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472/12, Novartis c. Comision Europea

Antecedentes

El caso que nos ocupa tiene su origen en un
recurso de anulacidn que presentd Novartis
contra la decisién de la Comisién Europea que
concedia a Teva la autorizacién de comercializa-
cién ("AC") de “Acido zoledrénico Teva”. No-
vartis consideré que dicha decisidn era ilegal
porque vulneraba el periodo de exclusividad de
datos de su medicamento Aclasta® .

La Sentencia, ademds de tratar cuestiones de
fondo interesantes, destaca porque no cuestio-
na en modo alguno la legitimidad de Novartis
para recurrir judicialmente la concesién de la
autorizacion a Teva. Frente a ello, recordar que
en Espafia han sido muchas las ocasiones en las
que los tribunales han negado el derecho de las
empresas titulares de un medicamento de refe-
rencia a interponer un recurso judicial contra la
concesidon de autorizaciones de versiones gené-
ricas de sus productos.

Hechos que originaron el litigio

En marzo de 2001, Novartis obtuvo una AC
para el medicamento Zometa® , indicado para
tratar ciertas complicaciones éseas en pacientes
con cancer. Durante los afios siguientes, Novar-
tis llevd a cabo diversas investigaciones sobre la
utilizacién del 4cido zoledrdnico en patologfas
no oncoldgicas. Como resultado de ello, en abril
de 2005, Aclasta® fue autorizado para indica-
ciones no oncolégicas y con una dosificacion
distinta de la de Zometa® . Ambos medicamen-
tos fueron autorizados siguiendo el procedi-
miento centralizado.

En mayo de 2011, Teva presenté una solicitud
de AC para el medicamento “Acido zoledrénico
Teva” como medicamento genérico de Aclas-
ta® . La solicitud presentada por Teva hacia re-
ferencia a datos presentados por Novartis en el
marco de los procedimientos de autorizacion
tanto de Zometa® como de Aclasta® .

En Octubre de 2012, Novartis presentd un re-
curso ante el Tribunal General solicitando que
anulase la decision de la Comisién ya que, en su
opinién, la Comisién no deberfa haber aceptado
una solicitud de AC para medicamentos genéri-
cos que se apoyase en los datos que Novartis
habfa aportado en relacién con Aclasta® hasta
abril de 2015. La Comisién y Teva se opusieron
alegando que Aclasta® no gozaba de un perio-
do de proteccién de datos independiente del
que en su dia se aplicé respecto de Zometa®
dado que las AC de Zometa® y de Aclasta®
debfan considerarse pertenecientes a la misma
autorizacion global de comercializacién.

Concepto de autorizacion global de co-
mercializacion

El Tribunal en su sentencia recuerda que el con-
cepto de autorizacién global de comercializa-
cion, es el resultado de una consolidada juris-
prudencia y queda consagrado en el articulo 6
de la Directiva 2001/83. En virtud del citado
precepto, cuando un medicamento ha obtenido
una AC inicial, toda dosificacién, forma farma-
céutica, via de administracién y presentacién
adicionales, asf como cualesquiera modificacio-
nes y ampliaciones que se introduzcan deberdn
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ser autorizadas Yy dichas autorizaciones se
considerardn incluidas a la misma autorizacién
global de comercializacién y no gozardn de un
periodo de proteccidn de datos independiente.

Ante el Tribunal, Novartis alegd que dicho
concepto deberfa limitarse a modificaciones y
extensiones de la AC inicial y no a aquéllas que
den lugar a una AC nueva. El Tribunal rechaza
este argumento haciendo referencia a la
literalidad de la norma y a los objetivos que
persigue. Asf, indica que la Directiva 2001/83
dispone que a efectos de la aplicacion del
periodo de proteccién de datos, se integran en
la misma AC global todas las innovaciones que
se produzcan respecto del medicamento de
referencia original, sin distinguir si  dichas
modificaciones se traducen en la concesién de
una nueva AC o en la modificacion de la AC
inicial.

Al analizar la cuestidon desde el punto de vista
de los objetivos de la norma, el Tribunal sefiala
que cuando Novartis solicitd la AC para
Aclasta® podia haber presentado una solicitud
de variacién de la AC de Zometa®, en cuyo
caso no habrfa discusidn sobre la no extensidn
del periodo de protecciéon de los datos relativos
a la nueva indicacién terapéutica del producto.
El Tribunal entiende los motivos que llevaron a
Novartis a solicitar una AC nueva en vez de una
variacién de la anterior, pero concluye que son
motivos  comerciales legftimos pero  no
suficientes para que en este caso no se aplique
el concepto de AC global.

En su razonamiento, el Tribunal concluye que
los esfuerzos de las empresas innovadoras ya se
tuvieron en cuenta al reforzar el régimen de
proteccidon de datos mediante la Directiva
2004/27 y el Reglamento 726/2004. A partir de
entonces, recuerda el Tribunal el periodo de
proteccion de los datos se amplid hasta once
afios si, durante los ocho primeros afios del
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periodo de protecciéon de los datos, se
autorizan una o varias indicaciones nuevas Y,
durante su evaluacidn se establece que dichas
indicaciones aportardn un beneficio clinico
significativo en comparaciéon con las terapias
existentes.

La innovacién como criterio para acceder
al procedimiento centralizado

En su recurso, Novartis también se apoyd en el
hecho de que Aclasta® fue autorizado a través
del procedimiento centralizado, lo cual implica
admitir  que Aclasta®  representaba una
innovacion significativa desde el punto de vista
terapéutico.  Consecuentemente,  Novartis
sostuvo que cualquier nueva AC concedida por
procedimiento centralizado debe considerarse
como una nueva AC global con un periodo de
proteccidon de datos independiente incluso si
contiene el mismo principio activo que otro
medicamento anteriormente autorizado por
dicho procedimiento.

El' Tribunal General también rechaza este
argumento sefialando que los criterios de
acceso al procedimiento centralizado sdélo
pretenden regular el acceso a dicho
procedimiento, sin que ello deba tener impacto
alguno en relacién con los perfodos de
proteccion de los datos.
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