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Barcelona, a nueve de abril de dos mil veinticinco.

Parte apelante:Kern Pharma S.L.

- Letrado/a: Juan Sudrez Fernandez y Mariona Medrano Casa

- Procurador: Ignacio Lopez Chocarro

Parte apelada:Biogen Netherlands B.V., Biogen International GMBH y Biogen Spain S.L.

- Letrado/a: Xavier Moliner Bernades y Juan Martinez Suarez

- Procurador: Inmaculada Guasch Sastre

Resolucidn recurrida:Auto

- Fecha: 30 de abril de 2024

- Parte demandante: Biogen Netherlands B.V., Biogen International GMBH y Biogen Spain S.L.

- Parte demandada: Kern Pharma S.L.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.La parte dispositiva del auto apelado es del tenor literal siguiente: «Estimo las medidas cautelares
coetdneas a demanda solicitadas por el/la Procurador/a Inmaculada Guasch Sastre en nombre y representacion
de BIOGEN NETHERLANDS B.V,, BIOGEN INTERNATIONAL GMBH y BIOGEN SPAIN, S.L. contra KERN PHARMA,
S.L. y acuerdo:

(i) prohibir cautelarmente la comercializacién y puesta en el mercado del Fumarato de dimetilo Kern Pharma
120 y 240 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG, inscrito en el registro de medicamentos gestionado por la
AEMPS, con numero de registro 88052 y 88053, hasta el 4 de febrero de 2025.

(ii) notificar dicha prohibicién y suspensién cautelar de la comercializacién y puesta en el mercado del Fumarato
de dimetilo Kern Pharma 120 y 240 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG, inscrito en el registro de
medicamentos gestionado por la AEMPS, con numero de registro 88052 y 88053, a la AEMPS, para que ésta
inscriba de oficio dicha situacion en los registros, listas y bases de datos de medicamentos, para el caso de que
la demandada no notifique voluntariamente la suspensién de la comercializacién efectiva de su medicamento
genérico de Tecfidera® a la AEMPS, una vez esta medida cautelar sea acordada; y

(iii) notificar dicha prohibicion y suspensién cautelar de la comercializacién y puesta en el mercado del Fumarato
de dimetilo Kern Pharma 120 y 240 mg cdpsulas duras gastrorresistentes EFG, inscrito en el registro de
medicamentos gestionado por la AEMPS, con nimero de registro 88052 y 88053, al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, y en particular a su Direccidn General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia y a su Secretaria General Técnica a fin de que colaboren con el fiel cumplimiento
de lo acordado cautelarmente removiendo los efectos de los actos de amenaza de competencia desleal y, en
particular, realizando todos los actos que sean necesarios para que la inclusion del Fumarato de dimetilo Kern
Pharma 120y 240 mg cdpsulas duras gastrorresistentes EFG, inscrito en el registro de medicamentos gestionado
por la AEMPS, con nimero de registro 88052 y 88053, en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud no produzca efectos.

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

Forma: La caucidn podra otorgarse en dinero efectivo, mediante aval solidario de duracién indefinida y pagadero
a primer requerimiento emitido por entidad de crédito o sociedad de garantia reciproca

Cuantia: DOSCIENTOS CINCUENTA MIL EUROS (250.000 €)
Plazo: 10 dias
Las costas de esta pieza debe asumirlas quien sea condenado al pago de las del proceso principal».

SEGUNDO.Contra el anterior auto se interpuso recurso de apelacion por la parte resefiada. Admitido el recurso
se dio traslado a la contraparte, que presenté escrito impugndndolo y solicitando la confirmacién de la
resolucion recurrida, tras lo cual se sefial6 votacion y fallo para el dia 20 de marzo de 2025 pasado.

Ponente: magistrado Luis Rodriguez Vega.

FUNDAMENTOS JURIDICOS
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PRIMERO. Términos en los que aparece determinado el conflicto en esta instancia.

