JUZGADO DE LO MERCANTIL N° 2 DE VALENCIA

Avenida Profesor Lopez Pifiero, 14-5° Zona Roja 46071 VALENCIA
TELEFONO: 96 192 72 07 FAX: 96 192 72 08
N.1.G.:46250-66-1-2024-0001104

Procedimiento: Medidas Cautelares Previas LEC 727 [MCC] - 000214/2024

Demandante;: BAYER AG, BAYER INTELLECTUAL PROPERTU GMBH y BAYER
HISPANIA SLU

Procurador: HERNANDEZ BERROCAL, JAVIER, HERNANDEZ BERROCAL, JAVIER y
HERNANDEZ BERROCAL, JAVIER

Letrado: MONTANA MORA, MIQUEL, MONTANA MORA, MIQUEL y MONTANA
MORA, MIQUEL

Domicilio: Calle Kaiser Wilhelm- allee,1 null (null), Calle Alfred Nobel STR 10, null
(null) y Calle Avda. Baix Libregat,3 Sant Joan Despi (BARCELONA)

Demandado: TEVA PHARMA S.L.U

Procurador: CASTELLO GASCO, JORGE ENRIQUE

Letrado: RAMON SAURI, ORIOL

Domicilio; Calle ANABEL SEGURA,11 EDIFICIO ALB 12 ALCOBENDAS (MADRID)

D2 JULIA TEMPORAL CONTRERAS, LETRADA DE LA ADMINISTRACION DE
JUSTICIA DEL JUZGADO DE LO MERCANTIL N° 2 DE VALENCIA,

DOY FE Y TESTIMONIO que enh el Medidas Cautelares Previas LEC 727 [MCC] -
000214/2024 , que se tramita en este Juzgado a instancias de BAYER HISPANIA SLU,
BAYER AG y BAYER INTELLECTUAL PROPERTU GMBH , frente a TEVA PHARMA
S.L.U, sobre , se ha dictado resolucion con el tenor literal siguiente:

[.]

AUTO

MAGISTRADO - JUEZ QUE LO DICTA: llmo. Sr. JACINTO TALENS SEGUI
Lugar: VALENCIA
Fecha: diecinueve abril de dos mil veinticuatro.

HECHOS

PRIMERO.- Ante este Juzgado se siguen los autos del procedimiento ordinario n°
21412024 entre las mercantiies BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GMBH ( en
adelante BAYER IP), BAYER AG, y BAYER HISPANIA, S.L. (en adelante BAYER
HISPANIA), y la mercantil LABORATORIOS NORMON, S.A., en el que en fecha 20 de
marzo de 2024 se dictdé Auto "in audita parte” acordando las medidas cautelares
siguientes:
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"1) Se ordene a LABORATORIOS NORMON, S.A. a abstenerse y cesar, por si misimas
y mediante terceros, de fabricar, utilizar, ofrecer, intraducir en el comercio e importar
para alguno de los anteriores fines, mientras la patente ES '335 esté en vigor, los
medicamentos "RIVAROXABAN NORMON 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 89320), "RIVAROXABAN NORMON 15 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nam. Reg. 89321),
"RIVAROXABAN NORMON 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG" (Nim. Reg. 89322), , y cualquier otro medicamento, cualquiera que sea su
denominacion, de idénticas caracteristicas, en el bien entendido de que la orden de
cesacion provisional de introduccién en el comercio implica también la retirada
provisional del trafico econdmico, incluso si ello exige la recompra a sus poseedores u
otro negocio juridico, de todas las unidades de dichos medicamentos que, en su caso,
hubieren sido ya introducidos en el mercado.

2) Se ordene a LABORATORIOS NORMON, S.A. y TARBIS FARMA, S.L. realizar todos
los actos necesarios para dejar sin efecto la inclusion efectiva de los medicamentos
"RIVAROXABAN NORMON 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG" (Num. Reg. 89320), "RIVAROXABAN NORMON 15 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (NGm. Reg. 89321), "RIVAROXABAN
NORMON 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nim. Reg.
89322), en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

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

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

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

=~ Tenga conocimiento de dicha resoluciéon y de que los medicamentos genericos
"RIVAROXABAN NORMON 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG" (Nim. Reg. 89320), "RIVAROXABAN NORMON 15 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 89321), "RIVAROXABAN
NORMON 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nim. Reg.
89322), de la demandada no pueden ser comercializados durante la vigencia de la
patente ES '335;

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

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

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

« Aragdn: Edificio Via Universitas, Via Universitas, 36 8* planta 50071 - Zaragoza.
s Asturias: C/ Ciriaco Miguel Vigil, 9-Edif. Buenavista 33071 - Oviedo.

« Baleares: PI. d' Espanya, 9 07002 - Palma de Mallorca.

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

« Cantabria: Sede de la Consejeria, C/ Federico Vial, 13 39009 - Santander.

« Castilla-La Mancha: Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo.

» Castilla y Leon: Paseo de Zorrilla, 1 47007 - Valladolid.

« Catalufia: Travessera de les Corts, 131-159 (Pabellén Ave Marfa) 08071 - Barcelona.
« Extremadura: Avda. de las Américas. 2 06800 - Mérida.

. Galicia: Complejo Administrativo de San Lézaro, s/n. 15703 - Santiago de
Compostela.

+ La Rioja: C/ Bretdn de los Herreros, 33 26001 - Logrofio.
» Madrid: C/Aduana, 29 28013 - Madrid.10282000587

« Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia.

« Navarra; Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.

« Pais Vasco: C/ Alava, 45 01006‘ Vitoria - Gasteiz.

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

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

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

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

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

TERCERO.- En fecha 12 de abril de 2024, con fecha de registro 15 de abril de 2024, se
presentd por TEVA escrito solicitando, en sintesis, que de forma preventiva en relacion
con un eventual procedimiento de medidas cautelares "inaudita parte” en materia de
patentes, se acuerde:

"1. Admitir a tramite la presente solicitud de Escrito Preventivo,

2. Que, salvo que el Tribunal considere que las circunstancias expuestas en este
Escrito Preventivo no impiden, prima facie, apreciar el cumplimiento de los requisitos de
apariencia de huen derecho y de peligro en la demora, y que concurren razones de
urgencia debidamente motivadas, no habra lugar a la adopcién de medidas cautelares
sin audiencia de parte contra TEVA basada en la invocacion de la patente mencionada
y se sefialara la celebracion de la vista de los arts. 733.1y 734.3 LEC, realizandose las
notificaciones y citaciéon a esta parte directamente a través de su representacion
procesal en este expediente;

3. Notificar a las compafilas BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GmbH y/o BAYER
HISPANIA, S.L. la resolucion que se dicte con las siguientes advertencias:

() que si ha solicitado medidas cautelares inaudita parte contra TEVA al amparo de la
patente antes indicada ante cualquier Juzgado Mercantil competente, antes de la
presentacion de este escrito, deberd poner en su conocimiento de forma inmediata la
resolucion gue se dicte como consecuencia de este escrito, para que el Tribunal
correspondiente solicite copia de las actuaciones y que las alegaciones de esta parte
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sean tenidas en cuenta;

(b) que si solicitan estas medidas cautelares inaudita parte contra TEVA con base en la
patente antes indicada en los tres meses siguientes a contar desde la notificacion de la
resolucién que se dicte como consecuencia del presente Escrito Preventivo, debera
hacerlo ante el Tribunal al que se haya repartido este procedimiento;

4. Permitir a esta parte extender el periodo de lres meses al que se refiere el art. 132.1
LP, segundo parrafo, por tres meses adicionales, si dentro de dicho periodo BAYER
INTELLECTUAL PROPERTY GmbH y/o BAYER HISPANIA, S.L. no han presentado su
solicitud de medidas cautelares y;

5. Notificar la resolucion que se dicte a los Decanatos de los Juzgados Mercantiles de
Madrid, Valencia, Bilbao, A Corufia, Granada y Las Palmas de Gran Canaria para que,
en el caso que las compafias BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GmbH y/o BAYER
HISPANIA, S.L. soliciten medidas cautelares inaudita parte, al amparo de la patente
antes indicada, contra TEVA, el Juzgado que resulte competente solicite copia de las
actuaciones a las que haya dado inicio el presente escrito preventivo, para que las
alegaciones de esta parte, que constan en este escrito, puedan ser tenidas en cuenta.”

CUARTO.- En fecha 15 de abril de 2024, se presentd por las mercantiles BAYER IP,
BAYER AG, y BAYER HISPANIA, S.L., ampliacion de demanda y de las medidas
cautelares acordadas en Auto de 20 de marzo de 2024 contra la mercantil TEVA
PHARMA, S.L.U. ( en adelante TEVA), para asegurar la efectividad de la pretension
ejercitada en la demanda promovida frente a esta codemandada, acompafiando la
documentacidn pertinente, y consistente en:

1) Se ordene a TEVA PHARMA, S.L.U. y VISO FARMACEUTICA S.L.U. a abstenerse y
cesar, por si mismas y mediante terceros, de fabricar, utilizar, ofrecer, introducir en el
comercio e importar para alguno de los anteriores fines, mientras la patente ES '335
esté en vigor, los medicamentos "RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nim. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nam. Reg. 85819),
"RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(NUm. Reg. 85820), "RIVAXA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG" (NGm. Reg. 89276) y "RIVAXA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG" (Num. Reg. 89274), y cualquier otro medicamento, cualquiera que
sea su denominacién, de idénticas caracteristicas, en el bien entendido de qUe la orden
de cesacién provisional de introduccion en el comercio implica también la retirada
provisional del trafico econdmico, incluso si ello exige la recompra a sus poseedores u
otro negocio juridico, de todas las unidades de dichos medicamentos que, en su caso,
hubieren sido ya introducidos en el mercado.
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2) Se ordene a TEVA PHARMA, S.L.U. realizar todos los actos necesarios para dejar
sin efecto la inclusion efectiva de los medicamentos "RIVAROXABAN TEVA 10 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 85818),
"RIVAROXABAN TEVA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(Nam. Reg. 85819), "RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (NUm. Reg. 85820), en la prestacion farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salud.

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

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

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

Tenga conocimiento de dicha resolucién y de que los medicamentos genéricos
"RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(Nam. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (NGm. Reg. 85819), "RIVAROXABAN TEVA 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 85820), de las
demandadas no pueden ser comercializados durante la vigencia de la patente ES '335;

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

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

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

Aragon: Edificio Via Universitas, Via Universitas, 36 82 planta 50071 - Zaragoza.
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Asturias: C/ Ciriaco Miguel Vigil, 9-Edif. Buenavista 33071 - Oviedo.
Baleares: Pl. d' Espanya, 9 07002 - Palma de Mallorca.

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

Cantabria: Sede de la Consejeria, C/ Federico Vial, 1.3 39009 - Santander.
Castilla-La Mancha; Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo.

Castilla y Leon: Paseo de Zorrilla, 1 47007 - Valladolid.

Catalufia; Travessera de les Corts, 131-159 (Pabelldn Ave Maria) 08071 - Barcelona.
Extremadura: Avda. de las Américas. 2 06800 - Mérida.

