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Lunes de Patentes 2010.05.10 en la OEPM
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Conflictos entre innovadores y genéricos sobre la aplicacion de la normativa relativa a
patentes farmaceuticas en Espana: Cronica de una ‘guerra’ con varios frentes, narrada
por un observador independiente

Pascual Segura
Agente de la propiedad industnial de la UB v director de su Cenftro de Patentes

|

|

Las resarvas de patentabilidad contempladas en 2l Art. 167 CPE, v su implementacidan en Espana (RD
2424/1986). Las resarvas en la LP.

Notice of the President of the EPO dated 13.05.195%2 concerning resarvation entered by Spain under Art.
1&7 EPC.

£l ADPIC en Espana: su entrada en vigor (L1995 & 19957) v sus sfectos.,

Interaccion entre el ADPIC v las reservas: Interpretacion dal Art, 70 ADPIC.

Provectos da Ley para adicionar reivindicaciones de producto a patentes gus no las tenian, con
independencia de la fecha en que hubieran sido solicitadas {2005 v 2008).

Cferta de Farmaindustria de invertir 200 millones en I+D scbre enfermeadades raras =i el Gobierno resuelve
el tema por la wia politica (mayo 2007). Anuncio de Farmaindustria en la prensa diaria (julic 2007].

Notice from the EPO dated 18.06.2007 following up on the Notice dated 2.03.2007 concerning the issus of
the direct applicability of Art. 70.7 TRIPS in Spain to Eurcpean patent applications filad pricr to the expiry of
the reservation antered by Spain under Art. 167.2.a EPC.

Solicitud a la OEPM de la publicacion de revisiones de traduccion de patente eurcpea, incorporando nuavas
reivindicaciones de producto. Decisiones de la OEPM [ 2008&].

Decisiones en las acciones judiciales basadas en la publicada revision de traduccion de la patents eurcpaa
deal lgsartan (Z007-2008].

Sentencias ds la Seccion 23 {contenciosc-administrativa) del Tribunal Supericr de Justicia de Madrid scbhra
las decisicnes de la OEPM (200%],

fcciones judiciales alegando gue no es necesaria la publicacian de la revisicn de la traduccicn de patents

europea para gue la revision surta efectos.

Acciones judiciales alegando la infraccion de la dltima reivindicacion (idéentica al ttulo) gue pretendidamente
protegs al products como tal, de una patente concedida bajo =l EPI {200% v 2010).

COpiniones en publicaciones de CEFI. Otras opinionss v noticias de prensa.

Jurisprudencia espancla, principalmante de Audiencia Provincial.



Intento de que la OEPM publique "traducciones
revisadas" de patente europea que incorporan las
reivindicaciones de producto que no se
concedieron para Espafia, basandose en el Art. 12
RD 2424/1986
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Art. 70 CPE. Texto auténtico de la solicitud EP o de una EP

1. El texto de la solicitud de patente europea o de la patente europea redactado en la
lengua del procedimiento seréa el texto que hara fe en todos los procedimientos
gue se tramiten en la OEP y en todos los Estados contratantes.

2]

3. Cualquier Estado contratante podra establecer que se considere... como texto que
hace fe a unatraduccion ..., si la solicitud de patente europea o la patente europea
en la lengua de la traduccion confieren una proteccion menos extensa que la
proporcionada por dichas solicitudes o patentes en las lenguas del procedimiento.

4. Cualquier Estado contratante que adopte una disposicion en virtud del parrafo 3:
a) Debera permitir al solicitante o al titular de la patente europea que presenten
unatraduccion revisada de la solicitud o de la patente...

b) Podra establecer que quienes en ese Estado hayan comenzado a utilizar de
buena fe unainvencion o hayan hecho preparativos efectivos y serios con ese
fin, sin que esa utilizacion constituya una violacion de la solicitud o de la patente de
acuerdo con el texto de la traduccion inicial, puedan continuar explotandola en su
empresa o para las necesidades de ésta, a titulo gratuito, después que la traduccion
revisada haya surtido efecto. [derecho de preuso, en ES Art.12 RD 2424]

Art. 12 RD 2424/1986. En todo momento se puede efectuar por el titular de la
solicitud o de la patente una revision de la traduccion, la cual no adquirira
efecto hasta que la misma sea publicada en el RPI [no s6lo BOPI, sino el folleto].
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LA PROTECCION DE LAS INVENCIQNES INSTITUTO DE DERECHO ¥ ETICA INDUSTRIAL
DE PRODUCTOS QUIMICOS Y FARMACEUTICOS
MEDIANTE PATENTES SOLICITADAS

A LA FECHA DE APLICACION DEL ACUERDO e
SOBRE LOS TRIPS* Siiodders
Jost MASSAGUER Proteccion de la
Catedrdtico de Derecho Mercantil de la Universidad Pompeu Fabra Innovacion

y Profesor del Instituto de Empresa

José Massaguer es socio en la oficina de Madrid de Uria
Menendez. Se incorporo al bufete en 1993 y fue nombrado
socio en 1995.

INAPLICACION DEL ARTICULO 138,1 d)
DEL CONVENIO SOBRE CONCESION
DE PATENTES EUROPEAS A LAS PATENTES
EUROPEAS RELATIVAS A INVENCIONES
QUIMICAS Y FARMACEUTICAS PARA LAS QUE . A
SE PRESENTEN TRADUCCIONES REVISADAS @ w 90 fa Iovastiencion
A FIN DE ACCEDER A LA PROTECCION
QUE RESULTA DEL ACUERDO SOBRE LOS TRIPS
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‘ marzo 2006
% Frint this story

Spain:
SECRUEETLEL PR CH A RN L Lt Extending patent rights
: Herrero & Asociados, WMadrid

In our efforts to obtain maximum protection for our clients we
hawve examined the possibility — using the fact that Article 12 of
the Royal Decree applying European patents in Spain allows for a
revision of the translation of the European patent, in relation witk
the second paragraph of article 70 of the TRIPs Agreement — of
trving to increase the protection of patents and include product
claims in now existing process patents.

The way to do it 1= to file a revised translation which includes not
only the process claims but also those claiming products,

In our apinion, 1t 1s possible to defend the valdity of this inclusion
of product claims. Of course, It cannot be guaranteed that the

courts will accept this interpretation, but we do think that it can
be defended and should be tried.
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TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA REVISADA T4

MNomero de solicitud europea: 87109919 .8 Publicaciéon de la "revision de

Fecha de presentacién : 09.07.1987 la traduccién” ES 2.063.734
Niumero de publicacion de la solicitud: 0253310

Fecha de publicacién de la solicitud: 20.01.1988

T4 (Merck, losartan)

Agente: Carpintero Lépez, Francisco

46 reivs. originales de procedimiento  pEIVINDICACIONES
enla T3 (las "for ES" in EP 253.310 B1)

I. Un procedimiento para la preparacion de un compuesto antihipertensor de formula:

46. Procedimiento segin la reivindicacion 1, en el que R® es -CHO, mediante
Formula 2 se une al derivado de imidazol de Formula 1 preferentemente en el atom«
de carbono del anillo de imidazol al cual estd unido RE.