1. Biogen Netherlands B.V,, Biogen International GMBH y Biogen Spain S.L. (en adelante Biogen) presentaron
demanda contra Kern Pharma S.L. (en adelante Kern) en la que le imputan actos de competencia desleal por
comercializar Fumarato de dimetilo Kern Pharma 120 y 240 mg. en capsulas duras gastrorresistentes EFG,
inscrito en el registro de medicamentos gestionado por la AEMPS, con nimero de registro 88052 y 88053 antes
del 4 de febrero de 2025 en contra de lo dispuesto en los articulos 14.11 del Reglamento (CE) n® 726/2004,
17.3 y 18.1 del Real Decreto Legislativo 1/2015 (o "LGURMPS"), 7.3 del Real Decreto 1345/2007 y 10 de la
Directiva 2001/83/CE.

2. Al tiempo de presentar la demanda principal, las actoras instaron la adopcidn de medidas cautelares contra
Kern que, previa audiencia de la demandada, fueron concedidas por Juez de primera instancia en los términos
arriba reproducidos en el auto impugnado.

3. Lademandada recurre en apelacion el auto al considerar que la pretension no cumple los requisitos propios
de las medidas cautelares, recurso al que se opone el actor.

4. La actora y apelada Biogen presentd escrito el dia 7 de marzo de 2025 solicitando el archivo de las
actuaciones por pérdida sobrevenida de objeto, al que se opuso la apelante por escrito de 19 de marzo de 2025.

SEGUNDO. Hechos relevantes para resolver las medidas cautelares y no controvertidos en esta instancia.
5. Son hechos relevantes para resolver el presente recurso y no controvertidos en esta instancia los siguientes:

5.1. Las demandantes Biogen, forman parte de un grupo de compafias farmacéuticas dedicadas a la
investigacion, el desarrollo y la comercializacion de medicamentos innovadores, en particular en el campo de
las enfermedades neuroldgicas y neurodegenerativas.

5.2. Biogen Netherlands B.V. es titular de la autorizaciéon de comercializacion ("AC") de un medicamento
denominado Tecfidera objeto de este litigio.

5.3. La AC de Tecfidera fue concedida el 30 de enero de 2014 por la Comisiéon Europea con arreglo al
procedimiento centralizado previsto en el Reglamento CE 726/2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

5.4. La notificacion de concesidn de la AC se recibi6 el dia 3 de febrero de 2014, tal y como se recoge en el
Diario Oficial de la Unién Europea de fecha 28 de febrero de 2014.

5.5. Tecfidera es un medicamento innovador, de uso hospitalario, indicado para el tratamiento de pacientes
adultos y pediatricos de 13 afios y mayores, con esclerosis multiple remitente-recurrente. Su principio activo es
la sustancia fumarato de dimetilo, también denominado dimetilfumarato o "DMF". Tecfidera reduce el riesgo
de recaidas y la frecuencia de dichas recaidas en adultos con esclerosis mdltiple remitente-recurrente.

5.6. Tras su aprobacidn por la Comisidn Europea, Tecfidera quedd inscrito en el registro de medicamentos
gestionado por la AEMPS. Se inscribieron dos presentaciones: Tecfidera 120 mg Capsulas Duras
Gastrorresistentes, nimero de registro 11383700110, y Tecfidera 240 mg Capsulas Duras Gastrorresistentes,
ndmero de registro 11383700211.

5.7. En relacién con Tecfidera, Biogen Spain S.L. es el representante local del titular de la AC. Asi consta en el
prospecto del producto y en la base de datos CIMA, gestionada por la AEMPS. En su calidad de representante
local, Biogen Spain S.L. es la entidad ofertante de Tecfidera al Sistema Nacional de Salud ("SNS"), tal y como
consta en la Base de Datos BIFIMED (Buscador de la Informacion sobre la situacién de financiacion de los
medicamentos - Nomenclator) gestionada por el Ministerio de Sanidad.

5.8. La compaiiia Biogen International GMBH, dentro del Grupo Biogen, ostenta los derechos de explotacién
de Tecfidera en el territorio europeo y, como tal, recibe una parte de los beneficios obtenidos por la venta de
Tecfidera en los paises europeos, incluido el mercado espafiol.

5.9. Las unidades de Tecfidera que se venden en Espafia se fabrican bajo el control de Biogen International
GMBH. Estas unidades son vendidas por Biogen International GMBH a Biogen Spain, S.L., para el mercado
espafiol, en virtud de un acuerdo de distribucion suscrito entre ambas compafiias, al amparo del cual Biogen
Spain, S.L. es el Unico distribuidor designado hasta la fecha para distribuir Tecfidera en Espafia.