Galicia: Complejo Administrativo de San Lazaro, s/n. 15703 - Santiago de Compostela.
La Rioja: C/ Bretdn de los Herreros, 33 26001 - Logrofio.

Madrid: C/Aduana, 29 28013 - Madrid.

Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia.

Navarra: Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.

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

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

(iv) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (con domicilio en ¢/
Villanueva, 11, planta 73, 28001, Madrid, Fax: 915 763 905), a los efectos de que
comunique el Auto a los distintos Colegios Oficiales Farmacéuticos de Espafia para
que, a su vez, éstos lo notifiquen a sus colegiados, para que estos conozcan que un
Juzgado de lo Mercantil ha prohibido cautelarmente la comercializacion de los
medicamentos  genéricos "RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Nim. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (NUm. Reg. 85819),
"RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(Num. Reg. 85820), de las demandadas durante la vigencia de la patente ES '335;

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

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

4y Todo ello con imposicién de costas a TEVA PHARMA, S.LU. y VISO
FARMACEUTICA S.L.U.

Para acreditar el fundamento de la solicitud se ha aportado prueba documental.

Respecto de la caucion, se ha indicado que, teniendo en cuenta que, en su
Auto de 20 de marzo de 2024, este Juzgado fijo la caucion en la cifra de 2.500.000€ en
atencion a la prevision de facturacion de BAYER hasta la caducidad de la patente ES
'335, la caucion ya depositada deberia ser suficiente, indicandose que de considerarse
necesaria una hueva caucion, su importe deberia ser de como maximo 1.000.000€, si
bien estaria dispuesta a depositar una caucion mas elevada si el Juzgado lo
considerara necesatio.

QUINTO.- En el referido escrito la parte solicitante ha pedido se acuerde la medida
cautelar sin dar previamente audiencia a la parte demandada, en atencién a la
concurrencia de razones de urgencia por el caracter inminente de la infraccion.

SEXTO.- Por Auto de fecha 16 de abril de 2024 se admiti6 el escrito preventivo,
acordandose: ‘

"1° Admitir a tramite la solicitud del escrito presentado por TEVA PHARMA SLU, con
efectos desde el dia de hoy, y que serd tramitado como un expediente de medidas
cautelares.

2° Que, salvo razones de urgencia debidamente motivadas, no habra lugar a la
adopcion de medidas cautelares sin audiencia de parte contra por presunta infraccion
de la patente EP'961, y se sefialara la celebracion de la vista de los arts. 733.1y 734.3
LEC, realizandose las notificaciones y citacion de TEVA PHARMA SLU, directamente a
través de su representacion procesal en este expediente.

3°.- Notificar a la compafila BAYER INTELLECTURAL PROPERTU GMBH y BAYER
HISPANIA SLU, y dado que consta registrado en fecha 15 de abril de 2024 la solicitud
“in audita parte" de las medidas cautelares contra TEVA PHARMA SLU, notifiquese la
presente a través de la representacion procesal que consta en el referido escrito,
poniéndole en conocimiento que se le permitira acceder al expediente y al contenido de
la solicitud de escrito preventivo presentada asi como de la documentacion
acompafiada por TEVA PHARMA SLU, una vez se haya registrado la medida cautelar.”

SEPTIMO.- En fecha 18 de abril de 2024, con fecha de registro 19 de abril de 2024, por
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la actora se efectuaron alegaciones al escrito preventivo presentado por TEVA.
OCTAVO.- Quedan los autos pendientes de resolucion.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO.- DE LAS MEDIDAS CAUTELARES

1) De Jas medidas cautelares en la LEC

(1) De lo dispuesto en los articulos 726, 727 y 728 de la Ley 1/2000 de Enjuiciamiento
Civil (LECn), se desprende que, para que proceda la adopcion de medidas cautelares,
se requliere: . :

1° que la medida solicitada sea alguna de las previstas en el articulo 727 de la LECn o
cualquier otra, siempre que retina las caracteristicas sefialadas en el articulo anterior,
726, y en todo caso, que la medida resulte idénea y congruente con la pretension cuya
efectividad se quiere asegurar.

2° que la parte solicitante acredite el peligro de mora procesal, es decir, el riesgo en la
efectividad de la tutela judicial que en su dia pudiera otorgarse.

3° que también acredite, sin que ello prejuzgue el fondo del asunto, una apariencia de
buen derecho, es decir, un juicio indiciario de la existencia del derecho reclamado, y

4° que en la solicitud se ofrezca caucion suficiente para responder de forma rapida y
eficaz, de los dafios y perjuicios que pudieran ocasionarse.

(2) Aunque como regla general la adopcion de una medida cautelar requiere la previa
audiencia de la parte demandada, el articulo 733 de la LECn admite que,
excepcionalmente, pueda acordarse sin dicha audiencia cuando concurran razones de
urgencia o cuando la audiencia pudiera comprometer el buen fin de la medida,
razonando por separado, como se esta haciendo es este momento, la concurrencia de
los requisitos para la adopcion de la medida.

2) De las medidas cautelares en la Ley 24/2015

(3) El Art, 127 Ley 24/2015 (anterior Art. 133 Ley 11/1986) permite que quien ejercite o
vaya a ejercitar una accion de las previstas en la presente Ley podra solicitar del
organo judicial que haya de entender de la misma la adopcién de medidas cautelares
tendentes a asegurar la eficacia de dichas acciones, de conformidad con lo previsto en
la misma y en la LEC, recogiendo las medidas cautelares concretas en el Art. 128-1
lLey 24/2015 (anterior Art. 134-1° Ley 11/1986), que son:

"a) La cesacion de los actos que pudieran infringir el derecho del peticionario o su
prohibicién, cuando existan indicios racionales para suponer la inminencia de dichos
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actos.

b) La retencion y depésito de las mercancias presuntamente infractoras del derecho del
titular de la patente y de los medios exclusivamente destinados a tal produccién o a la
realizacion del procedimiento patentado.

¢} El afianzamiento de la eventual indemnizacion de dafios y perjuicios.
d) Las anotaciones registrales que procedan.”.

(4) La conclusion de lo expuesto es que, a pesar de la especialidad del Art. 128-1 Ley
24/2015 en cuanto a las medidas cautelares que se pueden pedir en un proceso de
patentes, en cualquier caso, son los presupuestos de apariencia de buen derecho,
peligro en la demora y caucion los que se deben de valorar a la hora de pronunciarse
sobre las medidas solicitadas.

3) De los escritos preventivos

(5) Una de las figuras que introdujo la Ley 24/2015 es la de los escritos preventivos,
que regulan en el Art. 132 LP, en cuyo apartado 1 se dice que: "1. La persona que
prevea la interposicion de una solicitud de medidas cautelares sin audiencia previa en
su contra, podra comparecer en legal forma ante el 6rgano o los 6rganos judiciales que
considere competentes para conocer de dichas posibles medidas y justificar su
posicion mediante un escrito preventivo. El Juez o Tribunal acordara la formacion de un
procedimiento de medidas cautelares que notificara al titular de la patente y, si en el
plazo de tres meses las medidas cautelares fueran presentadas, aquél podra dar al
procedimiento el curso previsto en los articulos 733.1 y 734.3 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil, sin que ello sea obstaculo a la posibilidad de acordarlas sin mas
tramite mediante auto en los términos y plazos del articulo 733.2 de dicha Ley.". Se
trata, como indica el Preambulo, de un instrumento procesal para defenderse frente a la
posibilidad de medidas cautelares inaudita parte por quien ha sido requerido o teme ser
sujeto pasivo de las mismas, de manera que pueda comparecer ante el Organo
jurisdiccional competente y justificar preventivamente su posicidn, aungue no constituye
un obstaculo para que se puedan acordar las medidas in audita parte en caso de
concurrir los requisitos del Art. 733-2 LEC, como se indica en el parrafo 2 del apartado
1 del Art. 132 LP.

SEGUNDO.- DEL ESCRITO PREVENTIVO PRESENTADO POR TEVA

(6) Por TEVA se presentd en fecha 12 de abril de 2024, con fecha de registro 15 de
abril de 2024, escrito preventivo solicitando, en sintesis, que de forma preventiva en
relacién con un eventual procedimiento de medidas cautelares “inaudita parte" en
materia de patentes, se acuerde no haber lugar a la adopcién de medidas cautelares
sin audiencia de parte contra TEVA basada en la invocacion de la patente titularidad de
la parte actora.
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(7) La peticién del escrito preventivo se basa, en sintesis, sobre los siguienties
argumentos:

1) Viene siendo habitual en las Gltimas actuaciones que las compafiias farmaceuticas
titulares de derechos de patente escojan a una compafifa desprevenida para obtener
unas medidas cautelares inaudita parte ante un determinado Tribunal, y cuando
consiguen esto, pretenden extender automaticamente las medidas cautelares contra
otras compafiias con el argumento de que el dafio que se habria evitado al actuar
contra ese primer laboratorio seria causado por los terceros, otras compafiias de
genéricos, si no se toma, ad cautelam, la misma decision.

2) Recientemente sucedio esto ante el Juzgado de lo Mercantil n° 13 de Madrid. Otras
compaiifas, representadas por los mismos abogados de BAYER, solicitaron medidas
cautelares contra SANDOZ y cuando las obtuvieron las extendieron contra NORMON y
contra esta parte, TEVA, y ello a pesar de que TEVA habia obtenido una Sentencia de
nulidad en Barcelona.

3) Este escrito preventivo viene referido a una posible solicitud de medidas cautelares
_que BAYER fuera a interponer contra esta parte al amparo de la patente EP'961.

4) El 7 de marzo de 2024, TEVA recibié un requerimiento de BAYER invocando la
patente EP'961, y cuyo propésito no era el de evitar el lanzamiento de los
medicamentos genéricos de esta parte, sino el de confirmar que TEVA no lo harfa
durante los meses de abril y mayo de 2024; y adicionalmente, BAYER hacia referencia
a una correspondencia anterior, de 24 de enero y 1 de febrero de 2023, este Ultimo
tenia por objeto los medicamentos genéricos a base del principio activo rivaroxaban de
TEVA:

(i) "RIVAROXABAN TEVA 10 MG comprimidos recubiertos con pelicula EFG" (n® de
registro 85818);

(i) "RIVAROXABAN TEVA 15 MG comprimidos recubiertos con pelicula EFG" (n° de
registro 85819); y '

(i) "RIVAROXABAN TEVA 20 MG comprimidos recubiertos con pelicula EFG" (n° de
registro 85820).

5) TEVA también es titular del "RIVAROXABAN TEVA 2,5 MG comprimidos recubiertos
con pelicula EFG" (n° de registro 85.821), aunque es irrelevante para el caso que nos
ocupa pues se refiere a un régimen de dosificacion de 2 veces al dia mientras que la
patente EP'961 tiene por objeto un régimen de dosificacion de 1 vez al dia.

6) El rivaroxaban es un inhibidor de la enzima proteasa de serina denominada factor
Xa, responsable, en la cascada de coagulacion, de activar otra enzima responsable de
la formacion de coagulos, estando indicados para la prevencion del ictus, de la embolia
sistémica en pacientes adultos con fibrilacién auricular no valvular (con uno o mas
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factores de riesgo), tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a
cirugia electiva de reemplazo de cadera o rodilla y para el tratamiento de trombosis
venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), y la prevencién de sus
recurrencias en adultos.