47. Un compuesto antihipertensor de la formula:

48. Un compuesto segun la rewvindicacion 47 que tiene la formula:

94. Procedimiento segln la reivindicacion 52 en el que R® es -CHO, porel cual el ¢
se une al derivado de imidazol de Formula | preferentemente en el dtomo de nitrégen
del anillo imidazol al cual estd unido R®.

La "revision" consistido en la adicion de 48 reivs. de la EP-B1 "for

" other contracting states", que incluian 5 reivs. de producto (46+48 = 94)



En el BOPI-Il 2006.08.01 la OEPM dejo sin efectos las ocho
E 87109919 revisiones de traduccion” publicadas en 1 junioy 1/16
julio, de las que solo se publico el fasciculo del losartan

De conformidad con lo previsto en el articulo 105.2 de la Ley 30/1992 de
26 de noviembre, se acuerda recfificar, dejando sin efectos, el anuncio de
revision de la patente europea numero 87109919 publicado en el BOPI de
01.06.2006 al existir un error de hecho consistente en tomar por 1evision
de la traduccion lo que en realidad no era tal, sino una modificacién del
texto de la patente que anadia reivindicaciones no comprendidas en el
texto nicial traducido tal como fue concedido para Espara en virtud de la
reserva prevista en el articulo 167.2 del CPE aplicable a dicha patente,
supuesto este no comprendido en el articulo 12 del RD 2424/1986

mvocado como base de I ES 2 063.734 T4 (EP 253.310 B1, losartan)

EP 463.756 Blsildenafilo Rechazadas las ocho revisiones
EP 357.241 B1y EP 440.372 B1 voriconazol

EP 325.571 B1 tolterodina

EP 281.309 ziprasidona - publicada ES 2.040.838 T4, el 11.02.2011

EP 757.990 B1 moxifloxacino

EP 247.633 B1 atorvastatina racémina
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Resolucion de la OEPM de 2006.10.27, sobre 18 recursos de
alzada (RA) acumulados, contra las 8 "revisiones de traduccion"
de patentes europeas que anaden reivindicaciones de producto

2°-ESTIMAR los recursos interpuestos por MEDICHEM, S.A., LABORATORIOS
LICONSA, S.A., CHEMO IBERICA, S.A., QUIMICA SINTETICA, S.A., LABORATORIOS CINFA,
S.A., ACOST COMERCIAL GENERIC PHARMA, S.L., FARMANEU, S.L., LABORATORIOS
STADA, S.L., MERCK GENERICOS, S.L., SANDOZ FARMACEUTICA, S.A., RATIOPHARM
ESPANA, S.A. y LABORATORIOS NORMON, S.A., contra la admisién de la revisién de las
traducciones de las patentes europeas .n° §7109919, 91305137, 87107847, 89307920,
96113744, 89850017, 88301561 y 91300553 y su publicacion en los Boletines Oficiales de la
Propiedad Industrial de 1 de junio de 2006 y 1 y 16 de julio de 2006, anulando y dejando sin
efecto dichos actos, y en consecuencia manteniendo los respectivos textos de las referidas

patentes tal como fueron validados para Espana conforme a la traduccion inicial presentada en
aplicacion de los articulos 65 CPE y 7 y 11 del Real Decrela 242471986 dentro del plazo de tres
meses, tras el anuncio de la mencidn de la concesion de las mismas por la Oficina Europea de
Patentes.

Contra la presente resolucion no procede la impugnacion en via administrativa, tan sélo

cabe recurso jurisdiccional que debera interponerse ante la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid o de la Comunidad
Autonoma donde esté domiciliado el recurrente en el plazo de dos meses a contar desde el dia
siquiente al de ia publicacion de esta resolucion en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial,
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STSJ Mad-CA2, 2009.03.26 (n°s 685 y 686, desestimando recursos
1.443/2006 y 1.446/2006 de Pfizer contra RRA OEPM 2006.10.27)

FD 5°. "... La Seccion estima que la OEPM no tiene una facultad discrecional para
publicar o no la revision de la traduccién pero si tiene un cierto margen de
calificacion del documento que se le presenta. Se podria llegar si no al
absurdo... a que en otro caso la OEPM debiera publicar la traduccion de Hamlet.

La peticion del recurrente excedia con mucho de una mera correccion o revision de
la traduccion de la patente, y lo que pretende la parte es la extension de la
proteccion del Registro a productos farmacéuticos."...

FD 8°. "...En contra de lo que sostiene el Juez de lo Mercantil de Madrid (SIJM
Mad-6, 19-10-2007, losartan), si bien la Patente Europea es unica, produce
distintos efectos segun el pais para el que se solicite, y por tanto las reivs. del
producto no estaban protegidas en Espafa.

... la Seccion estima que el cauce del Art. 12 del RD 2424/1986 elegido por el
recurrente no era el adecuado. La parte debid presentar ala OEPM una
solicitud para que procediera a la publicacion de las reivs. relativas al
producto farmaceéutico al entender que los Arts. 27.1y 70 ADPIC dejaron sin
efecto el Art. 167.5 CPE... Cuando la Administracion se pronuncie al respecto el
Tribunal podra examinar si procede o no la publicacion de las reivs. de producto."

10 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (1)

(Pfizer vs OEPM, EP 463.756 B1sildenafilo). Hay otras dos sents. practicamente
idénticas, sobre EP 357.241 y EP 440.372, ambas relacionadas con voriconazol)

"FD 6°... Nos encontramos entonces que el debate se encuentra centrado en dos
cuentiones. Por un lado, si la OEPM -como las demas oficinas nacionales de PI-, esta
obligada a publicar las traducciones o las revisiones de las mismas sin poder
calificar ni entrar en su contenido, tal como entiende la parte recurrente, o si las
citadas oficinas pueden calificar dicho contenido y, en su caso, negarse a su
publicacion en aplicacion de tales funciones calificadoras, cuyo alcance quedaria por
precisar...

a) ... No hay base normativa alguna... para negarle a la OEPM una funcién
calificadora... Y esto supone desde luego la comprobacidon de que la traduccion
se corresponde con la de una patente europea publicada oficialmente, asi como,
en su caso, la verificacion de la fidelidad de dicha traduccion, evitando asi la
eventual comision tanto de posibles errores como de cualquier fraude de ley por parte
de quien presente una traduccion de patente... Como es evidente, todo lo dicho es
aplicable por las mismas razones no solo a las traducciones, sino asimismo a las
revisiones de las traducciones."

[La OEPM puede verificar la fidelidad de la traduccion EP o su revision,
como opino el autor de estas diapositivas]
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STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (2)

"FD 6°... Nos encontramos entonces que el debate se encuentra centrado en dos
cuentiones. Por un lado...

En segundo lugar, es preciso examinar si mediante el procedimiento de
revision de una traduccidn de una patente europea es posible ampliar el
ambito de proteccion de la traduccion original y hasta el limite gue marca la
patente europea [?], tal como lo entiende la parte recurrente que se deriva de los
preceptos del CPE y del ADPIC...

b) Ahora bien, que la OEPM puede verificar la correspondencia y exactitud de una
traduccion o el de una revision de la misma con el texto oficial de una patente y
excluir que se trate de una pretension imposible o en fraude de ley, no aclara el
alcance que puede tener el procedimiento de revision establecido en el Art.
70.4 CPE vy el Art. 12 RD 2424/1986. Para una mayor claridad, conviene reproducir
el texto de ambos preceptos. [ver diapositiva siguiente]

Es verdad que ni el apartado a) del Art. 70.4 CPE ni el primer parrafo del Art. 12
RD establecen con claridad cual es el alcance del derecho a presentar una
traduccion revisada de la solicitud o de la patente (cont.)."