5.10. La demandada Kern Pharma, S.L.U. es la titular de la AC del medicamento Fumarato de dimetilo Kern
Pharma 120 y 240 mg capsulas duras gastrorresistentes EFG14, inscrito en el registro de medicamentos
gestionado por la AEMPS, con nimero de registro 8805215 y 8805316. La demandada Kern Pharma, como
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compaiiia integrante del Grupo Indukern, es un referente en el desarrollo, fabricacién y comercializacién de
medicamentos genéricos

5.11. Fumarato de dimetilo Kern Pharma EFG es una versidén genérica de Tecfidera. Es decir, se trata de un
medicamento que tiene la misma composicidn cualitativa y cuantitativa en principio activo (fumarato dimetilo)
y la misma forma farmacéutica que Tecfidera y que ha demostrado ser eficaz y seguro apoyandose en los
resultados de las pruebas toxicoldgicas, farmacolégicas, y clinicas aportadas para obtener la AC de Tecfidera
acreditando ser bioequivalente a Tecfidera

5.12. En su calidad de titular de la AC, Kern Pharma es la entidad ofertante de Fumarato de Dimetilo Kern
Pharma EFG al Sistema Nacional de Salud.

5.13. En julio de 2018, la compania polaca Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (que figura como
responsable de fabricacién de los productos Fumarato de dimetilo Kern Pharma EFG) presenté ante la Agencia
Europea de Medicamentos ("EMA") una solicitud para obtener una AC de un medicamento genérico de
fumarato dimetilo. Mediante decisién de 30 de julio de 2018, la EMA rechazé esta solicitud dado que a dicha
fecha no habia expirado el periodo de 8 afios de exclusividad de datos de Tecfidera; y, por tanto, no podia
aceptarse ninguna solicitud de AC de una versién genérica de Tecfidera.

5.14. Polpharma recurri6 la decision de la EMA ante el Tribunal General de la Unién Europea, planteando una
cuestion de ilegalidad contra Decisidn de la Comision de 2014 por considerar que la Comisién habia incurrido
en un error manifiesto de apreciacion al determinar que Tecfidera no pertenecia al ACG de Fumaderm.

5.15. Mediante sentencia de 5 de mayo de 2021 en el asunto T-611/18 ("STG de 5 de mayo de 2021"), el Tribunal
General ("TG") estimé el recurso de Polpharma, incluyendo la cuestion de ilegalidad planteada, por entender
que la Decision de la Comision de 2014 contenia un error manifiesto de apreciacién, en la medida en que
consideraba que Tecfidera no pertenecia al ACG de Fumaderm, y, por tanto, no podia constituir una base para
denegar la solicitud de Polpharma de obtener una autorizacion de comercializacion de una copia genérica de
Tecfidera.

5.16. Biogen, la Comisién Europea y la EMA recurrieron en casacion la sentencia ante el TJUE. Se generaron
de este modo tres asuntos registrados como C-438/21 P, C-439/21 Py C-440/21 P.

5.17. Estando pendiente dicha casacion, y dado que el recurso de casacion ante el TJUE no tiene efectos
suspensivos, la EMA y las autoridades nacionales competentes (como es el caso de la AEMPS), validaron y
concedieron distintas solicitudes de AC de versiones genéricas de Tecfidera para dar cumplimiento a la STG
de 5 de mayo de 2021, antes de que hubiesen transcurrido 8 afios desde la notificacion de la AC de Tecfidera.

5.18. Mediante sentencia de 16 de marzo de 2023 ("STJUE de 16 de marzo de 2023"), el TJUE estimé los
recursos de casacion en curso formulados por la Comision Europea (asunto C-438/21 P), Biogen (asunto
C-439/15 P) y la EMA (asunto C-440/21 P) y anulé integramente la STG de 5 de mayo de 2021. En esta
sentencia, el TJUE confirmé que era correcta y vélida la conclusién de la Comision en su Decisiéon de 2014 de
que Tecfidera no pertenecia a la misma ACG que Fumaderm y que, por lo tanto, tenia derecho a unos nuevos
periodos de proteccién de datos y comercializacion.