7) Los medicamentos de 15 y 20 mg también estan destinados a la poblacién
pediatrica.

8) TEVA GmbH es el titular de las autorizaciones de comercializacion y TEVA PHARMA,
S.L.U. su representante local, es decir, la compafia que comercializarA en Espafia
dichos medicamentos.

9) El requerimiento de BAYER fue contestado el 11 de marzo de 2024, indicandose que
los medicamentos genéricos de rivaroxaban de TEVA permanecerian en una situacion
de "no comercializacién”, y por tanto, no se incluirian en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud y, en cansecuencia, no servirfan para crear agrupaciones
homogéneas "en un futuro préoxime”, ademas de que si TEVA tenia intencién de
comercializar sus medicamentos informatia previamente a BAYER.

10) TEVA informara en los proximos dias a BAYER de sus intenciones comerciales.
11) La patente EP'961 no se infringe:

(i) La reivindicacion 1 de la patente esta limitada, Unica independiente, a un
medicamento para administrar un compuesto (el rivaroxaban) que tiene una semivida
de concentracion plasmaética inferior o igual a 10 horas.

(i) Esta supuesta corta semivida del compuesto es lo que, de acuerdo con la
descripcion de la patente, hacia impensable que el rivaroxaban se pudiera administrar
1 vez al dia, siendo este es el problema técnico que se dice solucionar en la patente vy
el argumento que ha empleado BAYER ante la OEP y ante los Tribunales nacionales
para defender la validez de su patente.

(iii) Al interpretar la reivindicacion 1 de la patente EP'961 no se puede prescindir del
elemento referido a la semivida de concentraciéon plasmatica inferior o igual a 10 horas,
no solo porgue se trata de un elemento reivindicado, por lo gue prescindir de él seria
contrario al art. 2 del Protocolo Interpretativo del art. 69 CPE, sino, porque, ademas se
trata de un elemento esencial de acuerdo con la descripcion de la patente y de acuerdo
con BAYER, pues, a su entender, determinaria la actividad inventiva de su patente.

(iv) Sucede que los medicamentos genéricos de TEVA ho se caracterizan por tener una
semivida de concentracién plasmatica inferior o igual a 10 horas por lo que no infringen
las reivindicaciones de la patente EP'961.

(v) BAYER ya ha visto desestimadas sus medidas cautelares al amparo de la referida
patente por el Tribunal Judicial de Paris mediante Decision de 28 de marzo de 2024.
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(vi) La patente EP'961 es una patente absolutamente secundaria que no protege el
medicamento fivaroxaban per se, sino que esta limitada a un régimen de dosificacion
muy concreto; y De hecho, la patente que protegia el rivaroxaban era la patente EP 1
261 606 cue expird el 11 de diciembre de 2020 y cuyo ius prohibendi se extendio hasta
el 2 de abril de 2024 con base en un Certificado Complementario de Proteccion.

(vii) La primera autorizacion de comercializacion en la UE de los medicamentos de
BAYER (Xarelto®) se concedi6 el 30 de septiembre de 2008 y, en Espafia, el 14 de
octubre de 2008, por lo que BAYER ya ha gozado de una exclusiva por patente de 22
afios y ha estado explotando su medicamento en monopolio durante 16 afios
obteniendo un beneficio millonario (de cientos de millones de délares) que, sin duda, le
habra permitido recuperar su inversion.

(viii) La patente EP'961 que pretende invocar BAYER contra esta parte es tan solo un
intento de extender un monopolio que ya expiré el dia 2 de abril de este afo.

12) No se cumplen los presupuestos de peligro en la demora y, sobre todo, de urgencia
para que fueran a ser concedidas medidas cautelares inaudita parte, pues incluso
realizando una interpretacion del alcance de proteccion lo mas favorable posible para
BAYER, sucede que el mayor dafio al que se referird BAYER, el relativo al efecto
reduccién precio como consecuencia del lanzamiento del medicamento genérico, seria
consecuencia de la comercializacion de producto claramente no infractor, porque en
esa interpretacién mas amplia de la reivindicacion solo un 20% de las prescripciones y
dispensaciones de los medicamentos genéricos invadirfan el ambito de proteccién de la
patente, pero, a pesar de ello, BAYER pretenderd que estas medidas cautelares
afecten incluso al producto de TEVA que es claramente no infractor, esto es, al 80% del
mercado de los medicamentos genéricos de rivaroxaban.

13) Hay que tener en cuenta que el precio de venta del medicamento de TEVA es un
45% inferior al precio de venta del medicamento de referencia, el Xarelto®, y los
medicamentos genéricos son una medida de ahorro del gasto farmacéutico de lo que
paga el Estado por la prescripcién y dispensacion de medicamentos, siendo el
proposito de, si se prescribe y se dispensa un medicamento a base de rivaroxaban en
un mercado con medicamentos genéricos, el Estado, el principal cliente de los
laboratorios farmacéuticas, se ahorre un 45%.

14) El demandado, una compafila de genéricos, por unas medidas cautelares
anticipatorias es practicamente irreparable debido a la dificultad probatoria derivada de
tener que justificar un lucro cesante en un escenario que no ha tenido lugar; y el coste
de oportunidad de ser el primero o de los primeros en poder lanzar un medicamento
genérico es un dafio que debe calificarse como de irreparable.

15) BAYER no esta explotando su patente lo que perjudica a su vez el presupuesto del
peligro en la demora.

COVICXCGBVRLL G IZHENLIBMCD  URL do validasidthups ivwwaraniitn gy esiesy fronvmdex. fove?catdena-C XEGBVRUTIGHSIZUETLHEMCD



16) La patente de BAYER ha sido declarada nula por el Tribunal Judicial de Paris, y las
dudas en relacion con la validez de la patente han llevado al Tribunal del Condado de
Harju (Estonia), en su Decision de 9 de abril de 2024, a desestimar una solicitud de
medidas cautelares debido a las perspectivas considerables de que sea anulada la
patente de autos.

17) BAYER ha obtenido la patente de autos, la EP'961, aportando informacion sesgada
sobre el comportamiento del medicamento a pesar de disponer de informacion mas
actual que decidié ocultar, precisamente, para encontrar un pretexto para que se le
concediese dicha patente, cuando, de haber proporcionado informaciéon completa,
como deberia haber sido, nunca se hahria concedido la referida patente.

18) Esta situacion de abuso es contraria a la libre competencia y ya ha sido apreciada
en otra ocasion, aunque en relacion con hechos distintos, para desestimar una solicitud
inaudita parte por el Juzgado de lo Mercantil n°® 5 de Barcelona, pues, sin duda, viene a
afectar a la apariencia de buen derecho. V

(8) El escrito preventivo fue admitido por Auto de 17 de abril de 2024, hallandose ya
interpuesta la solicitud de cautelares, motivo por el cual se indicaba en la parte
dispositiva que: "3°.- Notificar a la compafiia BAYER INTELLECTURAL PROPERTU
GMBH y BAYER HISPANIA SLU, v dado que consta registrado en fecha 15 de abril de
2024 la solicitud "in audita parte" de las medidas cautelares contra TEVA PHARMA
SLU, notifiquese la presente a través de la representacion procesal que consta en el
referido escrito, poniéndole en conocimiento que se le permitira acceder al expediente y
al contenido de la solicitud de escrito preventivo presentada asi como de la
documentacion acompafiada por TEVA PHARMA SLU, una vez se haya registrado la
medida cautelar.”.

TERCERO.- DE LA SOLICITUD DE MEDIDAS CAUTELARES DE BAYER HISPANIA
SLU, BAYER AG y BAYER INTELLECTUAL PROPERTU GMBH

(9) Las mercantiles BAYER HISPANIA SLU, BAYER AG y BAYER INTELLECTUAL
PROPERTU GMBH solicitan las medidas cautelares relacionadas en el hecho primero
de esta resolucion sobre la base, en sintesis, de los siguientes argumentos:

1) Existe apariencia de buen derecho por:

(i) BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GMBH es titular, y BAYER AG y BAYER
HISPANIA, S.L. licenciataria y sub-licenciataria, respectivamente, de la patente EP
1.845.961 ("ES '961"), validada en Espafia con el niimero ES 2.542.335 ("ES '335"), la
cual tiene por objeto el rivaroxaban y estard en vigor hasta el 19 de enero de 2026.

(i) El rivaroxaban es un importante farmaco que actiia como anticoagulante, que se

comercializa como XARELTO®, y desde su lanzamiento al mercado en el afio 2008, ha
llegado a convertirse en el segundo medicamento anticoagulante con mayor facturacion
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del mundo (mas 7.000 millones de ddlares en el afio 2023).

(i) El medicamento XARELTO® constituye con diferencia el medicamento mas
importante de todos los que comercializa BAYER, con una facturacion de 130 millones
de Euros tan sélo en Espafia en el afio 2023.

(iv) El hecho que ha provocado que la necesidad de solicitar de forma urgente las
presentes medidas cautelares es que el 12 de abril de 2024, TEVA remitid una carta a
la actora informandola de que tiene intencion de lanzar sus medicamentos genericos
de rivaroxaban al mercado espafiol el proximo mes de mayo de 2024, y el cual
supondra la infraccién de la patente ES '335 titularidad de la parte actora (BAYER), y
que no caduca hasta el 19 de enero de 2016.

(v) La actora interpuso demanda y solicitud de medidas cautelares en fecha 12 de
marzo de 2024 contra NORMON y TARBIS, que dio lugar al Auto de medidas
cautelares de 20 de marzo de 2024 contra la mercantii NORMON, previo desistimiento
de la accién contra la mercantil TARBIS.

(vi) La actora excluy6 a TEVA de la demanda que habia preparado porque, tras haberla
requerido para que confirmase que no iba a lanzar sus medicamentos genéricos de
rivaroxaban al mercado espafiol "en abril 0 mayo de 2024" y que, en cualquier caso, no
lo haria sin proporcionarie un preaviso escrito de 2 meses.

(vi) El 12 de abril de 2024 los abogados de TEVA remitieron a la parte actora una carta
en la que manifestaron que TEVA tiene intencién de lanzar su medicamento al mercado
el proximo mes de mayo, es decir, dentro de apenas dos semanas.

(vii) La parte actora remitié una carta de fecha 10 de abril de 2014 reiterandole las
advertencias y, requiriéndole nuevamente para que proporcionara a mis representadas
un preaviso de 2 meses si, en el futuro, decidia lanzar sus medicamentos al mercado.

(viii) La desviada estrategia urdida por TEVA no se ajusta al principio de buena fe.

(iX) Si TEVA, en su carta de 11 de marzo de 2024, no hubiera confirmado que no iba a
lanzar sus medicamentos al mercado proximamente y, en particular, durante los meses
de abril o mayo de 2024, la parte actora no la habrian excluido de la solicitud de
medidas cautelares que presentaron contra NORMON y TARBIS el pasado 12 de
marzo de 2024, por lo que TEVA habria corrido la misma suerte que NORMON.