[Aparentemente el "alcance del procedimiento de revision, y del derecho a
presentar unarevision de latraduccion de EP" son cuestiones inéditas en la
L_lirisprUdenCia del CPE fuera de Espaﬁ a:‘;scual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (3)

"FD 6°...(cont) Sin embargo, el propio reconocimiento expreso de tal
posibilidad, asi como el tenor del apartado b) del Art. 70.4 CPE, conducen a
la conclusion de que no es posible entender que su objetivo se reduce a
corregir posibles errores o inexactitudes [en] la traduccion, como han
interpretado tanto la OEPM como la Sentencia impugnada. Esta conclusion se
deriva de manera inequivoca del tenor del citado apartado b) del Art. 70.4
CPE, que se refiere al diferente alcance juridico que puede llevar aparejada la
revision de la traduccion. En efecto, si el alcance de una traduccion revisada
se limitase a enmendar errores o imprecisiones de la traduccion original, su
efectos juridicos serian exactamente los mismos que los de la traduccion
[1?], y su presentacion serviria exclusivamente para evitar una eventual
inseguridad juridica, pero en ningun caso se podria hablar con propiedad de
respecto a derechos de explotacion de terceros nacidos bajo la vigencia de la
patente como consecuencia de la revision de la traduccion. Asi, con [el derecho
del preuso] "después de que latraduccion revisada haya surtido efecto”
iIndiscutiblemente se esta queriendo decir que su contenido protegido, en
principio delimitado por sus reivindicaciones, es mas amplio que el de la
traduccion original... Pues bien tal alcance de una revision de la traduccién
no puede ser otro que ... incorporar reivindicaciones contenidas en la EP
pero por algunarazon no incorporadas en la traduccidon presentada en otro

E_gtad 0. [' 7] Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona




La STS3 parece no admitir que un error de traduccion en solo un
termino, sea de la descripcion o de las reivindicaciones, pueda

modificar el alcance de |la proteccion del original [dice que la
afirmacion de la OEPM "un término de las reivs. puede alterar su sentido",
es claramente insuficiente para explicar el derecho de preuso], pero:

Original claim: "Product comprising A, B and C".

Traduccion con menor alcance: "Producto que consisteen A, By C."
Traduccion con menor alcance: "Producto que comprende A, B, Cy D."
Traduccion con mayor alcance: "Producto que comprende Ay B."

Traduccion gque tiene un alcance diferente: "Producto que comprende A,
By C'[siendo C' un término distinto a C]. Ej. el traducir "tin" por "zinc", en
lugar de por "estano" o por "hojalata”, error frecuente en traducciones de la
obra "Cat on a hot tin roof" (el zinc/cinc puro no es adecuado para tejados).

El Art. 70.3 CPE soélo acepta que una traduccion sea texto fehaciente si su
proteccion es menor que el texto original, siendo este ultimo texto el
fehaciente en todo caso. El Art. 70.4.a permite corregir el error y obtener la
proteccion del original, mediante la revision de la traduccion.

14 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (4)

"FD 6°...(cont.) Pues bien tal alcance de una revision de la traduccion no
puede ser otro que ... incorporar reivindicaciones contenidas en la EP pero
por alguna razon no incorporadas en la traduccion presentada en otro
Estado [!?]. Sin duda puede haber diversas razones que den lugar a que
en una primera traduccion no se incorporen todas las reivindicaciones
existentes en la EP, como lo fue en su momento la reserva efectuada por
Espana del CPE respecto de las reivindicaciones de productos
farmacéuticos, pero también puede deberse a pactos puramente
mercantiles con otras empresas farmaceéuticas o a motivaciones de
naturaleza estrictamente economica o comercial [!!?7?]. En todos esos
supuestos sin duda es posible que, una vez desaparecidas tales razones,
la titular de la patente pueda optar por incorporar las reivindicaciones
omitidas en un primer momento, a cuyo efecto indiscutiblemente puede
emplear el procedimiento previsto en el CPE de registrar en la
correspondiente oficina nacional de Pl una traduccion revisada...

Es coherente que la posibilidad de presentar dicha revision quede abierta
"en todo momento".

15 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



he following Contracting States : AT, BE, CH, DE, DK, FR, GB, IT, LI, LU, NL, SE

1. A compound of the formula: |9 Eight claims (1-8)

4. A compound as claimed in Claim 3 wherein said compound is selected from:

5-{2-ethoxy-5-[4-(2-propyl)piperazinylsulphonyl]phenyl}-1-methyl-3-n-propyl-1,6-dihydro-7H-
pyrazolo[4,3-d]Jpyrimidin-7-one; sjldenafil

7. The use of a compound of the formula (l) or a pharmaceutically acceptable salt thereof, as claimed in
any one of Claims 1 to 4, for the manufacture of a medicament, particularly for the treatment of angina,

GB (1, 7) _ﬂﬁ
| 2 DE (4, 7) —

Claims of EP 463.756
B1, member of the first
patent family related to
sildenafil

ES revision: 1-6 +
7-15 (= 1-8 others)

‘ he following Contracting State : ES | 2 Ciaims for the following Contracting State : GR

1. A process for preparing a compound of the formula: 1. A process for preparing a compound of the formula:

16 Six claims (1-6)

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



El texto de una EP es el mismo para todos los estados designados,
excepto por reservas o haber antecedentes nacionales de novedad

Article 118 EPC. Unity of the European patent application or European patent . ...
The unity of the application or patent in these proceedings [before the EPO] shall not
be affected; in particular the text of the application or patent shall be uniform for
all designated Contracting States unless otherwise provided for in this
Convention. [reservations Art. 167 or 'national’ lack of novelty]

Rule 87 EPC1973 (cf. R 138 EPC2000): Different claims, description and
drawings for different States. If the EPO [notes that, in respect of one or some of
the designated Contracting States, the content of an earlier European patent
application forms part of the state of the art pursuant to Art. 54, paragraphs 3 and 4, or
if it] is informed of the existence of a prior right under Art. 139.2 , the European
patent application or European patent may contain for such State or States claims
and, if the EPO considers it necessary, a description and drawings which are
different from those for the other designated Contracting States. [text between
brackets does not apply to EPC2000].

Article 139. Rights of earlier date or the same date . (2) A national patent
application and a national patent in a Contracting State shall have with regard to a
European patent in which that Contracting State is designated the same prior right
effect as they have with regard to a national patent.