5.19. Como medida para ejecutar la sentencia del TJUE de 16 de marzo de 2023, la Comision adopto la Decision
de Ejecucion de 2 de mayo de 2023 (" Decision de Ejecucion de 2 de mayo de 2023"), en la cual también ha
concedido una extension del periodo de 10 afios de protecciéon de comercializacién a 11 afios, con el resultado
de que (segun se indica en la propia Decision de Ejecucion) "el periodo de proteccién de la comercializacion
del medicamento Tecfidera finalizara el 2 de febrero de 2025"Dicha Decisién ha sido recurrida, entre otras
compafiias, por Kern, puesto que, seguln sus argumentos, se basa en una indicacién terapéutica autorizada el
2 de mayo de 2022, es decir, pasado el plazo de ocho afios desde la autorizacidn inicial.

5.20. Los ultimos dias de febrero y los primeros dias de marzo de 2023 (es decir, antes de que se dictase
la STJUE de 16 de marzo de 2023), distintas compaifias de medicamentos genéricos, entre las que se
encontraba la demandada Kern Pharma comunicaron a la AEMPS el inicio de la comercializacion efectiva de
sus medicamentos genéricos de Tecfidera en Espafiia.

5.21. Después de la sentencia del TJUE, la demandada Kern Pharma cesé la comercializacion de Fumarato de
Dimetilo Kern Pharma EFG (que habia iniciado a comienzos de ese mes de marzo de 2023), modificando la
situacion del mismo en la base de datos CIMA de la AEMPS como "NO COMERCIALIZADO".

5.22. Sin embargo, la demandada ha retomado la comercializaciéon de su medicamento genérico Fumarato de
Dimetilo Kern Pharma EFG, antes de que finalice el periodo de 11 afios de proteccion de la comercializacion
de Tecfidera, el 3 de febrero de 2025 concedido por la decisién de la Comisién, al considerar que la prérroga
de dicho periodo fue ilegalmente concedida por la Comisién y haber recurrido dicha Decision.
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5.24. El pasado 15 de enero de 2024, el medicamento Fumarato de Dimetilo Kern Pharma EFG, titularidad de
la demandada, volvid a aparecer en la base de datos CIMA como en situacion de "COMERCIALIZADO".

5.25. Ello significa que se ha realizado la comunicacién de comercializacién efectiva del producto en Espafia
conforme a lo establecido en el Real Decreto 1345/2007 y que dichos medicamentos estan disponibles para
su comercializacién, de manera inminente, tan pronto transcurra el periodo de minimo 15 dias, desde la
comunicacion de comercializacion efectiva, contemplado en el articulo 28 del Real Decreto 1345/2007.

5.26. La demandada Kern Pharma contesto al correspondiente requerimiento de Biogen indicando que no tiene
intencion de respetar la extension (a 11 afos) del periodo de proteccion de la comercializacion de Tecfidera
hasta febrero de 2025, y su medicamento sigue figurando como "COMERCIALIZADQ" en la base de datos CIMA
gestionada por la AEMPS.

5.27. Durante la segunda quincena de febrero, la demandada realizé el lanzamiento de su producto y, por tanto,
comenzod la comercializacidn efectiva de Fumarato de Dimetilo Kern Pharma EFG en Espania.

TERCERO. El régimen de comercializacion de medicamentos y sus exclusivas de datos y de comercializacion.

6. En primer lugar, la Ley prohibe la comercializacion de medicamentos producidos industrialmente en el
mercado nacional sin la preceptiva autorizacién administrativa.

7. Dicha prohibicidn se encuentra en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano,
establece en su art. 6.1. que:

«No podra comercializarse ningin medicamento en un Estado miembro sin que la autoridad competente de
dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién de comercializacion, de conformidad con la presente
Directiva, o sin que se haya concedido una autorizacién de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CEE)
n°2309/93 »

8. En trasposicion de dicha norma, el art. 9.1 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
(Ley del medicamento) establece que:

«1. Ningin medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en el mercado sin la previa autorizacién de
la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripcion en el Registro de Medicamentos o
sin haber obtenido la autorizacién de conformidad con lo dispuesto en las normas europeas que establecen los
procedimientos comunitarios para la autorizacion y control de los medicamentos de uso humano y veterinario
y que regula la Agencia Europea de Medicamentos»

9. Actualmente el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, establece en art. 3.1:

«1. No podra comercializarse en la Comunidad ningin medicamento que figure en el anexo a no ser que
la Comunidad haya concedido una autorizacion de comercializacién de conformidad con lo dispuesto en el
presente Reglamento».