(x) La actuacion de TEVA no se ajusta al principio de buena fe, pues quien el 11 de
marzo de 2024 confirma formalmente en una comunicacién escrita que sus
medicamentos permaneceran en el estado de "no comercializados" durante los meses
de abril-mayo de 2024, que no va a comercializarlos "en el futuro proximo", y que, si
decide comercializarlos en el futuro, dard un preaviso a mis representadas, y el 12 de
abril de 2024, a Ultima hora de la noche, envia una comunicacion a mis representadas
manifestando que pretende lanzarlos al mercado el proximo mes de mayo.
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(xi) Mientras que TEVA ha podido cumplir "formalmente” con su compromiso de avisar
a BAYER “con antelacion” al lanzamiento de su genérico, el reducir este preaviso a tan
solo 12 dias habiles a la fecha prevista para lanzar su medicamento al mercado no
tiene otro fin que dificultar la defensa de BAYER, y supone un grave quebrantamiento
de la palabra dada y de los compromisos previamente adquiridos en su carta de 11 de
marzo de 2024.

(xii) TEVA ya intentd lanzar otro importante medicamento al mercado prevaliéndose de
unas medidas cautelares acordadas por el Juzgado de lo Mercantil Nim. 13 de Madrid
contra otra empresa del sector.

(xiii) En cuanto al escrito preventivo:

- En la carta que TEVA remitié a BAYER el 12 de abril de 2024, dice haber presentado
un escrito preventivo, pero no se adjunté a su carta una copia del mismo, ni se ha
mencionado ante qué concreto Juzgado ha presentado, con la finalidad de que BAYER
no pudiera tener acceso al mismo antes de la fecha en la que ha anunciado que
lanzara su medicamentc al mercado (mayo de 2024).

- La presentacion de un escrito preventivo ante un determinado Juzgado de lo Mercantil
no afecta en absoluto al derecho del titular de la patente a presentar su demanda y
solicitud de medidas cautelares ante el Juzgado de su eleccién, de entre los que
tengan competencia conforme al articulo 118 Ley 24/2015.

- Se considera que este Juzgado no solo es competente para conocer de esta
ampliacion subjetiva de demanda, sino que su presentacion ante este Juzgado también
esta justificada por razones de economia procesal.

- La tardia presentacion de un escrito preventivo por parte de TEVA forma parte de una
estrategia claramente desviada, siendo dudoso, de entrada, que tuviera legitimacion
activa para presentario, pues, habiendo confirmado formalmente y por escrito,
mediante carta de 11 de marzo de 2024, que no iba a comercializar sus medicamentos
ni en abril ni en mayo de 2024, ni "en el futuro proximo”, en la fecha en que TEVA
habria presentado su escrito preventivo, no concurriria el presupuesto que exige la
norma para poder presentarlo de preveer la interposicion de una solicitud de medidas
cautelares sin audiencia previa en su contra.

- TEVA, en su carta de 12 de abril de 2024, se limita a negar la infraccién y a decir que
la patente seria supuestamente nula, sin fundamentar en lo mas minimo dichas
afirmaciones.

- TEVA no habia negado la infraccion en su anterior carta de 11 de marzo de 2024, por

lo que es claro que el argumento basado en la supuesta no infraccion lo ha improvisado
en el Ultimo momento por razones de oportunidad.
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- En el procedimiento paralelo seguido ante los tribunales de los Paises Bajos, la propia
TEVA no negd que sus genéricos de rivaroxaban invaden la patente de BAYER.

- TEVA presenté una oposicién contra la patente ES '335 para intentar anularla, lo cual
tuvo un efecto boomerang, pues la Camara de Recursos de la Oficina Europea de
Patentes (en adelante OEP), mediante Resolucion de 27 de octubre de 2021, rechazé
las 15 oposiciones que se habian presentado contra la misma, incluida la de TEVA.

- También se han presentado demandas de nulidad hace muchisimos meses ante los
Tribunales nacionales de los paises europeos donde pretenden comercializar sus
medicamentos para intentar anular la patente de BAYER, lo cual evidencia la infraccion,
ya que, si sus medicamentos no infringieran esa patente, no tendrfa ningtin sentido
que hubieran invertido tanto esfuerzo, tiempo y dinero, primero, ante la OEP vy,
después, ante los Tribunales nacionales, en intentar anularla.

- Posiblemente, en su escrito preventivo, TEVA haya citado la Resolucion francesa en
la que el tribunal ha entendido que el medicamento que pretendia comercializar en
Francia la empresa ZENTIVA no cae dentro del &mbito de proteccién de la patente ES
'335, la cual se trata de una resolucion aislada de primera instancia y no firme
manifiestamente insuficiente para cuestionar la apariencia de buen derecho de esta
parte.

- En lo que respecta a la validez, y en la misma linea que la Camara de Recursos de
OEP, el Tribunal Federal de Patentes aleman, mediante su Opinion Preliminar de 3 de
enero de 2024, también destacd que los argumentos de nulidad aducidos por las
demandadas no permitian cuestionar la validez de la patente ES '335.

- En Francia y en Inglaterra se han dictado dos sentencias de primera instancia en las
que se ha llegado a la conclusion de que la patente ES '335 adolece de falta de
actividad inventiva.

- Nuestros Juzgados de lo Mercantil ya han destacado en el pasado que la eventual
existencia de una sentencia, o incluso dos, de Tribunales de otros paises europeos
contrarias a la validez de la patente, es manifiestamente insuficiente para denegar la
tutela cautelar de la patente en Espafia y mas cuando la empresa afectada, habiendo
tenido todo el tiempo del mundo para solicitar la declaracion de nulidad de la patente en
Espafia, se ha aquietado frente al obstaculo que se erigia en su camino (Ejemplo: Auto
de 31 de julio de 2013 del Juzgado de lo Mercantil nim. 4 de Barcelona).

- TEVA, habiendo podido presentar hace afios una demanda de nhulidad contra la
patente ES '335, como hizo contra la patente que protege el apixaban, no lo hizo.

- TEVA consideré que, teniendo en cuenta las reglas de juego en cada pais, tendria
mejor suerte en el Reino Unido que en Espafia, o cual explica que en nuestro pais no
suscitara antes el debate sobre la infraccion y/o nulidad de la patente ES '335, y que,
previsiblemente, haya planteado por primera vez ese debate en su tardio escrito

CSVIUXGGHYRU 612089 1LBBMCD  URL do validacibiup inw trimita et esfesv-frontindex faoes Seadena=CXEGHVRUHA ST LTEBMCD



preventivo.

- El tardio cuestionamiento de la validez de la patente en un escrito preventivo no
permite dejar desprotegida la patente ni impide acordar sin audiencia previa las
medidas cautelares necesarias para protegerla (Auto de 18 de marzo de 2013 Juzgado
de lo Mercantil n° 4 de Barcelona y Auto de 16 de octubre de 2018 Seccion 152 lima.
Audiencia Provincial de Barcelona).

- La finalidad del escrito preventivo es permitir que el tercero ponga en conocimiento
del Tribunal los motivos por los que considera que, de solicitarse, las medidas
cautelares no deberian acordarse sin audiencia previa. Pero, obviamente, no impide
que el Tribunal acuerde las medidas cautelares sin audiencia si concurren los
presupuestos para ello.

- Otros Tribunales europeos ya han adoptado medidas cautelares similares frente a
TEVA ylo frente a otras empresas que pretendian comercializar genéricos del
medicamento protegido en la patente ES '335:

a) El Tribunal de Distrito de la Haya, mediante Sentencia de 27 de marzo de 2024
desestimé una demanda de nulidad de la propia TEVA, y estimé la reconvencion de
infraccion interpuesta por BAYER contra TEVA, que en dicho procedimiento neerlandés
TEVA no negd que sus genéricos de rivaroxaban invaden el ambito de proteccion de la
patente EP '961.

b) El Tribunal de Distrito de Munich, mediante Autos de 21 y 25 de marzo, 3, 11y 12 de
abril de 2024, ha ordenado contra las entidades ZENTIVA, STADAPHARM, ALIUD,
ACCORD, BETAPHARM y O089PHARM medidas cautelares de prohibicion de
comercializacién de medicamentos genéricos de rivaroxaban, tanto en forma de
comprimidos (id est, como el "RIVAROXABAN TEVA") como en forma de cépsulas.

c) El Tribunal Municipal de Sofia, en su Autos de 25 y 26 de marzo de 2024, ha
ordenado medidas cautelares inaudita parte de prohibicion frente a TEVA, STADA y
ZENTIVA.

d) El Tribunal Mercantil de Finlandia, en sus Autos de 28 de marzo y 3 de abril de 2024,
ha ordenado medidas cautelares frente TEVA, RATIOPHARM (del mismo grupo
empresarial que TEVA) y SANDOZ,

e) El Tribunal Municipal de Praga, mediante Auto de 12 de abril de 2024
(DOCUMENTO 94), ha ordenado medidas cautelares contra ZENTIVA.

f) El Tribunal de Distrito de Oslo, mediante Autos de 12 de abril de 2024, ha ordenado
medidas cautelares contra TEVA y SANDOZ.

g) El Tribunal del Condado de Hajru (Tallin, Estonia), en su Auto de 8 de abril de 2024,
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también acordé medidas cautelares contra KRKA, y en un Auto de 9 de abril de 2024
(dictado por un magistrado distinto) desestimé unas medidas cautelares contra TEVA,
pero fue sobre la base de que (i) estas eran desproporcionadas, por cuanto supondrian
anticipar la tutela solicitada en el procedimiento principal (algo que se encuentra a las
antipodas de la doctrina jurisprudencial espafiola) y porque (i) las medidas cautelares
habian sido solicitadas Gnicamente por parte de la titular de la patente y no por la
entidad del grupo Bayer que comercializa el Xarelto® en Estonia (lo que ho sucede en
nuestro caso).

(xiv) Los medicamentos de rivaroxaban de TEVA, y cuyas autorizaciones tiene la
entidad del mismo grupo empresarial, TEVA B.V., por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) el 13 de abril de 2021 son:

NOMBRE MEDICAMENTO NUM. | CODIGO FECHA

REG. | NACIONAL AUTORIZACION
RIVAROXABAN TEVA10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS |13 de abril de 2021
CON PELICULA EFG 85818 730494 730495

RIVAROXABAN TEVA15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULAEFG 85819 730496 730497

RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG 85820 73098 RIVAROXABAN TEVA 2,5
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG
85821 730500

(xv) En fecha 13 de abril de 2021 TEVA, al igual que NORMON, también obtuvo precio
de venta de sus genéricos de rivaroxaban por parte del Ministerio de Sanidad.

(xvi) TEVA también obtuvo autorizacion de comercializacién para el medicamento
"Rivaroxaban Teva 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG" (Nam. Reg,
85821; Codigo Nacional 730500), pero, en la medida en la que este medicamento de
2,5 mg no ha obtenido precio por parte del Ministerio, éste no forma parte del objeto de
la presente demanda y solicitud de medidas cautelares.

(xvii) El precio fijado para los medicamentos de TEVA es idéntico al de NORMON, es
un 45 % inferior al precio del medicamento original XARELTO® de BAYER!

