recurrida por el que se niega
la legitimacion activa de TEVA PHARMA para impugnar por falta de novedad las reivindicaciones n.® T a 6 de
la patente EP415,

Las alegaciones efectuadas al final del desarrollo del motivo, relativas a las declaraciones de la sentencia
impugnada sobre abuso de derecho, no cumplen la regularidad formal para que puedan ser examinadas
por la sala. El desarrollo del motivo debe ir referido exclusivamente a las infracciones indicadas en su
encabezamiento { art. 481.5 LEC) y no es admisible la mezcla de cuestiones relativas a distintos temas jurldicos
(art. 481.2 LEC y sentencia 1621/23 del 21 de noviembre). Por lo que la impugnacién de las declaraciones de la
sentencia recurrida sobre abuso de derecho no podia alegarse sin més, al margen de las infracciones citadas
en el encabezamiento del motivo y por tanto sin denunciar la norma infringida, y sin razonar la concurrencia
de interés casacional, sino que debieron plantearse mediante la formulacién de un motivo, con indicacién en
su encabezamiento de la norma infringida, un adecuado desarrollo y la acreditacién del interés casacional.
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De tal mado que el eventual acogimiento de la tesis del motivo impedirfa la casacion de la sentencia recurrida
en el pronunciamiento impugnado, pues permanecerian las otras dos razones juridicas no combatidas. Esto
supone la concurrencia de la causa de inadmisién de incumplimiento de los requisitos de contenido del escrito
de interposicién del recurso en cuanto la infraccién denunciada no es relevante para el fallo ( art. 481.3 LEC)
por carencia de efecto Util.

Cama hemos recordade en otras ccasiones, la existencia de una causa de inadmision deviene en causa de
desestimacion del motivo ( sentencia 1418/2024, de 28 de octubre, y [as que en ella se citan) a lo que no cbhsta
que en su dia fuera admitido, dado el caracter provisorio de dicha admision Inicial, por hallarse sujeta a un
examen definitivo en la sentencia ( sentencias 109/2017, de 17 de febrero, y 487/2018, de 12 de septiembre).

TERCERO. Motivos segundo y tercero del recurso de casacidn

1. Formufacidn de los motivos, Ambos motivos se refieren a la exigencia de la plausabilidad del efecto técnico
pretendido para valorar la actividad inventiva, razén por la cual los analizamas conjuntamente,

1.1.El motivo segundase funda en la infraccian de los arts. 56, 83 CPE, en relacidn con los arts. 54.1, 63.1 y
1232 CPE, respecto de la plausibilidad del efecto técnico pretendido de acuerdo con la ensefianza téenica de
la solicitud de patente WQ'652. Esta infraccién se habria producido porgue la sentencia entiende que no puede
analizar la ensefianza técnica de la solicitud de la patente para aceptar el efecto técnico pretendido, sino que
debe hacerlo de la patente concedida, a la que le supone haber solucionado los problemas de la solicitud.

En el desarrollo del motivo, parte de que «el patent bargaines decir, el principio fundamental en el que se
sostiene el sistema de patentes, se basa en la concesién de una exclusiva limitada en el tiempo a cambio de
divulgar una invencidn en el momento de solicitar la patente, de modo que se hace accesible al piblico para
su libre uso a la expiracién de dicho periodo. Esa exclusiva es de 20 afios a contar desde la fecha de solicitud
de la patente (art. 63.1 CPE), aungue puede extenderse hasta 25 afios y medio teniendo en cuenta el CCP y
la extension pedidtrica, y como tal se beneficia de esa fecha, que vendra a conformar el estado de la técnica
relevante para analizar los requisitos de patentabilidad (art. 54.1 CPE)».

Por tanto, afiade a continuacion, «es contrario a los referidos preceptos que pueda beneficiarse de una
exclusiva y de un estado de la téchica, quien presenta una solicitud sobre una realizacién o un grupo de
realizaciones, sin informacidn suficiente de que efectivamente se soluciona el problema técnico que divulga

{..)»

De tal forma que «(...} si el solicitante se beneficia de una fecha de solicitud para conformar el estado de la
técnica relevante que pueda afectar a la validez de su patente, la solucidn al problema técnico debe haberse
aportado con la solicitud de |a patente. De [o contrario se obtiene un beneficio sobre una fecha de solicitud,
pero sobre una investigacién presentada con posterioridad a ella». Lo que le lleva a concluir gue la plausibilidad
del efecto técnico debe ir referida al contenido de 1a solicitud de patente que este caso era extraordinariamente
amplio, al incluir millones de compuestos:

«Es evidente, por tanto, que la plausibilidad del efecto técnico deberd venir referida al contenido de esa solicitud
de patente que, en el presente caso, era extraordinariamente amplia, incluyende millones de compuestos,
con potenciales actividades sobre distintos inhibidores, sin datos de actividad, sin saber qué compuesto o
comptestos inhiblan de manera potente y selectiva el factor Xa, si es que habia alguno (Hechos Cuarto y Quinto
de la demanda y Alegaciones Quinta y Sexta de la oposicion al recurso de apelacién). Si el 21 de septiembre de
2001 (pricridad) BMS no disponia todavia de la invencidn y como se advierte de la solicitud trat6 de proteger
1odo lo gue se le ocurrid, debid haber esperado a disponer de ella para presentar su solicitud de patente con la
informacion que, en cambio, decidié aportar el 18 de enero de 2008 al examinador sobre los efectos téenicos
del apixaban (Documento no 22 TEVA). S, en cambio, como dijo el Sr. Torcuato , inventor de la patente, y
defiende BMS en estas actuaciones, ya disponia de aquella informacién, su actuacion fue doblemente grave,
pues traté de excluir la competencia sobre otros productos, cuyas potenciales actividades farmacolégicas
nunca se investigarian, decidiendo no aportar la informacion sobre las propiedades del apixabén».

Explica a continuacién que, en cualquier caso, la patente concedida no afiade informacién que haga plausible
el efecto técnico y no puede ser un pretexte para no analizar la solicitud.

Razona por qué la limitacién de la reivindicacién a un solo compuesto no soluciond los problemas de
plausibilidad del efecto técnico, y concluye que:

«la Sentencia no verifica, porgue no puede, el cumplimiento del efecto téchico pretendido del apixaban con
base en el contenido de la patente concedida, sino con base en la prueba post-publicada a |a solicitud de la
patente (prioridad 2001): en la autorizacién del producto, lo que sucedié en el afio 2011 (puntos 6.5y 6.6),y en
las pruebas experimentales aportadas por el solicitante durante el examen y gue no constan ni en la solicitud
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de la patente ni en la patente concedida {...). Asi, no fue hasta el 18 de enero de 2008, 7 afios después de la
prioridad y 6 después de la solicitud, que BMS justificd la actividad inhibidora del apixaban del factor Xa ante
la OEP {punios 3.14-3.15).

»Por tanto, en términos de ensefianza técnica la concesidn de |a patente no puede ser un pretexto para no
analizar dicha ensefianza de la solicitud de la patente. Eso no significa que deba analizarse de la patente
cancedida, pues es evidente gue contiene un indicador hacia el producto al que se ha limitado Ia invencién
(apixaban), cuando esa informacidn no estaba enla solicitud de la patente. En consecuencia, utilizar la patente
concedida para analizar la plausibilidad del efecto técnico presupondria aceptar un andlisis retrospectivo
hacia el apixaban, cuando esa no era la ensefianza técnica de la solicitud, y, por tanto, basado en infarmacion
presentada con posterioridad, lo que no es correcto de acuerdo con el apdo. | anterior».

A continuacion, el recurso acoge el razonamiente de la sentencia recurrida de que «no se podria definir la
actividad inventiva en funcién de cédmo fue solicitada la patente pues se infringirian fos arts. 123.2 y 68
CPE» (puntos 6.23-6.31); v, trata de darle la vuelta, al afirmar que «si el efecto técnico deriva de la patente
concedida y ho de la solicitud, como indica la Sentencia impugnada al reconocer el cardcter especulativo de
la solicitud (puntos 6.3, 6.6), entonces, la patente concedida setfa nula por adicidn de materias,

l.a ultima parte del desarrollo del motivo se dedica a la plausibilidad del efecto técnico como presupuesto
inherente a los requisitos de actlvidad inventiva (art. 56 CPE} y suficiencia de la descripeion (art. 83 CPE}.

1.2.El motivo tercerose funda en |a infraccién del art. art. 56 CPE en relacién con ia verificacion del efecto
técnico de la invencidn reivindicada. La infraccidn se hahria cometido porque, segtin el recurrente, fa sentencia
recurrida «acepta el efecto técnico sobre el apixaban sin verificar si fa solicitud de la patente tenia suficiente
informacién que hiciera verosimil dicho efecto técnico (FJ Quinto y Séptimo). Con ello, la sentencia otorga
de factoun monopolio sin que el titular de la patente haya justificado que se esté solucionando un problema
téchico concreto, Para ello dice que se basa en [a Decisién G 2/21, pero, en realidad aplica un test que no es el
de dicha Decisién de la EBA y ni siquiera el de la Decisidn T 116/18, dictada en el sena de la cuestion remitente
que motivé la G 2/27 y que dice aplicar, pues, incomprensiblemente, reproduce parcialmente el punto de la
T 116/18 en el que se basa, para extraer el test que considera de aplicacion. (...) el test que se aplicé en la
demanda es coherente con el de la Decisidn G 2/21, por lo que la Sentencia no debiera haber rechazado el
analisis»,