10. En segundo lugar, el régimen de concesion de dicha administracion de comercializacion para los
medicamentos, y en particular, para los genéricos (Equivalente Farmacéutico Genérico, EFG) permite crear
dos periodos de proteccion a favor del titular de la primera autorizacién de comercializacion. El primero de
dichos plazos, conocido como periodo de proteccién de los datos,que es de ocho afios y el segundo, como
periodo de proteccion de la comercializacion,que es de diez afios, ampliable hasta un maximo de once afios.
De tal manera que ningin medicamento genérico, aunque haya obtenido la preceptiva autorizacién, puede
comercializarse antes del plazo de diez u once afios, cumpliendo los requisitos legales, desde la fecha de la
autorizacién inicial del medicamento de referencia. En el caso, enjuiciado, como hemos dicho, por Decision de
la Comisidon de 2 de mayo de 2023 para el Tecfidera el periodo de prohibicién de comercializacion se amplio
a once afos hasta el 2 de febrero de 2025.

11. En este sentido, el art. 14 del citado Reglamento (CE) n® 726/2004 establece en su apartado 11 que:

«11. Sin perjuicio de la legislacién relativa a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, los
medicamentos de uso humano autorizados con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento se beneficiaran
de un periodo de proteccion de los datos de ocho afnos y de un periodo de proteccion de la comercializacion
de diez anos.Este ultimo se ampliara hasta un maximo de once afios si, en el curso de los primeros ocho
afios de esos diez anos, el titular de la autorizacién de comercializacién obtiene una autorizacion para una o
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varias indicaciones terapéuticas que, durante la evaluacion cientifica previa a su autorizacion, se considera que
aportan un beneficio clinico considerable en comparacion con las terapias existentes»

12. En el derecho interno, la citada Ley del Medicamento ( Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio)
establece que sus art. 17y 18 este monopolio. Asi el art. 17, respeto del perito de proteccion de datos, establece
que:

«1. El expediente para la autorizacion de un medicamento constard de toda la documentacion relativa
a informacidon administrativa, resimenes de expertos, informacion quimica, farmacéutica y biolégica para
medicamentos que contengan principios activos quimicos y/o bioldgicos, el resultado de las pruebas
farmacéuticas, preclinicas y clinicas, y cualquier otra que se determine reglamentariamente. El solicitante o titular
de una autorizacién sera responsable de la exactitud de los documentos y datos presentados. (...)

3. El solicitante no tendra obligacidn de facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos establecidos
si puede demostrar que el medicamento es genérico de un medicamento de referencia que esta o ha sido
autorizado desde hace ocho afios como minimoen cualquier Estado miembro de la Unién Europea, o por la
Unién Europea, incluso cuando el medicamento de referencia no estuviera autorizado en Espafia, sin perjuicio
del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial».

13. Por su parte el art. 18 dispone que.

«1. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, los medicamentos
genéricos autorizados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 17.3 no podran ser comercializados hasta
transcurridos diez afhos desde la fecha de la autorizacion inicial del medicamento de referencia.

Este periodo de diez afios de exclusividad de datos se ampliara hasta un maximo de once anos si, durante los
primeros ocho arios del periodo de diez, el titular de Ia autorizacion del medicamento de referencia obtiene una
autorizacion para una o varias nuevas indicaciones terapéuticasy, durante la evaluacion cientifica previa a su
autorizacion, se establece que dichas indicaciones aportaran un beneficio clinico significativo en comparacion
con las terapias existentes.

2. En el supuesto de que para una sustancia de uso médico bien establecido se autorice una nueva indicacion,
con base en ensayos clinicos o estudios preclinicos significativos, se concedera un periodo no acumulativo de
exclusividad de datos de un ano.

3. Cuando, con base en ensayos clinicos o estudios preclinicos significativos, la autorizacion de medicamento
sujeto a prescripcion médica se haya modificado por la de medicamento no sujeto a prescripcion médica o
viceversa, se concedera un periodo de un afo de exclusividad de datos para los mismos».