PVL 10 mg | PVL 15 mg PVL 20 mg
XARELTO® 19,40 € (10 compr.) 49 € (28 compr.)|49 € (28 compr.)
58,20 € (10 compr.) 81,48 € (42
compr.)
"RIVAROXABAN 10'67 € (10 compr.) 26'95 € (28 26'95 € (28
NORMON" compr.) 32'01 € (10 compr.) 33'69 € jcompr.)
(42 compr.)
"RIVAROXABAN TEVA" [10'67 € (10 compr.) 26'95 € (28 26'95 € (28
compr.) 3201 € (10 compr.) 33'69 € jcompr.)
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[ . l42 compr.) | l

(xviil) Los medicamentos "RIVAROXABAN TEVA": (i) son comprimidos de liberacion
rapida, (i) que incorporan como principio activo rivaroxaban, (iii) estan indicados para el
tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), la
prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP en adultos, y la prevencion del
tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva de
reemplazo de cadera o rodilla, y (iv) deben ser administrado una vez al dia durante al
menos cinco dias consecutivos; e invaden claramente el ambito de proteccion de la
patente ES '335 como se desprende de los informes periciales adjuntados con la
solicitud, que acreditan que los medicamentos "RIVAROXABAN TEVA" de la
demandada invaden el ambito de proteccion de las Reivindicaciones 1 y 2 de la patente
ES '335.

(xix) TEVA en su carta de 12 de abril de 2024 (ha informado de que pretende iniciar la
comercializacion de sus medicamentos "RIVAROXABAN TEVA" el proximo mes de
mayo de 2024, por lo que no cabe duda de que existe un riesgo cierto de que la
patente ES '335 sea infringida durante su periodo de vigencia por la demandada, lo que
en si mismo, y con total independencia de su futura materializacién en actos de
infraccion consumados, justifica la interposicion de la presente demanda vy, en concreto,
de las acciones de prohibicion dirigidas a impedir actos de infraccion y, en cualquier
caso, amenaza de infraccion.

(xx) La eventual salida al mercado del "RIVAROXABAN TEVA" - con un precio un 45%
mas bajo que el de XARELTO® - causaria a BAYER unos dafios y perjuicios
astrondmicos e irreversibles, par mor de la activacién del Sistema de Agrupaciones
Homogéneas, con sus "precios menores" y "precios mas bajos"; y se opte par la opcion
que se opte (ya sea por la bajada de precio en un 45% o por mantenerlo y quedar fuera
del sistema), dada la importancia del mercado de XARELTO® para BAYER, las
consecuencias econdémicas y financieras seran de una gran magnitud e irreparables,
pues conllevardn una necesaria restructuracion de activos y de recursos humanos y
materiales en su organizacion,

(xxi) La explotacién comercial del "RIVAROXABAN TEVA" privaria a la patente ES '335
de su valor econémico, y colocaria a TEVA en una injustificada e ilicita ventaja
competitiva.

(xxii) Con posterioridad a la interposicion de la demanda, se han dictado las siguientes
rescluciones judiciales en Europa:

- El Tribunal de Distrito de la Haya, mediante Sentencia de 27 de marzo de 2024 el
Tribunal de Distrito de la Haya desestimé una demanda de nulidad de la propia TEVA, vy
estimo la reconvencién de infraccion interpuesta por BAYER contra TEVA.

- El Tribunal de Distrito de Munich, mediante Autos de 21 y 25 de marzo, 3, 11y 12 de
abril de 2024, ha ordenado contra las entidades ZENTIVA, STADAPHARM, ALIUD,
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ACCORD, BETAPHARM vy 089PHARM medidas cautelares de prohibicion de
comercializacion de medicamentos genérjcos de rivaroxaban, tanto en forma de
comprimidos (id est, como el "RIVAROXABAN TEVA") como en forma de capsulas.

- El Tribunal Municipal de Sofia, en su Autos de 25 y 26 de marzo de 2024, ha
ordenado medidas cautelares inaudita parte de prohibicion frente a TEVA, STADA y
ZENTIVA.

- El Tribunal Mercantil de Finlandia, en sus Autos de 28 de marzo y 3 de abril de 2024,
ha ordenado medidas cautelares frente TEVA, RATIOPHARM (del mismo grupo
empresarial que TEVA) y SANDOZ.

- El Tribunal Municipal de Praga, mediante Auto de 12 de abril de 2024, ha ordenado
medidas cautelares contra ZENTIVA.

- El Tribunal de Distrito de Oslo, mediante Autos de 12 de abril de 2024, ha ordenado
medidas cautelares contra TEVA 'Y SANDOZ.

- El Tribunal del Condado de Hajru (Tallin, Estonia), en su Auto de 8 de abril de 2024,
también acord6é medidas cautelares contra KRKA.

(xxiii) También existen decisiones en Francia y Reino Unido que se han mostrado
contrarias a la validez de la patente EP '961.

- El Tribunal de Primera Instancia de Paris también ha denegado medidas cautelares
contra ZENTIVA (Decisiéon de 28 de marzo de 2024).

- El Tribunal del Condado de Hajru (Tallin, Estonia), en un Auto de 9 de abril de 2024
desestimé unas medidas cautelare contra TEVA sobre la base de que (i) estas eran
desproporcionadas, por cuanto supondrian anticipar la tutela solicitada en el
procedimiento principal (algo que se encuentra a las antipodas de la doctrina
jurisprudencial espafiola) y porque (i) las medidas cautelares se habian solicitado
Gnicamente por parte de la titular de la patente y no por la entidad del grupo Bayer que
comercializa el Xarelto® en Estonia (lo que no sucede en nuestro caso).

2) Existe peligro en la demora, remitiendo a los argumentos de la solicitud de medidas
cautelares frente a NORMON.

3) Respecto de la caucion, se ha indicado que, teniendo en cuenta que, en su Auto de
20 de marzo de 2024, este Juzgado fij6 la caucion en la cifra de 2.500.000€ en
atencién a la prevision de facturacion de BAYER hasta la caducidad de la patente ES
‘335, la caucién ya depositada deberia ser suficiente.

CUARTO.- DE LAS ALEGACIONES DE BAYER HISPANIA SLU, BAYER AG y BAYER

INTELLECTUAL PROPERTU GMBH AL ESCRITO PREVENTIVO DE TEVA PHARMA
S.LU
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(10) Por BAYER, mediante escrito de 19 de abril de 2024, se efectuaron
manifestaciones al escrito preventivo de TEVA, a aparte de las ya realizadas en el
escrito de ampliacion de demanda, en sintesis, en los siguientes términos:

1) El escrito preventivo de TEVA viene a confirmar que pretende lanzar sus
medicamentos al mercado el proximo mes de mayo, por lo que concurren las mismas
circunstancias de urgencia cualificada que concurrian en el caso de NORMON.

2) TEVA niega que sus medicamentos caigan dentro del &mbito de proteccion de la
patente de autos, en una interpretacion del &mbito de proteccion de la patente de autos
que ya fue rechazada por la Camara de Recursos que desestimd la oposicion que
presenté contra la patente de autos y, después, por la generalidad de Tribunales
europeos que han conocido de procedimientos paralelos.

3) TEVAinicié hace muchisimos meses un procedimiento de nulidad ante los Tribunales
holandeses, en el que en ningdn momento negd la infraccion, como se indica en el
parrafo 4.36 de la Sentencia de 27 de marzo de 2024 del Tribunal de Distrito de la Haya
que ha desestimado una demanda de nulidad interpuesta por TEVA y ha estimado una
reconvencioén de infraccién contra la demandada.

4) Con el escrito preventivo se ha improvisado en Espafia el argumento de que sus
medicamentos no caerian dentro del ambito de proteccion de la reivindicacion 1,
porque, supuestamente, no reproducirian el elemento "semivida de concentracion
plasmatica inferior o igual a 10 horas.", cundo la Camara de Recursos de la OEP ya
destacd en su Resolucién de 27 de octubre de 2021 que esa interpretacion no tiene
fundamento, y no tiene en cuenta que ese pardmetro (una semivida de concentracion
plasmatica inferior o igual a 10 horas) se utilizo en la solicitud de patente, tal como se
presentd, para definir el conjunto de compuestos (todos los que tuvieran una semivida
de concentracion plasmatica inferior o igual a 10 horas) a los que resultaba de
aplicacioén el régimen de administracion propuesto en la solicitud; y entre ellos figuraba
el rivaroxaban, para el que, en la descripcion de la solicitud se mencionaba una
semivida de 4-6 horas.

5) Conforme al articulo 69 del Convenio de la Patente Europea, la reivindicacion debe
interpretarse en el contexto de la descripcion, por lo que el dato relevante para
interpretar el alcance de la reivindicacién es el que se mencioné en la descripcion de la
solicitud; y ninguna relevancia presentan datos publicados después de la fecha de
prioridad, como el de la ficha técnica del medicamento, en el que pretende basarse
TEVA, que es completamente ajena al articulo 69 del Convenio de la Patente Europea.

6) Por el contrario, el dato de 4-6 horas que se menciond en la descripcién de la
solicitud forma parte del contexto que el mencionado articulo 69 obliga a tener en
cuenta para interpretar el &mbito de proteccion de la reivindicacion.
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7) Durante la tramitacién de la solicitud, ésta quedo limitada Gnicamente al rivaroxaban,
por lo que la caracteristica relativa a la semivida devino redundante, tal como destaco
la Camara de Recursos y, mas recientemente, el Tribunal Federal de Patentes de
Alemania en su Opinién Preliminar de 3 de enero de 2024, y asi lo entendi6 tambien la
propia TEVA en el procedimiento holandés, lo cual explica que no negara la infraccion.

8) En un procedimiento de medidas cautelares, el hecho de que TEVA base el grueso
de su escrito preventivo en negar ahora un hecho (la infraccion) gue no habia negado
en el procedimiento de fondo seguido en Holanda es un claro indicio de la debilidad del
argumento, ya que, habiendo tenido todo el tiempo del mundo para estudiar esta
importante patente y su historial de tramitacion, no resultaria acorde con las reglas del
criterio humano que no hubiera negado antes la infraccion si sus argumentos
estuvieran fundados (articulo 386.1 de la LEC).

9) TEVA no se le ocurrié este argumento de "ho infraccién” hasta que, recientemente, lo
utilizé la empresa ZENTIVA en el procedimiento seguido ante el tribunal de Paris que
TEVA menciona en su escrito preventivo, pero gue ningtin otro tribunal europeo ha
acogido la interpretacién restrictiva del ambito de proteccion de la reivindicacion 1 de la
patente de autos en la que se ha basado el Tribunal de Paris y ahora TEVA en su
escrito preventivo.

10) En el informe pericial aportado en la demanda inicial un dictamen pericial del Prof,
MIKUS, de una forma exhaustiva, se sale al paso de la interpretacion que TEVA relata
en su escrito preventivo.

11) TEVA no ha acompafiado a su escrito preventivo absolutamente ningun dictamen
pericial para fundamentar sus argumentos.

12) Resulta llamativo que TEVA, en Espafia, no haya intentado anular la patente con
una antelacién suficiente a la fecha en que pretendia lanzar sus medicamentos al
mercado, siendo la razén que, habiendo rechazado la Camara de Recursos de la OEP,
mediante Resolucion de 27 de octubre de 2021, las 15 oposiciones (incluyendo la de
TEVA) que se habian presentado contra la patente ES '335, TEVA era consciente de
que seria muy dificil anular esta patente en los paises cuyos Tribunales siguen la
doctrina de las Camaras de Recursos de la OEP.