17 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (5)

"FD 6°...(cont) En el presente supuesto, la reserva suscrita por ES al CPE
gue impedia la patente de productos farmaceéuticos llego, comprendida su
prorroga, hasta el 7.10.1992, fecha a partir de la cual quedaba abierta en
nuestro pais la posibilidad de [presentar solicitudes con] reivindicaciones
de tales productos. Por otra parte el Art. 167.5 del CPE estipula que "los
efectos de esta reserva subsistiran durante toda la duracidon de esas
patentes” [i.e. 20 anos], eso es, de las sometidas a la reserva. Pero esta
prevision ha de entenderse de forma conjunta con el apartado siguiente,
Art. 167.6, que establece que "sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 4
y 5, toda reserva dejara de producir efectos a la expiracion del periodo
previsto en el parrafo 3 primera fase, o si ese periodo hubiere sido
ampliado, al término del periodo de ampliacion”, lo que podria llevar a la
Interpretacion de que la reserva no tiene sobre las patentes afectadas
ninguna ultraactividad mas alla de su propia duracion, que en el caso
espanol, incluida la prorroga, era hasta la citada fecha de 7.10.1992 ." [la
duracidon de la reserva es hasta 1992, pero sus efectos duran 20 afnos
mas]

[Las notas en verde y entre corchetes son anadidos del autor]

18 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



La duracidon de las reservas previstas en el Art. 167 CPE

5. Cualquier reserva formulada en virtud de los apartados a), b) 6 c) del
parrafo 2 se extendera a las patentes europeas concedidas en base a
solicitudes de patentes europeas presentadas durante el periodo en el
transcurso del cual la reserva produce sus efectos [para ES y GR hasta
7.10.1992]. Los efectos de esta reserva subsistiran durante toda la
duracidon de esas patentes.

3. Cualquier reserva formulada por un Estado contratante producira efectos
durante un periodo de diez afios como maximo [para AT hasta 7.10.1987],
a contar de la entrada en vigor del presente Convenio [lo que sucedio el
7.10.1977 para BE, DE. FR, LU, NL, CH, GB, suficiente segun Art. 169.1
CPE]. No obstante,.. podra ampliar este periodo otros cinco afilos como
maximo... [lo que sucedio para ESy GR]

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 4 y 5, toda reserva dejara de
producir efectos a la expiracion del periodo previsto en el parrafo 3,
primera fase, o si ese periodo hubiere sido ampliado, al termino del
periodo de ampliacion.
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STS3 2011.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (6)

"FD 6°...(cont) "Pero en todo caso la entrada en vigor en Espana del
ADPIC, vinculante para el Estado espafnol a partir del 1.01.1996, segun
lo dispuesto en el Art. 65.1 del mismo, despeja cualquier duda que
pudiera mantenerse respecto a posibles efectos de lareserva sobre
las patentes afectadas por ella, dado que debe prevalecer sobre el CPE
el reconocimiento expreso por parte del ADPIC de la posibilidad, no ya
de admitir las reivindicaciones de productos farmaceéuticos, sino de
hacerlo para aquéllos supuestos en que no habia sido posible con
anterioridad como consecuencia de decisiones nacionales -como el
caso de las reservas-. Asi, el Art. 70 ADPIC contiene dos importantes
previsiones transitorias ... Art. 70.7 para solicitudes pendientes; y Art. 70.8
Innecesaria en Espana. [Sorprende la total ausencia de referencia al Art.
70.2 ADPIC]

En el caso de autos [traduccion de EP 463.756 B1, sildenafilo] la solicitud
de la patente es de 7.06.1991, mientras que la publicacion de la misma [no
de la solicitud, sino de la patente concedida] es de 19.04.1995, fecha en la
gue si bien estaba ya publicado el ADPIC, todavia no era vinculante para el
Estado espanol... (cont.)
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Articulo 70 ADPIC. Proteccidon de la materia existente

1. El presente Acuerdo no genera obligaciones relativas a
actos realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo
[no retroactividad] para el Miembro de que se trate [antes de de
1.01.1996].

2. Salvo disposicion en contrario, el presente Acuerdo genera
obligaciones relativas a toda la materia existente en la fecha de
aplicacion del presente Acuerdo para el Miembro de que se
trate y que esté protegida en ese Miembro en dicha fecha, o
gue cumpla entonces o posteriormente los criterios de
proteccion establecidos en el presente Acuerdo...

3. No habra obligacion de restablecer la proteccion a la materia
gue, en la fecha de aplicacion del presente Acuerdo para el
Miembro de que se trate, haya pasado al dominio publico. [no
retroactividad]
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El Art. 70.7 (implicitamente) y Art. 70.8 ADPIC
(explicitamente) se refieren a las patentes

7. En el caso de los derechos de propiedad intelectual cuya
proteccion esté condicionada al registro [se incluyen patentes]
se permitird que se modifiquen solicitudes de proteccion que
estén pendientes [no patentes concedidas] en la fecha de
aplicacion del presente Acuerdo para el Miembro de que se trate
para reivindicar la proteccion mayor que se prevea en las
disposiciones del presente Acuerdo [reivs. de producto per se
en materia de patentes]. Tales modificaciones no incluiran
materia nueva.

70.8. Cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la
OMC un Miembro no conceda proteccion mediante patente a los
productos farmaceuticos ni a los productos quimicos para la
agricultura [no se aplica a Espanal]...
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Europidisches Patentamt H“wl ml
0 European Patent Office

Office européen des brevets

@ Publication number: D 463 756 B1

@ EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

(a9 Date of publication of patent specification: 19.04.95 G1) Int. C15: CO7D 487/04, A61K 31/505,
A61K 31/635

@ Application number: 91305137.1

Date of filing: 07.06.91
@ Dato of filing: 07.08.91 EP 463.756 B1: primera familia de

The file contains technical information submitted patentes de Pfizer sobre sildenafilo:
after the application was filed and not included in  Podria haberse acogido al Art. 70.7
this specification ADPIC durante su tramitacion, pero no

lo hizo
Pyrazolopyrimidinone antianginal agents.
&) Priority: 20.06.90 GB 9013750 235 East 42nd Stree
New York, N.Y. 10 (US)
(@) Date of publication of application: Designated C ing States:
02.01.92 Bulletin 92/01 BECHDED R GR IT LI LU NL SE AT



Claims for the following Contracting Stat Claims for the following Contracting State : GR

1. A process for preparing a compound of the formula: 1. A process for preparing a compound of the formula:

1 1
1
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3 1” | OR } _ _/II\H /ri!' -
OR /k AN l fp J N
HN " ~
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RS 7. A compound of the formula:
and pharmaceutically acceptable salts thereof, which comprises reacting a compound of the formula
1 ltl
i V4 - 4]
¢ producto quimico s
N e . . OR I N
)\ \]r " Intermedio |
= i - . N /
N N
N, (no farmacéutico) )
X : “~ R
SOZY So_Y

wherein R', RZ and R® are as previouly defined and Y is chloro, bromo or fluoro, with 2 compound of
the formula:

EP 463.756 B1: reivs. para ESy GR
N, : .
W R de la primera familia de patentes
' de Pfizer sobre sildenafilo

RS



STS3 2010.11.04 que anula STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (y 7)

"FD 6°...(cont) Asi, a partir de la plena eficacia del ADPIC el 1.01.1996, la
patente litigiosa estaba concedida y la reserva frente a las patentes de
productos en virtud del CPE ya no estaba vigente, luego el supuesto de
autos no quedaba comprendido en ninguno de los apartados 7y 8 del Art.
70 ADPIC. [Si lo estuvo en el supuesto del Art. 70.7 ADPIC].