En el desarrolto del motivo, después examinar el contenido de la G 2/21, reitera que «de acuerdo conla G 2/21
la Sentencia infringe el art. 56 CPE al haber basado el efecto técnico (...) exclusivamente en la prueba post-
publicada, publicada por el solicitante durante la tramitacién de la EP'415, sin analizar la ensefianza técnica
de la solicitud de la patente»,

La recurrente consldera que la interpretacion de la G2/21 realizada por la Audiencia no es correcta y por qué
el test empleado en la demanda sigue siendo correcto;

«La Sentencia impugnada sefiala que no esta de acuerdo en que sea correcto aplicar el test de la Decisién de
la OEP en el asunto dasatinib, en el que se ha basado esta parte. Ello debido a que la Decisidn G 2/21 habria
introducido un nuevo test, lo que supondria que, aungue los resultados de las decisiones pre-G 2/21 habrian
sido los mismos aplicando el nuevo test, como confirma la propia G 2/21, los argumentos que llevarian a esos
resultados serian distintos (punto 5.19, Sentencia)».

Para el recurrente, «cuando se estd analizando la "ensefianza técnica" de la solicitud de la patente, de
acuerdo con el conocimiento general comtn del experto en [a materia, para verificar si presenta suficiente
infarmacién sobre un determinado efecto técnico {la inhibicion potente y selectiva del factor Xa) respecto
de un determinado compuesto (apixabén), lo que se estd haciendo es verificar si ese efecto técnico se halla
incorporado a esa ensefianza. Eso es lo que se hace en la demanda, en la opaosicién al recurso de apelacidn,
sobre lo qgue se ha practicado y, en cambio, sobre lo que no quiere entrar a analizar la Sentencia impugnada.
Ese andlisis no puede nagarse de acuerdo conla G 2/21»,

El recurso denuncia también que la Audiencia ha aplicado un test que no es el que se recoge en G 2/21, al
formularlo asi: «la Alta Cdmara sostiene que para que el titular pueda apoyarse en el efecto técnico pretendido
al valorar la actividad inventiva es necesario que un experto, partiendo de la informacién que contenga la
solicitud y del conocimiento general comun, concluya, primero, que dicho efecto técnico deriva de la ensefianza
técnica originaria y, segundo, suponga efectivamente una realizaciéon de esta. Entendiendo por ensefianza
técnica originaria el invento reivindicado en la solicitud». La Audiencia, «en vez de basar esa interpretacion en
la Decision G 2/21 de la EBA y establecer su propia interpretacién, la basa en una Decisién de una Cdmara
de Recursos, la T 116/18 que interpreta la G 2/21. (...} y el problema es gue la Sentencia esta copiando
parcialmente el punto 11,11 de la T 116/18. {...) se basa, por tanto, en algo que literalmente dice un pasaje de
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la T 116/18, pero prescindiendo del pasaje que interpreta los referidos términos». En concreto omite que «es
una realizacion de la invencion originariamente divulgadar. Y, ademds, esta decision T 116/18, més adelante
explica cdmo debe plantearse la cuestién: «En otras palabras, la cuestién que debe plantearse también puede
formularse como lo hizo la recurrida: jtendria el experto, teniendo en cuenta el conocimiento general comun en
la fecha de presentacidn, y basandose en la solicitud tal como fue presentada, motivos legitimos para dudar de
que el efecto técnico pretendido pueda lograrse con la materia reivindicada?» . Siendo un test de plausabilidad
{ab initio implausibility), no es la dnica interpretacién de G 2/21 y ademads la considera en algunos aspectos
incorrecta. Y cita alguna otra aplicacién distinta, como por ejemplo, la T 873/21.

2. Resolucion del tribunal. Procede desestimar el motivo por las razones que exponemos a continuacion.

Conviene aclarar que esté justificado que este Tribunal Supremo, como tribunal de casacién, conozca de estos
motivos, en la medida en que se cuestiona la interpretacién de unos preceptos legales, relativos a la validez
de la patente y en concreto al requisito de la actividad inventiva. Fundamentalmente, el art. 56 CPE y otros
concordantes para lo que es el objeto del problema juridico planteado.

La demandante, ahora parte recurrente, cuestiona la validez de la patente EP'415 por falta de actividad
inventiva. Entiende que no satisface la exigencia de plausibilidad del efecto técnico pretendide de acuerdo
con la ensefianza técnica de la solicitud, que es presupuesto inherente al requisito de actividad inventiva (art.
56 CPE).

Es cierto que esta exigencia de que el efecto técnico pretendido sea plausible de acuerdo con la ensefianza
técnica de la patente no es propiamente un requisito legal de patentabilidad. De acuerdo con el primer inciso
del art. 56 CPE, «una invencion entrafia una actividad inventiva si aguélla no resulta del estado de la técnica de
una manera evidente para un experto en la materia». Pero el andlisis de este requisito de la actividad Inventiva
lleva {nsito que el efecto técnico pretendido con la invencién se derive de su ensefianza técnica.