13) El argumento de supuesta "no infraccion" en el que fundamenta su escrito
preventivo es un ardid que se ha visto obligada a improvisar a Gltima hora ante el
fracaso de las acciones de nulidad que ha ejercitado ante los tribunales gue siguen la
doctrina de las Camaras de Recursos de la OEP.

14) En cuanto al argumento de que BAYER, supuestamente, no explota la patente EP
‘961, se basa en una interpretacion del ambito de proteccion de esta patente que han
rechazado la generalidad de los tribunales europeos, como ya hizo antes la Camara de
Recursos de la OEP.
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15) El argumento de TEVA para negar la inexistencia de peligro en la demora se basa
nuevamente en una interpretacion erronea del ambito de proteccién de la patente, ya
que TEVA pretende negar el peligro en la demora aduciendo que, supuestamente, el
rivaroxaban solo tendria una semivida inferior o igual a 10 horas en aproximadamente
el 20 % de los pacientes (los mas jévenes), y la administracion de sus medicamentos al
resto de los pacientes (80 %) no infringiria, lo que choca frontalmente con la mantehida
por la Camara de Recursos de la OEP y por la generalidad de tribunales europeos
hasta la fecha, los cuales han concluido que el elemento "una semivida de
concentracion plasmatica inferior o igual a 10 horas" ha devenido vacio de contenido
tras la limitacion de la reivindicacion a inicamente el rivaroxaban.

16) Ese elemento figuraba en la solicitud para englobar a todos los farmacos con una
semivida igual o inferior a 10 horas, entre los que figuraba el rivaroxaban, para el que la
solicitud reportaba una semivida de 4-6 horas.

17) TEVA pretende negar importancia a la patente de autos, afirmando que,
supuestamente, "es una patente absolutamente secundaria” (parrafo 17 de su escrito
preventivo) y que, por tanio, no mereceria proteccion., pero se trata de una afirmacion
muy engafiosa, pues el rivaroxaban no se pudo administrar a humanos hasta que
BAYER invent6 el régimen de administracidn protegido en la patente de autos.

18) Se trata de un importantisimo dato en el que se basé la Camara de Recursos de la
OEP de Recursos de la OEP en su Resolucion de 27 de octubre de 2021 para rechazar
las 15 oposiciones que se presentaron contra esta importante patente, incluida la de
TEVA, y ello explica también que, salvo alguna excepcién, como la Resolucion francesa
que TEVA cita en su Escrito Preventivo, la generalidad de Tribunales europeos hayan
acordado medidas cautelares para proteger cautelarmente esta patente, como hizo
este Juzgado en su Auto de 20 de marzo de 2024,

19) Los argumentos de nulidad de TEVA ya fueron rechazados por la Camara de
Recursos de la OEP vy, posteriormente, por la generalidad de tribunales europeos,
incluso tras un procedimiento sobre el fondo.

18) lLa afirmacion de que BAYER no habria actuado correctamente durante la
tramitacion de la patente pugna frontalmente con todas las Resoluciones judiciales
citadas por las partes. '

QUINTO.- DE LA VALORACION DE LA SOLICITUD

1) Consideraciones previas

(A1) En primer lugar, y aungue no es una cuestion que debe de pronunciarse el
Juzgador en sede de cautelares, al considerarse el pronunciamiento implicito en el
decreto de admision de demanda, es procedente indicar que se admite la competencia

de este Juzgado para conocer del procedimiento de medidas cautelares, habida la
cuenta de la prevision de Art. 118-4 Ley 24/2015, que dispone que: "4, En caso de
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acciones por violacion del derecho de patente también serd competente, a eleccion del
demandante, el mismo juzgado a que se refiere el apartado anterior de la Comunidad
Autonoma donde se hubiera realizado la infraccion o se hubieran producido sus
efectos, siempre que en dicha Comunidad Auténoma existieran Juzgados de lo
Mercantil especializados en asuntos de patentes conforme al apartado 2.", pues si bien
es cierto que la comercializacion de los genéricos "RIVAXA" de la codemandada TEVA
todavia no se ha llevado a cabo (hecho no controvertido), el hecho de que TEVA haya
comunicado a BAYER su intencion de comercializacion, hace que se considere que la
demandada tenga la prevision de dar inicio a la comercializacion (Documento n° 70 de
la ampliacion de demanda contra TEVA), lo que implica, "ab initio" una posible
"inminencia de infraccién" que seria en todo el territorio nacional, que es donde se
produciria la comercializacion, y en consecuencia siendo el fuero territorial a eleccion
de la parte demandante.

2) De la existencia de razones de urgencia para pronunciarse de las medidas
solicitadas "in audita parte” (Art. 733-2 LEC)

(8) En segundo lugar, hay que recordar que en el presente caso se ha presentado un
escrito preventivo, cuya finalidad, como se ha indicado en el punto (5) de esta
resolucion, es '[...] defenderse frente a la posibilidad de medidas cautelares inaudita
parte por quien ha sido requerido o teme ser sujeto pasivo de las misimas, de manera
que pueda comparecer ante el Organo jurisdiccional competente vy justificar
preventivamente su pasicion, aungue no constituye un obstaculo para que se puedan
acordar las medidas in audita parte en caso de concurrir los requisitos del Art. 733-2
LEC, como se indica en el parrafo 2 del apartado 1 del Art. 132 LP.". Por lo tanto, lo que
se tiene que valorar es la concurrencia del requisitos de "urgencia” que justifique la
resolucion de las medidas "in audita parte”, y que de no apreciarse no implica que
quede sin efecto la solicitud, sino que deberd de resolverse previa audiencia de las
partes.

(9) En tercer lugar, los argumentos de TEVA en su escrito preventivo, basicamente son:
(i) Ausencia de infraccién de sus productos Rivaroxaban TEVA 10, 15 y 20 MG
comprimidos recubiertos con pelicula EFG de la patente ES '335; y (i) Tanto la patente
ES'335 como la EP'961, son nulas. Dichos argumentos se sostienen sobre la base de
diferentes resoluciones de Tribunales europeos (Decision de 28 de marzo de 2024
Tribunal de Paris, y Decisién de 9 de abril de 2024 del Tribunal del Condado de Harju
(Estonia)) (Documentos n° 19, 46, y 64 del escrito preventivo de TEVA), de Sudafrica
(Sentencia de 12 de diciembre de 2023 del Tribunal de Patentes de la Republica de
Sudafrica) (Documento n° 63 del escrito preventivo de TEVA) y britanicos (Sentencia 12
de abril de 2024 del Tribunal de Patentes de Reino Unido) (Documento n° 1 del escrito
de 16 de abril de 2024 de TEVA), y en la ficha técnica del Xarelto® (Documento n°® 48
del escrito preventivo de TEVA). Se alega, por otra parte, que las resoluciones dictadas
por el Tribunal del Distrito de La Haya de 27 de marzo de 2024 (Paises Bajos), del
Tribunal del Distrito de Oslo de 9 de junio de 2023 (Noruega), del Tribunal de Patentes
y Mercado del Distrito de Estocolmo de 1 de febrero de 2024 (Suecia), del Tribunal de
Empresa de Bruselas de 20 de febrero de 2024 (Bélgica), y la Opinion Preliminar del
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Tribunal Federal de Patentes de Alemania (BPatG/Bundespatentgericht), del que
aprecian la validez de la patente no son firmes (Documentos n° 42, 41, 44, 45, y 47 del
escrito preventivo de TEVA). Por Ultimo, se alega el abuso de la posicién de dominio de
BAYER, y el interés publico de los Estados de la UE en la entrada de los medicamentos
genéricos, cuyo coste es mas econdmico, y por tanto permiten el acceso a mayor
namero de enfermos; asi como que el hecho de acordar las medidas supondria un
perjuicio de dificil reparacién al entrar mas tardiamente en el mercado, y por tanto,
perdiendo el factor tiempo que supone la entrada inmediata en el mercado.

(10) En cuarto lugar, BAYER defiende, por una parte, la validez de la patente ES '335 y
la infraccion de ésta por los medicamentos Rivaroxaban TEVA 10, 15 y 20 MG
comprimidos recubiertos con pelicula EFG; y por otra, la actuacion contra sus propios
actos de TEVA, que sostiene tesis distintas en el escrito a las defendidas en otros
Tribunales que han avalado la validez de la patente EP'961 validada en Espafia como
ES'335. Ademas, refiere diferentes resoluciones judiciales que han confirmado la
validez de la patente como el caso de: (i) Resolucién de 27 de octubre de 2021 de la
Céamara de Recursos de la OEP (Documento n® 22 de la demanda); (ii) Sentencia de 27
de marzo de 2024 del Tribunal de Distrito de la Haya (Documento n° 77 de la
demanda); (i) Autos de 21y 25 de marzo, 3, 11 y 12 de abril de 2024 del Tribunal de
Disttito de Munich (Documentos n° 83 a 88 de la demanda); (iii) Autos de 25 y 26 de
marzo de 2024 del Tribunal Municipal de Sofia (Documentos n° 89 a 91 de la
demanda); (iv) Autos de 28 de marzo y 3 de abril de 2024 del Tribunal Mercantil de
Finlandia (Documentos n° 92 a 93 de la demanda); (v) Auto de 12 de abril de 2024 del
Tribunal Municipal de Praga (Documento n° 94 de la demanda); (vi) Autos de 12 de
abril de 2024 del Tribunal de Distrito de Oslo (Documentos n° 95 y 96 de la demanda); y
(vii) Auto de 8 de abril de 2024 del Tribunal del Condado de Hajru (Tallin, Estonia)
(Documento n°® 97 de la demanda). Por dltimo se indica que, si bien concurren los
requisitos de las medidas cautelares, el no acordar éstas frente a TEVA, habiéndose
acordado frente a otro competidor como los es NORMON, supondria otorgar a ésta
Ultima una ventaja competitiva frente al resto de competidores y demandados en el
presente procedimiento.