En cualquier caso, lo cierto es que nada puede objetarse a que en un
momento posterior a las fechas citadas, en concreto el 31.03.2006, el titular
de una patente farmacéutica haya presentado, como es el caso de Pfizer
unarevision de la traduccion inicial para ampliar la proteccion a los
productos cuyas reivindicaciones no fueron incluidas en la misma como
consecuencia de lareserva formulada por Espana al CPE.

Consecuencia de todo lo visto en el presente fundamento, es la estimacion de
los motivos de casacion examinados, no en cuanto a la limitacion de la
OEPM de verificar el contenido de la traduccién revisada -limitacidon que
hemos rechazado-, pero si en cuanto a que [,] comprobada su fidelidad y
gue las ampliaciones de la traduccion revisada se mantienen dentro de los
limites del texto [?] de |la patente europea, asi como la ausencia de cualquier
fumus de fraude de ley, el citado organismo esta obligado a publicar dicha
traduccion revisada en la forma reglamentariamente procedente. [¢,cOmMo0?]
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Ficha SITADEX del expediente de la traduccion de patente europea ES 2.071.919
T3 (validacion de EP 463.756 B1) sobre sildenafilo, el 27.03.2011: Todavia no se

mencionan ni STSJ Mad-CA2 2009.03.26 (recurso 1.443/2006) ni STS3 2010.11.04
[ Oficina Esparicla de Paten.. | [ Consulta de Expedien... & | = |

GOBRIERNG  MINISTERID Oficina Espafiola 0
W e gonmemaneso | STRIT expedientes

Consulta de Expedientes - Resultado

Seleccione |la pagina que desea U otra consulta
SITADEX Expediente:E 91305137 (1) Fecha: 27/037f11 13:28:2h
16.09.2006 PUBLICADA IHTERPOSICIOH DE RECURSD DE FECHA : 31.07.2006 COHTRA
PUBL.TRADUC.FASCICULO REVISADD
08.11.2006 EHNVIO A TRIBUHALES
HRO. AUTOS: 537-2006
16.11.2006 PUBL. RECURSO ESTIMADO 27.10.2006
DEL RECURS0 IHTERPUESTO EL 16.09. 2006
16.11.2006 PUBL. RECURSO0 ESTIMADO 27T.10.2006
DEL RECURSO0 IHNTERPUESTO EL 16.09.2006
09.01.2007 ANOTACION TERMINADO PROCEDIMIEHTO POR AUTOD
HRO. R.C.A. h3T7-06

17.04.2007% ENVIO A TRIBEUHALES RRA OEPM 20070618

HRO. AUTOS: 1443-06
01.07.2007 PUEB.DENEGACION DE FECHA 11.06.2007

E FECHA : 01.08.2007 COHTRA
DEHEGACTIODH
16.11.2007 PUEBL.RECURSD DESESTIHMADOD 23.10.2007
DEL RECURSO INTERPUESTO EL 16.09.2007
10.06.2008 ENVIO A TRIBUHALES
HRO. AUTOS: 111-08

- - - - - - - - - - - - - - BHOTACIOHES DE PAGOS - - - - - - - - — — — -
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ATS3 2011-02-01 rechazando solicitud de Medichem para que se
complete el fallo de STS3 2010-11-04 (EP 463.756 B1 sildenafilo).
Hay error en la cita del recurso: no es 6.864 (voriconazol) sino el 6.669

UNICO.- Solicita la parte codemandada Medichem, S.A. que se
complete nuestra Sentencia en los términos siguientes:

"A LA SALA SUPLICO, gue con base en los articulos 267, apartado 5, de Ia LOPJ y 215,
apartado 2, de Ja LEC, se COMPLETE el fallo de la Sentencia de 4 de noviembre de 2010,
ordenando a la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas que verificando el conienido de la
traduccitn revisada de la patente concedida para Espafa y comprobada su fidelidad y que
las ampliaciones de ia tfraduccién revisada se mantienen dentro de los limites del texio de
ta patente europea, asi como la ausencia de cualguier fumus de fraude de ley, proceda

segun administrativamente corresponda.”

En dicho puntoc se estimaba el recurso de alzada interpuesto por
Medichem, S.A., contra la publicacion de la revision de la traduccion de la
patente citada efectuada por la Oficina Espaficla de Patentes y Marcas en el
Boletin Oficial de la Propiedad Industrial en fecha de 1 de julio de 2.008. Pues
bien, resulta evidente que anulado dicho punio y por tanto, dejada sin efecto la
estimacién del referido recurso de alzada de Medichem, |a publicacién de la
revision de la traduccidn de la patente eurcpea n° 463.756 subsiste con toda

su eficacia en los términos indicados en nuestra Sentencia de 4 de noviembre
27
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Sildenafilo cinfa EFG, para el tratamiento de la
disfuncion erectil

¢ Como puede afectar esta STS3 a los terceros (los de la
diapositivay otros) que ya tienen sildenafilo en el mercado?

Cinfa ha lanzado un farmaco genérico que ayuda a lograr la ereccion
hecesaria para mantener una actividad sexual satisfactoria

. . Sildenafilo
- i Normon EFG
: Sildenafifo |
‘ ‘ T m |@

...........................................................................................................................................................................................................................................

SILDENAFILD SANDOL EFG 00 M 4 oy ino7 FARMACEUTICA S.4. 26 10
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Intento de que la OEPM publique la "revision de la
traduccion" con nuevas reivs. de producto, no
basandose en el Art. 12 RD 2424/1986, sino
directamente en el Art. 70 ADPIC

29 Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



y' Office européen des brevets (11) EP 0502 314 B1
(12) EUROPAISCHE PATENTSCHRIFT

Telmisartan

CH3
I CHa
—
]
o M
[
o CooH
" ‘

(45) Veroffentlichungstag und Bekanntmachung des
Hinweises auf die Patenterteilung:
20.05.1998 Patentblatt 1998/21

(21) Anmeldenummer: 92101579.8

(22) Anmeldetag: 31.01.1992

(54) Benzimidazole, diese Verbindungen enthalte
Herstellung

Benzimidazol derivatives, medicaments containing them and process for their preparation

Benzimidazoles, medicaments les contenant et proceéde pour leur preparation

EP 502.314B1: primera familia de patentes de
Boehringer Ingelheim sobre telmisartan: Podria
haberse acogido al Art. 70.7 ADPIC durante su
tramitacion, pero no lo hizo
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Claims for the following Contracting States : AT, BE, CH, DE, DK, FR, GB, IT, LI, LU, NL, SE

1. Benzimidazoles of general formula

R, Telmisartan
N CH;
R *>_ M CHs
2 R R
T pes=d
O O
4 (-

4. The following benzimidazoles of general formula | according to claim 1:
(a) 4'-[[2-n-propyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carboxylic acid,

and the salts thereof with inorganic or organic acids or bases.

5. 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl}-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carboxylic acid and
the salts thereof with inorganic or organic acids or bases.
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10.

11.

32

Claims for AT, BE, CH, DE, DK, FR, GB, IT, LI, LU, NL, SE (continuation)

Physiclogically acceptable salls of the compounds according to at least one of claims 1 to & with inorganic or
organic acids or bases.

Pharmaceutical compositions containing a compound according to at least one of claims 1 1o 6 or a physiologically
acceptable salt according to claim 7 optionally together with one or more inert carriers andfor diluents.

Use of a compound according to at least one of claims 1 to 7 for preparing a pharmaceutical composition with an
angiotensin-antagonist activity.