3.Para determinar, a la vista del caso enjuiciado, el alcance de esta exigencia de la plausabilidad del efecto
téenico en el anélisis de la actividad inventiva, con ocasion de una accién de nulidad de la patente, partimos
de la decision G 2/21, de 23 de marzo de 2023, de la Enlarged Board of Appeal o Alta Camara de Apelacion
de la EPO (en adelante, G 2/21), que al responder a la cuestién prejudicial planteada por una de las cdmaras
técnicas de apelacién, analiza esta cuestion y en qué medida se puede tener en cuenta la prueba publicada
después de la fecha de la solicltud.

Aunque no estamos vinculados por las resoluciones de la Alta Camara, como tantos otros tribunales
nacionales, sequimos su parecer en atencion a su autoridad en la materia y 1a conviccion de sus razonamientos.

La apreciacién de la actividad inventiva debe hacerse en la fecha efectiva de la patente y sobre la base de
la informacién contenida en la solicitud, junto con los conocimientos generales comunes de que dispondria
entonces el experto. Y en este examen, entre otros aspectos, al determinar el problema técnico, debe poder
evaluarse e! efecto técnico perseguido por la invencién reivindicada en comparacién con el estado dela téenica
mas proximo.

En la primera respuesta de la Alta Camara en G 2/21 a las preguntas prejudiciales planteadas, tras una
conclusién intermedia de que «el alcance de la confianza en las pruebas publicadas con posterioridad es
mucho menor en el caso de la suficiencia de la descripcién (art. 83 CPE) que en el de la actividad inventiva
(art. 56 CPE)... (77)», declara que:

«l. Las pruebas presentadas por el solicitante o el titular de la patente para demostrar un efecto técnico
invocado para el reconocimiento de la actividad inventiva de la materia reivindicada no pueden desestimarse
par el mero hecho de que dichas pruebas, en las que se basa el efecto, no se hubieran hecho ptiblicas antes
de la fecha de presentacion de la patente en litigio y se presentaran después de dicha fecha».

Y, en relacién con la segunda respuesta, entiende que «el criterio relevante para basarse en un supuesto efecto
técnico a la hora de evaluar si la materia reivindicada implica o no actividad inventiva se refiere a la cuestion de
lo que un experto, teniendo en cuenta el conocimiento general comtin, entenderfa en la fecha de presentacion
de la solicitud tal como se presenté originalmente como la ensefianza técnica de la Invencién reivindicada. El
efecto técnico invocado, incluso en una fase posterior, tiene que estar comprendido en esa ensefianza técnica
y encarnar la misma invencion, porque tal efecto no cambia la naturaleza de la invencién reivindicada» (93).

Por lo que concluye que «un solicitante o titular de la patente puede basarse en un efecto técnico para la
actividad inventiva si el experto, teniendo en mente el conocimiento comn y basandose en la solicitud tal y
como se presenté originariamente, considerarfa que dicho efecto estéd abarcado en la ensefianza técnica y
encarnado por la misma invencién originariamente divulgada» (94). Y, al dar respuesta a lo solicitado, declara:
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«ll. Un solicitante o titular de la patente puede basarse en un efecto técnico para la actividad inventiva si el
experto, teniendo en mente el conocimiento general comin, y basdndose en la solicitud tal y como se prasenté
originariamente, derivaria dicho efecto como abarcado por la ensefianza técnica y encarnado por la misma
invencién originariamente divulgadas.

4.Fsta decisién G 2/21 ha sido interpretada por la Cdmara de Recursos que habfa remitido las preguntas
prejudiciales, en la decisién T 116/18, que el examen de la exigencia de que el efecto deba poder derivarse de
la mistna invencién originariamente divulgada, lo traduce en la siguiente pregunta: ;tendria el experto, teniendo
en cuenta el conocimiento general comun en |a fecha de presentacion, y basandose en la solicitud tal como fue
presentada, razones legitimas para dudar de que la ensefianza técnica en cuestion, es decir, el efecto técnico
pretendido, junto con la materia reivindicada, es una realizacion de la invencion originariamente divulgada, es
decir, la ensefianza més amplia de la solicitud tal como fue presentada?».

De tal forma que, frente a la doctrina de la plausibilidad ab initio(baséndose en la informacién contenida en la
solicitud de la patente o en el conocimiento general comun, el experto en la materia en la fecha de presentacion
de la solicitud de patente habtfa considerado plausiblie el efecto), se entiende que la Decision G 2/21 se alinea
mejor con la implausibilidad ab initio(basdndose en la informacién contenida en la solicitud de la patente o en
el conacimiento general comun, el experto en la materia en [a fecha de presentacién de la solicitud de patente
no habria visto razon alguna para considerar implausible el efecto).