14. Por ultimo, en el correspondiente desarrollo reglamentario, el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que seregula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente, establece en su art. 7.2 y 3 los siguiente:

«2. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, el solicitante no
tendra obligacion de facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que el
medicamento es genérico de un medicamento de referencia que esta o ha sido autorizado con arreglo a la
presente disposicion, desde hace ocho afios como minimopor un Estado miembro o en la Unién Europea por
procedimiento centralizado. A estos efectos, se entiende por medicamento de referencia aquel autorizado en
base a un expediente completo.

3. Los medicamentos genéricos de un medicamento de referencia, autorizado con arreglo a la presente
disposicién, no se comercializaran hasta transcurridos diezafios desde la fecha de la autorizacién inicial del
medicamento de referencia.

Este periodo de diez afios se ampliara hasta un maximo de once anos si, durante los primeros ocho afos del
periodo de diez afios, el titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento de referencia obtiene una
autorizacion para una o varias indicaciones terapéuticas nuevas y, durante la evaluacion cientifica previa a su
autorizacion, se establece que dichas indicaciones aportaran un beneficio clinico significativo en comparacion
con las terapias existentes»

CUARTO. La pérdida de objeto de las medidas cautelares.

15. La demandada Kern Ibérica decidié comercializar su medicamento genérico de fumarato dimetilo antes
del 3 de febrero de 2025, por lo tanto, incumpliendo la extensién del periodo de prohibicién de comercializacién
de un afio, al tiempo que recurrié la Decision de la Comision que amplié el plazo inicial de diez afios.
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16. A solicitud de Biogen el juez de primera instancia acordd las medidas cautelares solicitadas, entre las que
se encuentra la orden de prohibicién y cesacién de la comercializacion del fumarato dimetilo de Kern hasta
el 3 de febrero de 2025.

17. Como hemos explicado, el plazo de prohibicién de comercializacién, segun la Decisién de la Comisién de 2
de mayo de 2023, concluyd el 3 de febrero de 2025. Por ello, como expresamente preveian las propias medidas
cautelares, la orden judicial de cese de comercializacion se ha alzado automaticamente. La actora Biogen, en
su escrito de 7 de marzo de 2025, ha solicitado el "archivo y la terminacion de este recurso de apelacién por
extincion sobrevenida del interés legitimo perseguido por la recurrente y carencia sobrevenida de objeto".

18. La recurrente se opone a dicha pretensién alegando que mantiene su interés legitimo en la resolucion
del recurso, primero, para que este tribunal reconozca la ilegalidad de la prorroga de la prohibiciéon de
comercializacion, por haberse acordado fuera del plazo previsto en las normas que lo regulan, y, segundo, para
que se impongan las costas al actor.

19. La demandada recurrié el auto estimatorio de las medidas por dos motivos. En primer lugar, por falta de
peligro en la demora procesal, y, segundo lugar, por no haber valorado correctamente la apariencia de buen
derecho de la actora y haber vulnerado el precedente creado al resolver las medidas nim. 698/2023, de fecha
27 de noviembre de 2023.

20. El art. 410 LEC establece que "la litispendencia, con todos sus efectos procesales, se produce desde la
interposicién de la demanda, si después es admitida”,afiadiendo el art. 413.1 LEC que "no se tendran en cuenta en
la sentencia las innovaciones que, después de iniciado el juicio, introduzcan las partes o terceros en el estado de
las cosas o de las personas que hubiere dado origen a la demanda y, en su caso, a la reconvencion, excepto si la
innovacion privare definitivamente de interés legitimo las pretensiones que se hubieran deducido en la demanda
o en la reconvencidn, por haber sido satisfechas extraprocesalmente o por cualquier otra causa’,en estos casos,
cuando "las pretensiones hayan quedado privadas de interés legitimo, se estara a lo dispuesto en el articulo 22
"(art. 413.2 LEC). El citado art. 22 LEC se refiere a aquellos casos de terminacion del proceso en los que "por
circunstancias sobrevenidas a la demanda y a la reconvencién, dejare de haber interés legitimo en obtener la
tutela judicial pretendida”.

21. Estos preceptos no amparan lo que pretende la actora. En primer lugar, las medidas cautelares son siempre
instrumentales de la eventual sentencia estimatoria que se dice en el proceso principal, conforme con lo
dispuesto en el art. 726.1.1 LEC, por lo tanto, si la actora y la demandada conservan interés legitimo en el
pleito principal, lo conservaran en el procedimiento cautelar. En este caso, no se ha puesto en duda que ambas
partes conservan ldgicamente interés en el pleito principal.