(11) En quinto lugar, como se indicado al principio del presente razonamiento juridico,
lo relevante en este momento es determinar la existencia o no de urgencia en la
adopcion de las medidas "in audita parte” solicitadas, y este Juzgador considera que
existeh razones de urgencia que justifican la resolucion de las medidas cautelares
propuestas sin audiencia de la demandada, ya que la comercializacion del producto
Rivaroxaban TEVA " de la codemandada TEVA en presentaciones de 10, y 15y 20 mg
tiene como fecha de inicio prevista, partiendo de su escrito de 12 de abril de 2024
(Documento n°® 70 de la demanda) en el mes de mayo de 2024, pudiendo comenzar el
primero de dicho mes (apartado 1 DA 62 RD 177/2014, de 21 de marzo, por el que se
regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de
informacion en materia de financiacion y precios de los medicamentos y productos
sanitarios); y, como se indica en la demanda y fue apreciado en el Auto de 20 de marzo

CBVIONGGUVRU: LGS IZEHLisMeD URL de vatidacid: s 5w tamina gvir esfesvironvindex fucesTeadons - CXAGBVRUMGHSIZIN S1LUBAMCD




de 2024, la salida a mercado del medicamente genérico frente al original, por la
diferencia de precios hace que los perjuicios que se puedan causar sean de dificil
reversion o irreversibles. La celebracion de la audiencia con la demandada haria, por lo
plazos sefialados en la LEC (10 dias habiles para la celebracion de la vista), que
cuando ésta se celebrara se estaria dentro del periodo de la comercializacion del
producto presuntamente infractor, lo que produciria ya un perjuicio, posiblemente dificil
de revertir, como se explicd en el Auto de 20 de marzo de 2024. Por otra parte,
hahiéndose acordado medidas cautelares frente a la codemandada NORMON, vy
estando solicitadas respecto de la codemandada VISO FARMACEUTICA S.L.U (en
adelante VISO), el dar audiencia a la codemandada TEVA supondria que ésta podria
comercializar su medicamento “Rivaroxaban TEVA", frente a la imposibilidad de
NORMON, y en su caso VISO, lo que le daria una ventaja competitiva que daria lugar,
no solo a los perjuicios para BAYER gue ya se han evaluado, sino también para
NORMON, y en su caso VISO.

3) De los presupuestos de las medidas cautelares
A) Apariencia de buen derecho

(12) En sexto lugar, en cuanto a la apariencia de buen derecho, es decir, la existencia
de "datos, argumentos y justificaciones documentales que conduzcan a fundar, por
parte del Tribunal, sin prejuzgar el fondo del asunto, un juicio provisional e indiciario
favorable al fundamento de su pretension" (Art. 728-2 LEC) se considera que son
acreditados por la actora, que por una parte ha probado ser titular de la patentes ser
titular y licenciataria y sub-licenciataria, respectivamente, de la patente "ES '961",
validada en Espafia con el niimero "ES '335", la cual tiene por objeto el rivaroxaban y
estard en vigor hasta el 19 de enero de 2026 (Documentos n° 1 a 4 de la demanda);
que la parte actora comercializa el rivaroxabdn como XARELTO® desde su
lanzamiento al mercado en el afio 2008 (Documentos n° 1 a 4 de la demanda); que
desde el 13 de abril de 2021 TEVA tiene autorizacion de comercializacion de
medicamentos genéricos de rivaroxaban concedida por la AEMPS (Documentos n® 99 y
100 de la ampliacién de demanda contra TEVA); y, habiendo sido requeridas para que
asumieran el compromiso de no lanzar sus medicamentos al mercado mientras la
patente "ES '335" esté en vigor, se contestd inicialmente 11 de marzo de 2024 que
“[...] los productos Rivaroxaban TEVA permaneceran en el estatus de "no
comercializados" y no se incluiran en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud (SNS). TEVA no ha enviado la declaracion de comercializacion efectiva y no o
hara en el futuro proximo. Si TEVA tiene la intencion de comercializar sus productos,
informara a BAYER por adelantado.” (Documento n® 69 de la ampliacién de demanda
contra TEVA); y posteriormente, en fecha 12 de abril de 2024 que "por la presente te
informamos que de TEVA tiene previsto lanzar sus medicamentos rivaroxaban al
mercado espafiol durante el mes de mayo de 2024. En este sentido, podemos
confirmar que los medicamentos genéricos de TEVA no estan incluidos en el ambito de
proteccion de la patente europea EP'961 invocada en tu correspondencia y, por tanto,
no infringen este derecho de exclusiva. Ello sin perjuicio de que, adicionalmente, TEVA
estd convencida de la nulidad de la referida patente.” (Documento n® 70 de la
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ampliacién de demanda contra TEVA).

(13) En séptimo lugar, existen argumentos a favor y en conira por ambas partes
respecto la infraccién y respecto la validez de la patente, y que tiene su reflejo en las
diferentes resoluciones invocadas por ambas partes a este respecto, si bien hay que
poner de relieve que hay mas resoluciones que abogan por la validez de la patente (7
resoluciones) frente a la nulidad (3 resoluciones). No obstante, la actora ha aportado
prueba pericial de la infraccion de TEVA (pagina 2 Documentos 104 y 105,
respectivamente, de la ampliacion de demanda contra TEVA), que son adendas a los
informes periciales aportados con la demanda inicial (Documentos n® 36, 37 y 38 de la
demanda), que indican que “las explicaciones y conclusiones incluidas en mi anterior
dictamen de fecha 11 de marzo De 2024 son aplicables igualmente a los medicamentos
"Rivaroxaban Teva 10 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG", "Rivaroxaban
Teva 15 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" y "Rivaroxaban Teva 20 mg
comprimidos recubiertos de pelicula EFG", lo que concluyo que éstos también
reproducen todos los elementos de las Reivindicaciones 1 y 2 de la patente ES 2 542
335", y "Todas las explicaciones y conclusiones incluidas en mi anterior dictamen de
fecha 12 de marzo de 2024 son igualmente aplicables a los medicamentos
"Rivaroxaban Teva 10 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG", "Rivaroxaban
Teva 15 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" y "Rivaroxaban Teva 20 mg
comprimidos recubiertos de pelicula EFG", pues estos son practicamente idénticos a
los medicamentos genéricos de rivaroxaban cuyas fichas técnicas se acompafiaban en
el Anexo 2 de aquel dictamen.". Por tanto, existiendo una prueba técnica en autos que

~defiende las posiciones de fa actora, unido a la titularidad de las patentes (ES'335 y
EP'961), la vigencia de éstas, y los diferentes pronunciamientos judiciales en torno a la
validez de la patente, se considera justificada indiciariamente la apariencia de buen
derecho. :

B) Peligro en la demora

(14) En sexto lugar, en cuanto al peligro en la demora, entendiéndolo como que
"podrian producirse durante la pendencia del proceso, de no adoptarse las medidas
solicitadas, situaciones que impidieren o dificultaren la efectividad de la tutela que
pudiere otorgarse en uha eventual sentencia estimatoria” (Art. 728-1 LEC), la parte
actora los identifica basicamente en dos extremos: a) La existencia de inminente riesgo
de infraccion; y b) El caracter irreversible del perjuicio que se cause.

(12) En lo que se refiere a la existencia de inminente riesgo de infraccion, hay que
recordar ello forma parte de la prevision del Art. 128-1 a) Ley 24/2015 (anterior Art. 134-
1° Ley 11/1986), que a su vez forma parte del "periculum in mora" a que refiere el Art.
728-1 LEC.

(15) Los requisitos que ha venido exigiendo la jurisprudencia respecto la apreciacion de
inminente riesgo de infraccion, se resumen de forma muy acertada en el AJM 4 de
Barcelona de 14 de noviembre de 2022 (ROJ: AJM B 5380/2022 -
ECLIES:JMB:2022:5380A), que a su vez se remite a los requisitos exigidos por la
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Seccién 152 de la llma. Audiencia Provincial de Barcelona, diciendo:

2.7 Los requisitos para apreciar la inminencia de infraccion han sido expuestos por la
Seccién 152 de la Audiencia Provincial de Barcelona en el Auto de 10 de junio de 2013
(Caso Atomoxetina) y en el auto de 20 de enero de 2011.

2.8 Segun doctrina establecida por la Seccién 15% de la AP de Barcelona, para
configurar la inminencia de infraccién no basta que existan actos que revelen que la
infraccion pueda representarse como posible o incluso probable sino que es preciso
que concurra un dato adicional, que sea inminente, esto es, que se va a producir de
forma efectiva y proxima.

2.9 Las notas que caracterizan la inminencia son:

(a) La claridad, esto es, que resulte evidente o que pueda ser percibida con facilidad.
Ello exige, de una parte, una probabilidad cualificada de que el acontecimiento se
produzca; de otra, y de forma esencial, cercania temporal en la que se espera que se
produzca el acontecimiento esperado ( quando) (parrafos 11 y 13 del auto de
10.06.2013).

(b) La segunda nota consiste en que exista una probabilidad muy cualificada de que la
infraccion se terminaria produciendo de no mediar la medida cautelar solicitada. Dicho
en otros térmihos, la inminencia presupone que la infraccién se va a producir caso de
no adoptarse la medida. No es suficiente, por tanto, que-exista un mero riesgo de que
se pueda producir sino que es necesario algo mas, esto es, que se pueda representar
como algo casi seguro (parrafo 18 del auto de 10.06.2013).

(c) La tercera nota implica que la inminencia requiere una gran cercania temporal,
aunque no nos atrevemos a cuantificarla de forma cerrada porque somos conscientes
de su caracter relativo, esto es, dependiente de las concretas circunstancias de cada
caso. Ello nos obliga a ponerla en relacion con los instrumentos de reaccion que pone
el ordenamiento procesal a disposicion de las partes para evitar que la infraccion que
amenaza como inminente se pueda materializar. Esto es, no podemos perder de vista,
al interpretar el sentido que debe conferirse a ese requisito, el tiempo hecesario para
poder conseguir la tutela del derecho de exclusiva que concede la patente. En nuestro
ordenamiento ese plazo es realmente escaso, de solo unos dias, unas semanas a lo
sumo, dado que es posible conceder la tutela ante causam y sin necesidad de prestar
audiencia al inminente infractor. Por consiguiente, la inminencia o cercania temporal
debe tener también un alcance limitado, referido a semanas, o algunos (pocos) meses,
a lo sumo. Pero no creemos que pueda referirse a afios y muy dudoso que pueda
sobrepasar el plazo de un par de meses (parrafos 25 en relacion al 22 del auto de
10.06.2013).

(d) La cuarta nota que caracteriza el concepto tiene que ver con el enjuiciamiento y
consiste en que es exigible un canon de seguridad mas elevado del que es habitual en
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el enjuiciamiento civil, en el que basta con una razonable probabilidad de certeza de la
alegacion para poder tenerla como fijada como hecho cierto a los efectos del proceso.
Por consiguiente, esta cuarta nota exige que existan indicios concluyentes sobre el
riesgo de infraccién, de forma que no podriamos considerar suficientes aquellos
indicios que puedan ser equivocos o poco seguros (parrafo 26 del auto de 10.06.2013).

2.10 La SAP de Barcelona, Seccion 152, de 26 de abiil de 2021, (ECLLES:
APB:2021:3501) ha cambiado este criterio en base al art. 8.2 y a la Disposicion
Adicional Sexta, ambos del RD 177/2014, pues dicho 6rgano considera que la citada
normativa "ha establecido un nuevo régimen en cuanto al momento en el que un
medicamento se incluye en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
gque ya no se corresponde con la obtencion del precio de venta por parte del
laboratorio, sino transcurridos los plazos previstos legalmente desde la comunicacion
sobre la intencion de comercializacion del medicamente a [a" AEMPS."