Process for preparing a pharmaceutical composition according to claim 8, characterised in that a compound ac-
cording to at least one of claims 1 to 7 is incorporated in one or more inert carriers and/or diluents by a non-
chemical method.

Process for preparing the benzimidazoles according to claims 1 to 7, characterised in that

a} a compound of general formula

R
1 N X,
R2 / (1)

15 cyclised and a corresponding N-oxide which might thus be obtained is reduced or

b} a benzimidazole of general formula

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona



Claims for the following Contracting States . ES, GR, PT

1. Process for preparing the benzimidazoles of general formula

Ry Telmisartan

N CH.
R N
2 N>—R3 N >_f
WO O e
CH;. ‘
Ryq

4. The following benzimidazoles of general formula | prepared according to claim 1:
(a) 4'-[[2-n-propy|-4-methyl-6-(1-methylbenzimidazol-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl]-biphenyl-2-carboxylic acid,

5. 4'-[[2-n-Propyl-4-methyl-8-(1-methylbenzimidazcl-2-yl)-benzimidazol-1-yl]-methyl)-biphenyl-2-carboxylic acid and
the salts thereof with inorganic or organic acids or bases, particularly the physiclogically acceptable salts thereof,
prepared according to claim 1.

7. Process for preparing a pharmaceutical compesition, characterised in that a compound according to at least one
of claims 1 to 6 is incorporated in one or more inert carriers and/or diluents by a non-chemical method.
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EE#%PT%E%SHF:A&JEI!E_?A%E 'ilgl;”NEJmem de publicacion: 2 118 095
EDInt. €15 CO7D 235/08, A61K 31/415
ESPANA C07D 401,04, CO7D 403/04

2 TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

—
e

__-"'

B Numero de solicitud europea: 92101579.8

'fj'*;" Fecha de presentacién :  31.01.92
?J Numero de publicacion de la solicitud: 0 502 314
?JFecha de publicacion de |3 solicitud:  09.00.92
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para la preparaciom de bencimidazoles de formula general
A
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N
Rz K>_H3
N

e
CH.
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*)Consulta de Expedientes - Resultado - Mozilla Firefox
Archivo  Editar Wer Historial Marcadores Herramientas  Ayuda

@ - C (= {2 |[ hitp: //fsitadex .oeprm.es/ServCons/SiturExpGra T |-‘]-|Goog|s
| [ Oficina Espafiola de Paten... | [ Consulta de Expedien... & | - |
GOBIERNG  MINISTERIO AT Base de datos de situacion juridica de exp
DE ESPANA Em TURISMO de Patentes y Marcas

Consulta de Expedientes - Resultado

Seleccione |a pagina que desea U ofra consulta
SITADEX Expediente:E 92101579 (8) Fecha: 2570211 12:56:24
PATEHNHTE EUROFPFEALA HR.PUBLICACION OEPM: 2118095
FECHA PRESEHNTACION: 31.01.1992
HUMERO PUBLICACIOH COWCESION BEP: EP0502314, FECHA:
TITULO: BEHCIMIDAZOLES, MEDICAMEHNTOS QUE CONTIEHEHNH ESTOS COMPUESTOS ¥ PROCED
IMIEHNTOD PARA 5U PREPARACION.

TITULAR: BOEHRIHNGER TIHGELHEIM PHARMA GMEH & CO.EKG.
DOMICILIO: BINGER STRASSE 173,
CODIGO POSTAL: Ho consta

LOCALTIDAD: INGELHEIM AM RHEIN, 5h5216
PROVIHCTIA: Ho consta

PAIS: DE ALEMANIA

CODIGOD AGENHTE: 897

HOMERE : MAHUEL ILLESCAS TABOADA
DOMICILIO: Cf RECOLETOS,13-5" IZQ.
CODIGOD POSTAL: 28001

LOCALTIDAD: MADRID

- - - - - - - - - - DECLARACIONES DE PRIORIDAD - - - - - - - - - - -—
FPATS ORIGEH PRIORIDAD: DE
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El 27.03.2010 Sitadex ya

SITADEX

,

C 07pd487/04 , C 0D7Tph13/04 .

Expediente:E 92101579 (! menciona la publicacion de la
STSJ Mad-CA2 2010, pero no la

- -------------n~&acros pE TRAMITAC PUblicacidon (T4) de fasciculo la
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04.
16.
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0s8.
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1992
1992
1998
1998
1998

IDIOMA DE PROCEDIMIENTO DE Revision de la Traduccion.
PUBLICACION SOLICITUD O0.E.P,

COHCESIOH O0.E.P.
PRESEHNTADA TRADUCCION SEGUH EL R.D. 24241986
PUBL. TRADUCCION FASCICULO

31.
041.
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19,
16.
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16.
01.
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14.
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0g.
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02,
05.
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07%.
04.

1999
1999
2002
2002
2005
2005
2007
2007
2007
2007
2008

261172010
07/0272011
07/02/2011

SOLICITUD C.C.PROTECCION HUM: 009900020

SOLICITUD C.C.PROTECCIOHN HUM: 009900021

SOLICITUD C.C.PROTECCIOH HUM: 200200018

SOLICITUD C.C.PROTECCION HUM: 200200018

SOLICITUD DE TRANSFEREHCIA HRO 200500626

PUBLICACION COHNCESIOH TRANSFEREHCIA 00626200520051021

PUB. IHNTERPOSICIOHN DE RECURSO0 20060712070 2006060120060612
PUB. IHTERPOSICIOH DE RECURSO0 20070226070 2007012220070126
PUBL .RECURSO0 DESESTIMADO 2007061820070201

PUBL.RECURSO DESESTIMADO 2007061820070201

EHVIO A TRIBUNALES 1037-07

3510X Peticion Certificacion
Solicitud Cerxrtificado Aprobada
1511X Hotificacidon Cexrtificado

0271272010

672011,

o .

Estimacidén, Himero Autof/RCA: 10372007, Hi;mero de referencia: 502

Tribunal: Tribunal Superior De Justicia. S5ala De Lo Contencioso- Ady
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Resolucion de la OEPM, de 2006.06.01, rechazando adicion de
reivs. en validacion de EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - Boehringer
Ingelheim - telmisartan (1)

RESOLUCION

Scbre peticion de adicidn de nuevas reivindicaciones de producto a la patente
europea n® 0502314 en base al Articulo 70 def ADPIC

l

En Madrid, 1 de junio de 2008

SEGUNF}{I}.- En fecha 8 de mayo de 2006 (08-05-2006), D. ALBERTO ELZABURU
M{ifEQ.UEZT solicita ante la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas la adicion de nuevas
reivindicaciones de producto a la patente de referencia, segun lo previsto en el Art. 70 del
AI_JF_’IC‘. Para ello, aporta nueva memoria descriptiva donde se han afadido
reivindicaciones de producto a las reivindicaciones originalmente presentadas.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Pascual Segura - Centre de Patents de la Universitat de Barcelona
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R OEPM, 2006.06.01, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (2)

El Art. 70.1 ADPIC dispone que “El presente Acuerdo no genera obligaciones
relativas a actos realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo para el Miembro
de que se trafe”.