Esta es la interpretacién que también asume este tribunal de casacién. A la que se acomeda la Audiencia
cuando declara que «no es exigible el requisito de la plausabilidad tal y como ha sido planteada por fa actora a
lo largo de estas dos instancias», en la medida en que TEVA se apoya en otro entendimiento del requisito de la
plausabilidad, propio de la plausabilidad ab initio,contenido en la Decisidn de la Camara de recursos T 488/13,
anterior a G 2/21, que considera que no ha sido modificado.

Lo que no excluye que, como echa en falta el recurrente en la sentencia de apelacion, deba examinarse si en
este caso el efecto técnico perseguido estaba abarcado por la ensefianza técnica y encarnado por la misma
invenclén originariamente divulgada,

5.En nuestro caso, como advierte la sentencia recurrida, el efecto técnico pretendido era inhibir el factor Xa de
manera suficientemente eficaz y especifica para su propésito terapéutico (litiles como anticoagulantes para
el fratamiento o prevencién de trastornos tromhoembdlicos, con mejores propiedades farmacoldgicas).

Si bien la solicitud de patente se referfa a muchisimos compuestos en la reivindicacion 1, tras las objeciones
formuladas por el examinador de que no era creible que todos esos compuestos poseyeran algun grado de
actividad inhibidora del factor Xa, el solicitante de la patente la limité a un Unico compuesto, el apixabén,
Limitacioh que no consta que conllevara ninguna adicion de materla nueva, Razén por la cual el examen de
fa plausabilidad del efecto técnico pretendido debe cefiirse al apixabén, sin perjuicio de que se haga sobre la
base de la divulgacion contenida en la solicitud de patente.

Como deja constancia la sentencia recurrida, la solicitud de la patente divulgaba los compuestos que figuraban
en los ejemplos 1 a 140, entre los que se encontraba uno relativo al apixabén (gjemplo 18). Estos ejemplos
ensefiaban al experto cémo sintetizar los compuestos divulgados, entre los que cabia distinguir 74 como mds
preferidos, que presentaban un valor de Ki (potencia) en el rango nanomolar. Se entiende que eran preferidos,
en cuanto que se mencionaban por su denominacién quimica comtin en la reivindicacion 8, que era la primera
reivindicacién dependiente que mencionaba compuestos por su nombre, uno de los cuales era el apixaban.
Este compuesto aparece en la p. 225, lineas 6-8, de la solicitud.

Si ademés tenemos en cuenta que, como también deja constancia la sentencia recurrida {(cuando resefia el
conocimiento general comtn del experto en este caso), formaba parte del conocimiento general comun la
importancia de que los candidatos a anticoagulantes inhibieran el factor Xa, que es el principal efecto técnico
que se destacaba en la solicitud de patente; el experto sabria con base en su conocimiento general cominy
en la informacidn proporcionada por la solicitud de patente, que la capacidad de inhibir el factor Xa de estos
compuestos preferidos, en particular del apixaban (a la postre el tnico compuesto protegido por la patente),
asi como la selectividad podian verificarse con pruebas que se describian en la solicitud y formaban parte del
resefiado conocimiento comdn.

De tal forma que, como alega la recurrida, es légico concluir que el experto no habrfa tenido ningin motivo
para dudar de qgue los inventores habian preparado los compuestos divulgados, los habian testado y habian
protegido especificamente en la reivindicacién 8 los compuestos para los que hablan obtenido el mejor valor
Ki. Y, al aplicar el test de G 2/21, podria concluirse que el experto, con base en su informacion general comun
y en la suministrada por la solicitud de palente, consideraria el efecto técnico del apixaban {inhibidor del
factor Xa) comprendido en la ensefianza técnica de la solicitud y también incorperado por la misma invencién

17




CONSEJO GENERAL
DEL PODER JUDICIAL ¢

JURISPRUDENCIA

otiginariamente divulgada, pues el Unico compuesto protegido en la patente (tras [a limitacién), el apixaban,
aparecia divulgado explicitamente en la solicitud {(en cuanto que se prepart especificamente en el ejemplo 18
y era uno de los 74 compuestos mas preferidos que se protegieron especificamente en la reivindicacidn 8, tal
y como fue inicialmente solicitada |a patente).