22. En segundo lugar, el art. 22 LEC se refiere a la perdida de objeto de las pretensiones introducidas por las
partes en la demanday en la reconvencién, no a la oposicion del demandado. Lo que pretende la actora es que
se niega el derecho de la demandada a que se revise su oposicién a las medidas cautelares, sencillamente
porque la actora ya ha obtenido lo que pretendia, es decir, que se impidiera a la demandada cautelarmente
la prohibiciéon de comercializacién hasta el 3 de febrero de 2025. Mientras el actor conserve el interés en
imponer su prohibicion de comercializacién, el demandado conservara su interés en oponerse. Obviamente el
demandado conservara el interés que se revise si la orden cautelar de cesacion de comercializacién ha sido
correctamente concedida, dentro de los parametros de su provisionalidad.

23. En tercer lugar, conforme con lo dispuesto en el art. 456 LEC, con el recurso de apelacion lo que la apelante
pretende es que "con arreglo a los fundamentos de hecho y de derecho de las pretensiones formuladas ante el
tribunal de primera instancia’, "se revoque un auto o sentencia y que, en su lugar, se dicte otro u otra favorable
al recurrente, mediante nuevo examen de las actuaciones llevadas a cabo ante aquel tribunal y conforme a la
prueba que, en los casos previstos en esta Ley, se practique ante el tribunal de apelacién”.Por lo que este tribunal
ha de revisar el auto recurrido de conformidad con los argumentos, facticos y juridicos, de las pretensiones
formuladas en primera instancia, y segun el resultado de las pruebas practicas. Solo los hechos que privan
de interés legitimo al demandante pueden obligar al archivo del proceso principal y consiguientemente del
proceso cautelar, circunstancias que no se dan en el presente caso, como hemos dicho. Por todo ello, hemos
de desestimar dicha peticion de archivo y entrar a analizar si en el momento en que se solicitaron las medidas
de daban sus presupuestos que se han discutido.

QUINTO. El peligro en la demora procesal.

24. En primer lugar, la demanda y ahora recurrente se opone a las medidas alegando la falta de peligro en la
demora procesal, ya que los dafios y perjuicios que pudieran derivarse de la eventual infraccién de la prohibicidn
serian facilmente cubiertos por la indemnizacion que se fijase.
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25. Como explicamos en nuestro auto num. 76/2019, de 25 de abril (ECLI:ES:APB:2019:2013A), el art. 728.1
LEC dispone que "(s)6lo podran acordarse medidas cautelares si quien las solicita justifica, que, en el caso de
que se trate, podrian producirse durante la pendencia del proceso, de no adoptarse las medidas solicitadas,
situaciones que impidieren o dificultaren la efectividad de la tutela que pudiere otorgarse en una eventual
sentencia estimatoria. (...). Ese riesgo de inefectividad debe examinarse "en el caso de que se trate’, esto es,
de forma concreta en cada caso, de donde se deriva que el legislador no lo ha exonerado en ningun caso, y
particularmente no lo ha hecho en los casos de tutela cautelar anticipatoria nitampoco lo ha puesto en relacién
con una abstracta posibilidad de infraccion, sino que exige que del riesgo de infraccion o de la continuidad en
la misma se deriva un riesgo concreto que pueda frustrar la tutela definitiva pretendida.

26. En el caso enjuiciado, en el que el Reglamento (CE) n° 726/2004 ofrece al actor un monopolio de
comercializaciéon del fumarato dimetilo durante un plazo de diez afios, prorrogable por un afio mas, hasta
los once afios, la desestimacion de las medidas llevaria a que Biogen perdiera de facto dicha situacién de
monopolio durante la prérroga del plazo. La pérdida de esa posicién monopolistica durante el afio de prérroga,
en si misma, seria irreparable. Esa situacidon, como acertadamente aprecia el juez de primera instancia, solo
se protege mediante la orden de cesacién o la de prohibicion.

27. Pero, ademas, ello conllevaria pérdidas econdmicas dificiles de cuantificar, como son las derivadas de
la reduccion del precio publico del medicamento, la reduccion de la cuota de mercado de Biogen y de
los beneficios dejados de obtener derivados de las unidades del farmaco que vendiera la demanda. No
se trata de hacer en esta resolucién un andlisis pormenorizado del célculo de los perjuicios ocasionados,
sino sencillamente constatar la dificultad de que la indemnizacion restituya integramente los perjuicios
efectivamente sufridos, para justificar el peligro en la demora.