Esta disposicion, prevé, por tanto, una absoluta irretroactividad de los efectos del
Acuerdo con respecto a aquellos actos realizados antes de la fecha de aplicacion en un
Estado Miembro. Lo que deba entenderse por “actos realizados”, en materia de patentes,
nos lo aclara el Organo de Apelacion de la OMC en su Decision de 11 de Agosto de
2000 cuando sefiala que como actos en la esfera de las patentes cabe mencionar “el
examen de la solicitudes de patentes, la concesion o denegacion de una patente, la
revocacion de declaracién de caducidad de una patente, la concesion de una licencia

—obiigatoria"todoelioconforme at principic de ietoactvidad de 10s ratados cuyas

disposiciones no pueden obligar a una parte con respecto de ningtn acto o hecho que
haya tenido lugar con anterioridad a la entrada en vigor del tratado, tal como dispone el
articulo 28 de la Convencién de Viena.

IV. En otro orden de cosas, hay que destacar, en relacién con el expediente que
nos ocupa, gue ni siquiera fue trami Tel

(OEPM). Tratandose, por tanto, de una patente europea, la OEPM no tiene atribuida
ninguna competencia en relacion con ef procedimiento de concesion de esta patente.
undamento Ta prefension ejercida ante esta Oficina

por el titular de la patente suropea de adicionar reivindicaciones de producto a las
inicialmente presentadas. Esta peticion no tiene base legal por carecer esta Oficina de
competencia para ello. Y en el supuesto de que pudiera considerarse su posible
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R OEPM, 2006.06.01, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (3)

competencia para ello. Y en el supuesto de que pudiera considerarse su posible
admision, tampoco podria ser aceptada pues crearia una enorme inseguridad juridica
para los terceros con violacion grave del principio de irretroactividad antes menci

La alegacion que se hace del Articulo 70 en general como base legal de la peticid
resulta totaimente improcedente por tratarse de un precepto de derecho transitorio en
cuyas disposiciones se incluye la irretroactividad del Articulo 70.1 que es plenamen
aplicable al caso que nos ocupa. Todo ello dejando al margen la cuestion de si este
articulo es de aplicacion directa, como pretende el titular de la patenie eurobea nues

SE RESUELVE

Denegar la peticion de adicion de nuevas reivindicaciones de producto a la patente
europea n° 0502314 en base al Art. 70 ADPIC, presentada por D. ALBERTO ELZABURU
MARQUEZ, en nombre y representacién de la empresa BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & Co. KG,

Esta resolucién no pone fin a la via administrativa Y. en consecuencia, puede ser
objeto de recurso de alzada que ha de interponerse ante la Directora de |a Oficina
Espariola de Patentes y Marcas, en el plazo de un mes a partir de la notificacion al
interesado de la presente resolucion,

El Jefe del Servicio

de Patentes Eurgpeas y Pm-/.m.
s /%@% ﬂﬂ%{

&
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Resolucion Recurso de Alzada (RRA) de la OEPM, de

2007.06.18, rechazando adicion de reivs. en validacion de EP
0502314 B1 (ES 2118095 T3) - Boehringer Ingelheim - telmisartan (1)

- . J = Letrado : - FfASE

= l = FMINISTERIO Oficina Lﬂpﬂnﬂlﬂ.

v : L NS TR RIS G

| [Ilvﬁ h Y COMERCIC ]ﬁ' de Patentes y Marcas Referencia : 01235/07
= k = = "

RESOLUCION RECURSO DE ALZADA

1. ANTECEDENTES DE HECHO
1. RECURRENTE

NOMERE O RAZON S0CIAL
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG.

FEPEESENTANTE FECHA INTERPOSICION
ALBERTO DE ELZABURU MAROTUEZ 12/07/2006
2. RESOLUCION RECURRIDA
MODALIDAD TITULO O DISTINTIVO
Patente Europea BENCINIDAZOLES, MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN ESTOS COMPUESTOS
Y PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION
HUMERD DIGITO CLAZE FECHA REZQOLTCION FECHA FUBLICACION
22/01/2007 26/01/2007
92.101.579 8 Denegacion

FUNDAMENTO RESOLUCION RECURRIDA

Resoluciéon de 1 de junio: Se deniega la peticion de adicion de nuevas reivindicaciones de producto a la
‘paienie europea n- Uo02314 en base al art. 70 ADPIC.

Resoluciéon de 22 de enero de 2007: Se deniega la publicacidén de la traduccién revisada de la patente
europea n* 0502314, solicitada al amparo del articulo 12 del RD 2424/1986..
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RRA OEPM, 2007.06.18, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (2)

2. FUNDAMENTOS DE DERECHO
6. NORMAS APLICABLES

Articulos 2 v 64 del Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas.

Articulos 96.1 de la Constitucion v 1.5 del Codigo Civil.

Articulo 70 del Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC)

7. CONSIDERACIONES JURIDICAS

UNO: Se acuerda la acumulacidon de los recursos de alzada n® 00053/07 y n® 01255/07 de acuerdo
con lo establecido en el articulo ¥3 de la LRJPAC al entenderse que existe una intima conexidén entre
los mismos. En efecto, el recurrente es el mismo y el objeto de los recursos interpuestos es
sustancialmente parecido en cuanto a los actos afectados. Asimismo, la identidad es apreciable
respecto a los argumentos en que se fundan los recursos.

TRES: Teniendo en cuenta las alegaciones del recurrente se sefiala, partiendo de la premisa
sostenida tanto por el recurrente como por esta Oficina Espafiola de Patentes y Marcas de que el
ADPIC es directamente aplicable en Espafia desde el 1 de enero de 1996, lo siguiente:

El articulo 70 del ADPIC es el precepto que establece el régimen intertemporal de aplicacién del
Acuerdo. Este articulo debe examinarse como un sistema, en el que el apartado 1 establece la regla
general, consistente en el principio de irretroactividad: "E| presente Acuerdo no genera obligaciones
relativas a actos realizados antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo para el Miembro de que se
trate”. A esta regla general se le afiaden una serie de reglas especiales aplicables estrictamente a las
circunstancias que en las mismas se sefialan, porque si se extendiesen mas alla de sus estrictos
términos se vaciaria de sentido el articulo ?0.1 ADPIC. Es necesario establecer las relaciones del
citado principio general de irretroactividad de actos ocurridos antes de la aplicacion del acuerdo, tales
como la concesidon o denegacidn de la patente sobre un objeto determinado, con las reglas especiales
que se establecen en los articulos 70.2, 70.3 y 70.7 del ADPIC,
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El articulo 70.2 del ADPIC establece que "salvo disposicidon en contrario, el presente Acuerdo
genera obligaciones relativas a toda la materia existente en la fecha de aplicacion del presente
Acuerdo para el miembro de que se trate y que esté protegida en ese miembro en dicha fecha, o que
cumpla entonces o posteriormente los criterios de proteccidn establecidos en el presente Acuerdo”.