6.Lo anterior viene corroborado con el parecer de otros tribunales nacionales que han tenido que juzgar sobrela
misma cuestion, Asi, el Tribunal de Apelacidn de la Haya, en su sentencia de 15 de agosto de 2023, con ocasidn
de la revision de unas medidas cautelares que afectahan a la misma patente ahora enjuiciada, se cuestionaba
también [a exigencia de |a plausabilidad al analizar la actividad inventiva. Esta resolucién deja constancia del
parecer de dos sentencias, una del tribunal francés ( Sentencia del Tribunal Judicial de Par(s, 32 Cdmara, 12
seccion, de 8 de junio de 2023, apartados 54-60, traduccién aportada como documento 52 de la contestacion
a la demanda) y otra de un tribunal noruego ( Sentencia del Tribunal de Distrito de Oslo de 22 de mayo de
2023, pp. 28 y 29 de la traduccién aportada como documento 51 de fa contestacion a la demanda), segun las
cuales al experto le resultaba deducible de la solicitud, utilizando sus conocimientos generales comunes en la
fecha de la prioridad, que se buscaba un inhibidor del factor Xa mejorado en comparacién con los inhibidores
del factor Xa ya divulgados en el documento WO 131, que la sustancia individualizada apixaban divulgada en
dicha solicitud era el candidato mas prometedor para ello {...), que no habfa ninguna razén para gue el experto
dudara de que el objetivo {encontrar un inhibidor del factor Xa) podria alcanzarse con el apixaban, y que no es
necesario incluir la prueba de ello en la solicitud.

En consonancia con este criterio, el Tribunal de Apelacidn de la Haya, dentro del enjuiciamiento cautelar,
también entiende que «al experto, utilizando su conocimiento general comin en la fecha de prioridad, le
resuitaba deducible de la solicitud que el objetivo de encontrar un compuesto con una inhibicién del factor
Xa, selectividad y propiedades farmacoeldgicas mejoradas en comparacion con los inhibidores del factor Xaya
conocidos puede lograrse con el apixaban. Esto cumple los requisitos de prueba de G 2/21 (en el contexto dela
evaluacion de la actividad inventiva) de que el efecto técnico reivindicado esta comprendido en las ensefianzas
técnicas de la solicitud y encarna la misma invencion divulgada en la solicitud. (..} La sustancia apixabén
reivindicada en el documento EP'415 también se divulgd de forma individualizada en la solicitud, tanto en el
ejemple 18, como en la reivindicacion 8».

No se tiene en cuenta el parecer de la sentencia de la High Court de Inglaterra y Gales de 7 de abril de 2022,
ratificada por una sentencia de 4 de mayo de 2023 de la Corte de Apelacion, que aprecia la nulidad por falta
de plausabilidad, porque, ademds de que excluye el criterio sentado por G 2/21, aplica el test de la suficiencia
descriptiva fijado por Tribunal Supremo del Reino Unido en Warner Lambert.

CUARTO. Motivo cuarto del recurso de casacion

1. Formulacidn del motivo. El motivo se funda en la infraccién del art. 83 CPE en relacidn con la no aplicacion
de un criterio de plausibilidad.

La infraccion se habria cometido porque «la Sentencia desestima la impugnacién por insuficiencia de la
descripcidn de las reivindicaciones nlims 529 de la patente EP'415 (R} Octavo) por considerar que la
plausibilidad no puede analizarse por referencia a la solicitud de la patente (puntos 8.5-8.7); porque las
reivindicaciones impugnadas no serian de segundo uso médico {puntos 8.12-8.19}; y porque se habria
aceptado el efecto técnico para el andlisis de la actividad inventiva y, en todo caso, el efecto terapéutico seria
conocido (puntos 8.20-8,21)».

En el desarrollo del motivo se advierte que «el test de plausibilidad a aplicar en relacién con la suficiencia de
la descripcién se halla en el punto 77 de la Decisién G 2/21 y, como se observa, no viene limitado a que las
reivindicaciones sean de segundo uso médico, sino a que "el efecto terapéutico’ se halle "reivindicada"s. Por
lo que el punte 77 de G 2/21 no deberia dejar de aplicarse por la circunstancia de que las Reivindicaciones
5-29 de la patente EP'415 sean de primer uso.

El recurso denuncia que el test del punto 77 de G 2/271 no es el aplicado por la sentencia recurrida, pues
considera que el experto debia aceptar el efecto téchico pretendido respecto del apixaban en la medida en que
lo habria aceptado respecto de la actividad inventiva. Y en relacion con el test del punto 77 afirma el recurso:

«l.a ratio de este test deriva de que en estos casos se estd analizando si la informacién de la solicitud es
suficiente con respecto a un prapdsito concreto que se reivindica, mientras que la proteccién del producto
per se es mas amplia. Trasladado al caso concreto podria haberse hecho plausible la inhibicién potente y
selectiva del factor Xa, pero no su uso en terapia, ya que para el uso en terapia no basta Unicamente con la
inhibicién potente y selectiva de la enzima, factor Xa (puntos 192-197 y 223-224 de |la Demanda). Dicho de
otra forma, si el efecto téenica para actividad inventiva no es verosimil seran nulas todas las reivindicaciones
de la patente. No hace falta mirar nada més. Pero, en cambio, que aguel sea verosimil no significa que lo
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sea el efecto terapéutico necesario para suficiencia de la descripcién (puntos 127-129 y 596 oposicion al
recurso de apelacién), Téngase en cuenta que la G 2/21 no dice que el test de suficiencia y de actividad
inventiva sean distintos, sino que la confianza respecto de la prueba post-publicada es menor respecto de
la suficiencia, debiendo ser proporcionada prueba del efecto terapéutico en la solicitud de la patente. La
diferencia no residirfa, por tanto, en el test, sino en el efecto técnico pretendido sobre el que se aplica».