(16) En el presente caso, concurren todos los requisitos para considerar la existencia
de inminente riesgo de infraccion;

a) Existe claridad, por una parte por los indicios de posible infraccién por incurrir en el
ambito de proteccion de R1y R2 de la patente ES'335 (paginas 2, respectivamente, de
los Documentos 104 y 105 de la ampliacion de demanda contra TEVA); y porque desde
el 13 de abril de 2021 TEVA tiene autorizacion de comercializacion de medicamentos
genéricos de rivaroxaban concedida por la AEMPS (Documentos n® 99 y 100 de la
ampliacion de demanda contra TEVA), y consta que la comunicacion expresa de TEVA
a BAYER en fecha 12 de abril de 2024, de su intencién de "lanzar sus medicamentos
rivaroxaban al mercado espafiol durante el mes de mayo de 2024" (Documento n® 70
de la ampliacion de demanda contra TEVA), siendo plausible por la fecha de
comunicacion, que este lanzamiento sea a partir del 1 de mayo de 2024 (apartado 1 DA
62 RD 177/2014, de 21 de marzo), es decir, a 11 dias a contar desde hoy.

b) Existe una exista una probabilidad muy cualificada de que la infraccion se terminaria
produciendo de no mediar la medida cautelar solicitada, por los mismos motivos
expuestos en la letra anterior.

c) Existe una gran cercania temporal, porque consta que comunicacion expresa de
TEVA a BAYER en fecha 12 de abril de 2024, y por tanto la comercializacion a partir de
mayo de 2024 (Documento n°® 70 de la ampliacion de demanda contra TEVA), siendo
plausible por la fecha de comunicacion, que este lanzamiento sea a partir del 1 de
mayo de 2024 (apartado 1 DA 62 RD 177/2014, de 21 de marzo), es decir, a 11 dias a
contar desde hoy.

d) Consta en autos que TEVA obtuvo obtuvo con fecha 13 de abril de 2021de la
AEMPS, las autorizaciones de comercializacion en Espafia de los productos
"Rivaroxaban Teva 10 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" (Reg. No. 85820),
"Rivaroxaban Teva 15 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" (Reg. No. 85819),
"Rivaroxaban Teva 20 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" (Reg. No. 85818),
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y "Rivaroxaban Teva 2'6 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" (Reg. No.
85821) (Documentos n° 68 y 102 de la ampliacién de demanda contra TEVA), aunque
el "Rivaroxaban Teva 2'5 mg comprimidos recubiertos de pelicula EFG" (Reg. No.
85821) no forma parte de la medida cautelar, TEVA se halla en disposicion de
comercializacién del medicamento "RIVAROXABAN" en presentaciones de 10, 15y 20
mg a partir del 1. de mayo de 2024, (Documento n° 70 de la ampliacion de demanda
contra TEVA).

(17) En cuanto al extremo del caracter irreversible del petjuicio que se cause, el mismo
se justifica por lo manifestado en el Auto de 20 de marzo de 2024, de que la salida a
mercado del medicamente genérico frente al original, por la diferencia de precios hace
que los perjuicios que se puedan causar sean de dificil reversion o irreversibles., pues
la parte actora se vera obligada a la reduccion de precios, y por tanto de margenes,
para poder adaptarse a la nueva competitividad del mercado. Dicha diferencia de
precios se ha reflejado en la documenta aportada en el escrito de ampliacion de
demanda contra TEVA (Documentos n® 68 y 102 de la ampliacion de demanda contra

TEVA):

NOMBRE MEDICAMENTO NUM. | CODIGO FECHA

REG. | NACIONAL | AUTORIZACION
RIVAROXABAN TEVA10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS |13 de abril de 2021
CON PELICULA EFG 85818 730494 730495 :
RIVAROXABAN TEVA15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EEG 85819 730496 730497

RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG 85820 73098 RIVAROXABAN TEVA 2,5
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG
85821 730500

(15) La conclusién de este Juzgador es que existe peligro en la demora.
3) De la caucién

(16) En cuanto a la caucion, del Art. 728-3 LEC se desprende que la misma puede ser
prestada en cualquier forma y es obligatoria, salvo que el Juez determina otra cosa,
hien modificando la caucién ofrecida al alza, o bien considerando que ho es precisa
caucién.

(17) En el presente caso, respecto de la caucién, se ha indicado que, teniendo en
cuenta que, en su Auto de 20 de marzo de 2024, este Juzgado fijé la caucion en la cifra
de 2.500.000€ en atencién a la prevision de facturacion de BAYER hasta la caducidad
de la patente ES '335, la caucion ya depositada deberia ser suficiente debido a que las
tres demandadas (a la presente fecha ya consta solicitada Ja ampliacion de la demanda
frente a VISO FARMACEUTICA S.L.U) habrian de repartirse la cuota de mercado que
previsiblemente habria adquirido NORMON, la primera demandada, por lo que la
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caucion ya depositada deberia ser suficiente para garantizar los hipotéticos dafios que
podrian sufrir conjuntamente.

(18) Este Juzgador discrepa con el argumento de la parte actora respecto la suficiencia
de la caucién, pues éste tiene por finalidad el paliar o resarcir los posibles perjuicios
gue se causen con la medida cautelar al afectado, que en el presente caso se ha ido
ampliado respecto de la demanda inicial a otras mercantiles, lo que justicia, no solo el
tratamiento diferencia de las cautelas pedidas, ya que las ampliaciones se han
presentado en diferentes fechas que originan la demora del procedimiento principal,
sino también el incremento de la caucion, al incrementarse el nimero de afectados por
la medida, que respecto TEVA, viene precedida de un escrito preventivo, que hace la
adopcion in audita parte sea excepcional. Es por ello, que, de la misma forma y con los
mismos argumentos expuestos en el Auto de 20 de marzo de 2024, se fija la caucion
de las medidas cautelares sobre TEVA en 2.500.000€, que la parte actora debera
consignar la parte actora de cualquiera de las formas del Art. 728-3 LEC con caracter
previo a la adopcién de las medidas cautelares solicitadas.

PARTE DISPOSITIVA

1.- QUE DEBO ACORDAR Y ACUERDO ACCEDER a lo solicitado por el Procurador
Sr. HERNANDEZ BERROCAL, JAVIER, en nombre y representacion de BAYER
HISPANIA SLU, BAYER AG y BAYER INTELLECTUAL PROPERTU GMBH y en
consecuencia se acuerda la adopcién, sin previa audiencia de la parte demandada, de
la siguiente medida cautelar:

1) Se ordena a TEVA PHARMA S.L.U a abstenerse y cesar, por si mismas y mediante
terceros, de fabricar, utilizar, ofrecer, introducir en el comercio e importar para alguno
de los anteriores fines, mientras la patente ES '335 esté en vigor, los medicamentos
"RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(Nam. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (N0m. Reg. 85819), "RIVAROXABAN TEVA 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (NGm. Reg. 85820), y
cualquier otro medicamento, cualquiera que sea su denominacion, de idénticas
caracteristicas, en el bien entendido de que la orden de cesacion provisional de
introduccion en el comercio implica también la retirada provisional del trafico
econdémico, incluso si ello exige la recompra a sus poseedores u otro negocio juridico,
de todas las unidades de dichos medicamentos que, en su caso, hubieren sido ya
introducidos en el mercado.

2) Se ordena a y TEVA PHARMA S.L.U realizar todos los actos necesarios para dejar
sin efecto la inclusion efectiva de los medicamentos "RIVAROXABAN TEVA 10 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 85818),
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"RIVAROXABAN TEVA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(NUm. Reg. 85819), "RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (NGm. Reg. 85820) en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

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

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

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

Tenga conocimiento de dicha resolucion y de que los medicamentos geneéricos
"RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG”
(NGm. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG" (Nom. Reg. 85819), "RIVAROXABAN TEVA 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 85820) de las
demandadas no pueden ser comercializados durante la vigencia de la patente ES '335;

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

(iii) A las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Auténomas, cuyos domicilios se
detallan a continuacion para facilitar la labor del Juzgado:

Andalucia: Avda. Innovacion, s/n - Edificio Arena 1, 41020 - Sevilla.
Aragén: Edificio Via Universitas, Via Universitas, 36 82 planta 50071 - Zaragoza.
Asturias: C/ Ciriaco Miguel Vigil, 9-Edif. Buenavista 33071 - Oviedo.

Baleares: Pl. d' Espanya, 9 07002 - Palma de Mallorca.
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Canarias: Avda. Juan XXIIl, 17, 6% pl 35071 - Las Palmas de G.C. / Rambla Santa Cruz,
53, 38071 - Santa Cruz de Tenerife.

Cantabria: Sede de la Consejeria, Cf Federico Vial, 13 38009 - Santander.
Castilla-La Mancha: Avda. de Francia, 4 45071 - Toledo.

Castilla'y Leon: Paseo de Zorrilla, 1 47007 - Valladolid.

Cataluia: Travessera de les Corts, 131-159 (Pabellén Ave Maria) 08071 - Barcelona.
Extremadura: Avda. de las Américas. 2 06800 - Mérida.

Galicia: Complejo Administrativo de San Lazaro, s/n. 15703 - Santiago de Compostela.
La Rioja: C/ Breton de los Herreros, 33 26001 - Lografio.

Madrid: C/Aduana, 29 28013 - Madrid.

Murcia: Ronda de Levante, 11 30008 - Murcia.

Navarra: Avda. del Ejército, 2 31002 - Pamplona.

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

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

(iv) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (con domicilio en ¢/
Villanueva, 11, planta 78, 28001, Madrid, Fax: 915 763 905), a los efectos de que
comunique el Auto a los distintos Colegios Oficiales Farmacéuticos de Espafia para
que, a su vez, éstos lo notifiquen a sus colegiados, para gue estos conozcan gue un
Juzgado de lo Mercantil ha prohibido cautelarmente la comercializaciéon de los
medicamentos  genéricos "RIVAROXABAN TEVA 10 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (NUm. Reg. 85818), "RIVAROXABAN TEVA 15
MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG" (Num. Reg. 85819),
"RIVAROXABAN TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG"
(NUm. Reg. 85820) de las demandadas durante la vigencia de la patente ES '335;

(v) Al Consejo General de los Colegios Oficiales de Médicas (con domicilio en Plaza de
fas Cortes, 11, 28014 Madrid, Fax: 914 319 620), a los efectos de gue comunigue el
Auto a los distintos Colegios Oficiales de Médicos de Espafia para que, a su vez, estos
fa notifiquen a sus colegiados; '
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(vi) A FEDIFAR (Federacién Espafiola de Distribuidores Farmacétiticos), a los efectos
de que informe a sus asociados de la misma.

2.- La anterior medida cautelar se ejecutara una vez que la parte solicitante preste la
siguiente caucion:

Forma: Cualquier de los modos previstos en el Art, 728-3 LEC
Cuantia: 2.500.000€
Plazo: 5 dias habiles desde la notificacion de la presente.

Contra este auto no cabe recurso (733.2 parrafo 2°), pero TEVA PHARMA
S.L.U parte demandada podra formular oposicion a la medida acordada en el plazo de
VEINTE DIAS contados desde la notificacion de este auto por alguna de las causas
expresadas en el articulo 739 de la LECn.

Asflo manda , acuerda y firma SS# doy fe,

L]

Lo anteriormente expresado concuerda bien y fielmente con el original al que me remito
y, para que conste, libro el presente, en VALENCIA , a veintiseis de abril de dos mil
veinticuatro. :

LA LETRADA DE LAADMINISTRACION DE JUSTICIA
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