SEXTO. La apariencia de buen derecho.

28. En su recurso, Kern denuncia el cambio de criterio del juez de primera instancia, por haber concedido las
medidas cuando las habia denegado en auto del procedimiento de medidas nim. 698/2023, de fecha 27 de
noviembre de 2023.

29. No creemos que el juez haya cambiado de criterio, sino que han cambiado las circunstancias en relacién
con la autorizacién de comercializacion. Pero aun cuando lo hubiera hecho, ello no excusaria a este Tribunal
de analizar la apariencia de buen derecho de la actora.

30. El derecho de la actora al plazo de prérroga viene avalado por una Decisién de la Comisién, que solo
puede impugnarse ante los Tribunales de la Unién Europea, que han rechazado en tres ocasiones suspender
provisionalmente la ejecutividad de dicha Decisién.

31. De conformidad con lo dispuesto en el art. 263 Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE)
"El Tribunal de Justicia de la Unién Europea controlara la legalidad de los actos legislativos, de los actos del
Consejo, de la Comisién y del Banco Central Europeo que no sean recomendaciones o dictdmenes, y de los
actos del Parlamento Europeo y del Consejo Europeo destinados a producir efectos juridicos frente a terceros.
Controlara también la legalidad de los actos de los drganos u organismos de la Unidn destinados a producir
efectos juridicos frente a terceros”.

32. Como ya sefial6 en el propio TJUE en su sentencia de 22 de octubre de 1987 (C-314/85, Foto-Frost),
remitiéndose a su anterior " sentencia de 13 de mayo de 19817 (International Chemical Corporation, 66/80, Rec.
1981, p. 1191), las competencias reconocidas al Tribunal de Justicia por el articulo 177 tienen esencialmente por
objeto garantizar una aplicacién uniforme del Derecho comunitario por los érganos jurisdiccionales nacionales.
Esta exigencia de uniformidad es particularmente imperiosa cuando se trata de la validez de un acto comunitario.
Segun la sentencia, las divergencias entre los érganos jurisdiccionales nacionales de los Estados miembros en
cuanto a la validez de los actos comunitarios pueden llegar a comprometer la misma unidad del ordenamiento
juridico comunitario y perjudicar la exigencia fundamental de la seguridad juridica”.

33. Por ello, como establece el actual art. 267 TFUE, cuando se plantee ante un tribunal nacional una cuestién
sobre la validez e interpretacion de los actos adoptados por las instituciones, érganos u organismos de la
Unidn, si el juez nacional alberga dudas sobre su legalidad tiene necesariamente que plantear una cuestion
prejudicial, pero no puede, por su propia autoridad, dejar de aplicar la Decision de la Comisién. Lo que nos lleva
a confirmar el auto.

34. Es cierto que, en medidas cautelares, en la medida que no tiene sentido plantear una cuestidn prejudicial,
podriamos hacer un prondstico de la decision del Tribunal de Justicia para valorar la apariencia de buen
derecho del actor. Ahora bien, los Tribunales de la Unién han desestimado suspender cautelarmente los efectos
de la Decision, y, por otra parte, ello hubiera exigido un debate en mayor profundidad sobre la legalidad de la
Decision de la Comision, que no lo ha habido.
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SEPTIMA. Costas.

35. Conforme a lo que se establece en el art. 398 LEC, procede hacer imposicidn de las costas al apelante, al
haber sido desestimado el recurso, confirmando la decisién sobre las costas de la primera instancia.

PARTE DISPOSITIVA

Desestimamos el recurso de apelacién interpuesto por Kern Pharma S.L. contra el auto del Juzgado Mercantil
num. 10 de Barcelona de fecha 30 de abril de 2024, dictado en las actuaciones de las que procede este rollo,
que se confirma en sus propios términos, con imposicion a la recurrente de las costas del recurso.

Contra esta resolucién no cabe interponer recurso alguno.

Remitanse los autos originales al juzgado de procedencia con testimonio de este Auto, a los efectos
pertinentes.

Asi lo pronuncian mandan y firman los ilustrisimos sefiores magistrados componentes del tribunal, de lo que
doy fe.
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