2. Resolucion del tribunal. Procede desestimar el motivo por ias razones que exponemos a continuacion.

Fi motivo cuestiona la interpretacion y aplicacion del art. 83 CPE, que exige que «la invencion debe ser descrita
en la solicitud de la patente europea de manera suficientemente clara y completa para que un experto sobre
la materia pueda aplicarlas,

Este precepto tiene correlacién con una de las causas de nulidad de la patente, establecida en elart. 138.1 CPE:

«La patente europea sélo podra ser declarada nula, con efectos para un Estado contratante, en los siguientes
casos!

»b) cuando la patente europea ho describa la invencién de forma suficientemente claray completa para que
un experto en la materia pueda ejecutaria»,

En concreto, se cuestiona gue la sentencia recurrida no haya apreciado la insuficiencia de la descripcién de
las reivindicaciones nims. 5-29 de la patente EP'415, se denuncia que no haya aplicado el test previsto en el
apartado 77 de la Decision G 2/21.

3.La Audiencia consider6 que estas relvindicaciones 5-29 eran de primer uso médico, y no de segundo uso
médico (como habla considerado el juzgado respecto de las reivindicaciones 7-29). Son de primer uso médico
pues el principio activo, el apixaban, se reivindicaba por primera vez en fa misma patente en que también se
reivindicaba el uso médico que ahora se contiene.

Esta cuestion ahora es pacifica, pues el recurrente también parte de esta consideracion. Y es relevante en
atencién a la razén o fundamento de su impugnacién de la sentencia de apelacién. El recurso basa su
impugnacion en que la Audiencia no ha aplicado el test contenido en el apartado 77 de la G 2/21.

Es cierto que la Decisién G 2/21 no tenfa por objeto analizar el alcance del examen de la plausabilidad del
efecto técnico perseguido por la patente en relacion con la exigencia de la suficiencla de la descripcion, siho en
relacién con el requisito de la actividad inventiva. Pero también lo es que parte de una conclusion intermedia
en la que contrasta el alcance de las pruebas practicadas con posterioridad a la solicitud seglin se trate de [a
suficiencia de la descripcidn o de la actividad inventiva:

«Las conclusiones razonadas de las salas de recursos en las resoluciones antes mencionadas dejan claro
que el alcance de la confianza de las pruebas publicadas con posterioridad es mucho menor en el caso de
la suficiencia de la descripcion (articulo 83 CPE) que en el caso de la actividad inventiva (artlculo 56 CPE).
Para cumplir el requisito de que la divulgacidn de la invencién sea lo suficientemente clara y completa para
que pueda ser llevada a cabo por el experto en la materia, la prueba del efecto terapéutico reivindicado debe
aportarse en la solicitud tal como se presenté, en particular si, en ausencia de datos experimentales en la
solicitud tal como se presentd, no resultara crefble para el experto en la materia que se haya logrado el efecto
terapéutico. Una carencia a este respecto no puede subsanarse mediante prueba post-publicada» (77).

Aungue en este apartado 77 no se distingue entre primer y segundo uso meédico, es muy significativo, como
argumenta la parte recurrida, que las conclusiones de las salas de recursos, a las que se refiere el primer inciso
de este apartado, se refieren a las reivindicaciones de segundo uso médico, como se desprende del apartado
74

«Aungue las cuestiones de la suficiencia de la descripcion (articulo 83 CPE) y de la actividad inventiva
(articulo 56 CPE) y su apreciacion deben tratarse claramente por separado, como sefiald correctamente la sala
remitente en el punto 13.3.1, de la motivacion de la resolucion de remisién, la Alta Cdmara es consciente dela
jurisprudencia, en particular, relativa a las reivindicaciones de segundo uso médico en las que se ha utilizado
el concepto de "plausabilidad”. En el caso de tales reivindicaciones, la cuestion de la confianza en las pruebas
post-publicadas de un supuesto efecto técnico se plantea en particular en el contexto de la suficlencia de la
descripcién.

»En efecto, un efecto técnico, que en el caso, por ejemplo, de una reivindicacion de segundo uso médico
suele ser un efecto terapéutico, es una caracteristica de la reivindicacién, de modo que la cuestion de si se
ha demostrado que se consigue este efecto es una cuestién de suficiencia de la descripcion con arreglo al
articulo 83 del CPE.
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»Por lo tanto, dado que el objeto de las reivindicaciones de segunde uso médico suele limitarse a un agente
terapéutico conocido para su uso en una nueva aplicacién terapéutica, es necesario que la patente en la fecha
de su presentacién haga crefble que el agente terapéutico conocido, es decir, el producto, es adecuado para
la aplicacién terapéutica reivindicada. La Sala Ampliada explicé los antecedentes juridicos e histdricos de la
patentabilidad de los usos médicas adicionales en su resolucién G 2/08».

De tal forma que la conclusién alcanzada en el apartado 77 («la prueba del efecto terapéutico reivindicado
debe aportarse en la solicitud tal comao se presento, en particular si, en ausencia de datos experimentales en la
solicitud tal como se presento, no resultara creible para el experto en la materia gue se haya logrado el efecto
terapéutico»), en la que se apoya el mativo cuarto del recurso de casacion, se refiere a las reivindicaciones de
segundo uso médico, sin que deba extenderse necesariamente a las de primer uso.

Asf se ha entendido en posteriores resoluciones de las cémaras de recursos que interpretan G 2/21. Por
ejemplo, en la Decisidn T 2037/22, al rechazar |a aplicacidon del apartado 77 de G 2/21 a reivindicaciones que
no sean de segundo uso medico:

«No obstante, como puede extraerse del punto 77 de los Razonamientos de la decision G 2/21 ("la prueba
del efecto terapéutico reivindicado debe proporcionarse en la solicitud tal como se depositd") y los puntos
74-76 precedentes, el analisis del EBA de la jurisprudencia sobre suficiencia descriptiva se hizo en relacion a
relvindicaclones de segundo uso médico en que el efecto técnico es normalmente un efecto terapéutico. En
dicho caso, debido a que la materia de las reivindicaciones de segundo uso médico estd normalmente limitado
a un agente terapéutico conocido para su use en una nueva aplicacion terapéutica, es necesario que la patente
en la fecha de presentacion haga creible que el agente terapéutico conocido, esto es, el preducto, es adecuado
para la aplicacién terapéutica reivindicada (punto 74)».

4,En cualquier caso, uno de los presupuestos de la regla contenida en la conclusion provisional del apartado 77
de G 2/21 es que, en ausencia de datos experimentales en la solicitud tal como se presentd, no resulte creible
para el experto en la materia que se haya logrado el efecto terapéutico pretendido. Teniendo en cuenta que,
como se expresa en la Decision T 853/22, podria bastar con «una explicacion tedrica o mecanica» o basarse
«en el conocimiento general comin:

«23. (...) The board agrees with the appellant that decision G 2/21 in its obiter dictum on sufficiency of
disclosure, in particular with regard to further medical use claims, did not consider experimental evidence
mandatory. However, it stated in Reasons 77 that "the proof of a claimed therapeutic effect has to be provided
in the application as filed, in particular if, in the absence of experimental data in the application as filed, it would
not be credible to the skilled person that the therapeutic effect is achieved" and that "[a] lack in this respect
cannot be remedied by post-published evidence”. The board interprets this statement by the Enlarged Board
as meaning that if there is no experimental data in the application as filed (as in the case in hand), a different
proof of the claimed therapeutic effect has to be provided in the application as filed, e.g. by way of a theoretical
or mechanistic explanation or by relying on common general knowledge».

En nuestro caso, partimos de que las reivindicaciones de primer uso, respecto de las que se cuestiona la
suficiencia de la descripcion, se protegen en la patente junto con el propio producto (apixaban). Ademas,
como se razona en la contestacidn al recurso, al tiempo de 1a solicitud de la patente, en la instancia consta
acreditado que formaba parte del conocimiento general comin que los inhibidores del factor Xa eran Utiles
para tratar trastornos tromboembélicos por tener una buena actividad anticoagulante. Lo que hay que entender
que contribufa a que para el experto fuera crefble que un inhibidor del factor Xa como el apixabén pudiera ser
utilizado en terapia para tratar esos trastornos.

QUINTO. Costas

Desestimado el recurso de casacion, procede imponer las costas generadas con su recurso a la parte
recurrente, en aplicacion criterio establecido en el art. 398.1 LEC, con pérdida de los depdsitos constituidos
para recurrir, de conformidad con la Disposicion Adicional 15.%, apartado 9.2, de la Ley Organica del Poder
Judicial.

FALLO
Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la autoridad que le confiere la Constitucion, esta sala ha decidido

1.°Desestimar el recurso de casacion interpuesto por Teva Pharma, S.L.U. contra la sentencia de la Audiencia
Provincial de Barcelona (Seccién 15.2) de 18 de julio de 2024 {rollo 240/2024), que conocit de la apelacién de la
sentencia del Juzgado de lo Mercantil nim. 4 de Barcelona de 15 de enero de 2024 (juicio ordinario §73/2022),

2.°Imponer a la parte recurrente las costas generadas con su recurso.
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3.°Acordar la pérdida del depdsito constituido para recurrir.
Librese a la mencionada Audiencia la certificacion correspondiente.
Motifiquese esta resolucion a las partes e insértese en la coleccidn legisiativa.

Asi se acuerda y firma.
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