~ El articulo 70.2 del ADPIC se refiere en primer lugar al concepto de materia existente protegida.
Esta es la totalidad de los derechos de propiedad industrial protegidos (es decir, reivindicados:
articulos Z6 y b0 de [a Ley 1171980, de 11 de marzo, de Patentes y articulo 09.1 del Convenio de la
Patente Europea (CPE)), asi como las solicitudes de los mismos pendientes de concesidén en el

momento de la aplicacién™del ADPIC (T de enero de 1996). De esta manera, el ADPIC genera

obligaciones Unicamente en relacion con lo reivindicado en los registros ya concedidos y vigentes y en

relacion con las solicitudes pendientes de concesion en el momento de aplicacion del ADFIL (estas

serian modificables de acuerdo con lo establecido en el articulo 70.7 ADPIC y sélo durante el
procedimiento de concesion).

Ademas, este articulo 70.2 ADPIC establece que el Acuerdo genera obligaciones para la materia
existente que "cumpla entonces o posteriormente los requisitos de proteccidn bajo los términos de
este acuerdo”. Este caso no se da en el supuesto de que al entrar en vigor el ADPIC la materia
estuviera descrita y no reivindicada al haber perdido novedad y haber entrado en el dominio publico.

Por su parte, el articulo 70.3 del ADPIC se refiere a la exclusion radical de la retroactividad
consistente en restaurar la proteccién de la materia que en la fecha de aplicacion del presente
acuerdo para el miembro de que se trate haya caido en el dominio publico, vy lo descrito y no
reivindicado en las patentes concedidas no sélo carece de novedad, sino que ha caido en el dominio
publico.

RRA OEPM, 2007.06.18, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (3)
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A la vista de todo lo expuesto, en ninguno de los preceptos del articulo 70 del ADPIC examinados
se prevé la posibilidad de la ampliacién de las patentes (y de sus reivindicaciones) ya concedidas, lo
cual esta excluido por los apartados 1, 2, 3y 7 del mismo.

La concesidn de una patente es la que determina la extension de su proteccion, la cual viene
determinada por sus reivindicaciones (articulos 26 y 60 de la Ley 11/1986, de 11 de marzo, de
Patentes y en el mismo sentido, el articulo 69.1 del Convenio de la Patente Europea (CPE)). Segun el
apartado 2 del articulo 70 ADPIC, una cosa es la materia existente, que en el caso de Espafia es la
reivindicada y que delimita la extensién del objeto protegido, y otra la mayor proteccién que concede
el ADPIC sobre ese objeto, que es la suma de facultades o contenido de derechos que recaen sobre
esa materia existente, y que en Espafia se reconocié desde un principio {por ejemplo, sustitucién de la
obligacion de explotar en el pais por la de tener abastecido el mercado mediante la importacién).

CUATRO: Vistas las alegaciones del recurrente entraremos a resolver a continuacion cada una de
ellas.

En lo que se refiere a la aplicabilidad del apartado 2° del articulo 70 del ADPIC y que al amparo
del mismo se deba conceder la extension del objeto de proteccion solicitada, debemos decir que el
ADPIC no se inmiscuye en las condiciones de ejecucion por parte de los Estados miembros de las
obligaciones generadas por el Acuerdo para éstos, en este caso la del articulo 27, en relacién con la
"materia existente", sino que seran las fijadas por el legislador nacional (bien directamente o bien
como consecuencia de su incorporacién en normativa comunitaria), segun los casos, con tal de que
no sean disuasorias.

RRA OEPM, 2007.06.18, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (4)
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En consecuencia, los Estados no se obligan mas que a lo expresamente establecido en el
Convenio ADPIC o lo que resulte implicitamente del mismo conforme a la buena fe. Y en el presente
supuesto el solicitante se podia haber acogido a lo establecido en el articulo 70.7 del ADPIC, ya que
se publicd la concesion de la patente por la EPO el 20 de mayo de 1998, respetando las condiciones
previstas para cualquier caso de modificacion de las reivindicaciones y aportacion de la traduccion, es
decir, las recogidas en el articulo 65 CPE y en el articulo 7 del Real Decreto 2424/1986, no siendo en
absoluto disuasoria la norma general establecida para todas las patentes europeas.

Asi, el solicitante de la actual patente 92101579 tuvo mas de 2 afios desde que entrd en vigor el

ADPIC hasta que fue concedida su solicitud para modificarla. Por todo lo cual, esa hubiera sido la via
establecida para proteger reivindicaciones de producto en el presente supuesto y no la de la extension
de la proteccién del objeto mediante el afiadido de nuevas reivindicaciones de producto, que se
pretende emplear en este momento. En cualquier caso, y al no haberse acogido a la posibilidad que
otorga el articulo 70.7 del ADPIC, al presente caso le es de aplicacion lo establecido en el articulo
70.1 del Acuerdo por cuanto que la patente en relacion con la cual se pretende solicitar la actual
extensién de proteccion se publicé en septiembre de 1992 vy, dado que tal concesidn es un acto
realizado, el ADPIC no genera obligaciones respecto del mismo. Por ello, no es posible extender el
objeto de la proteccion mediante el afiadido de nuevas reivindicaciones de producto. Por lo tanto, el
articulo 70.2 del ADPIC no resulta aplicable y tampoco es posible otorgar proteccion sobre el objeto
solicitado.

CINCO: En segundo lugar, en lo que se refiere a la competencia de la Oficina Espafiola de
RRA OEPM, 2007.06.18, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (5)
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En cuanto a la aplicacion del articulo 70.7 del ADPIC (y el 70.4 a) del CPE), si bien es cierto que
en el citado articulo no se establece explicitamente un "dies ad quem" para el ejercicio del derecho
que el mismao confiere no es menos cierto que de la propia redaccion se deduce cual es el momento
para realizar las modificaciones que en el mismo se permiten. Asi, dispone que "se permitira que se
modifiquen solicitudes de proteccion gue esten pendientes en la fecha de aplicacion del presente
Acuerdo" (como la actual, al concederse y validarse en 1998), debiéndose entender que la
modificacion debera realizarse durante la citada tramitacion. Una interpretacion distinta llevaria a una
injustificada inseguridad juridica al permitir que el solicitante modificase la solicitud en cualquier
momento, como por ejemplo 8 afios después de su concesion, como es el caso. Por lo tanto, y
teniendo en cuenta que la presente patente no fue modificada antes de su concesion (20 de mayo de
1998), momento hasta el que se considera en tramitacién, no cabe ahora realizar las modificaciones
solicitadas.

SEIS: En lo relative a la supuesta falta de competencia de la OEPM para revisar las traducciones
de patentes se reproducen los argumentos ya expuestos en la resolucion de esta Oficina de 27 de

octubre de 2006:

1°.-La competencia de la OEPM para comprobar la naturaleza de los documentos presentados
como "revision de la traduccion” es la consecuencia de la obligacion de aplicar en sus propios
terminos el articulo 12 del Real Decreto 2424/1986 y el articulo 70.3 CPE, lo que le obliga tanto a
aceptarlos cuando se trata de verdaderas revisiones, como a rechazarlos cuando obviamente se trata
de un documento distinto, algo que sdlo se puede saber previa comprobacidn de la documentacion
presentada, y presupone la competencia para realizarla y la posibilidad de admitirla o rechazarla.

2% -La falta de un procedimiento expreso de admision o rechazo no prueba la falta de
competencia de la OEPM. Puesto que es ante la OEPM ante quien se presentan las solicitudes de

RRA OEPM, 2007.06.18, EP 0502314 B1 (ES 2118095 T3) - telmisartan (6)
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3° -Finalmente, en ningun caso la atribucion a los tribunales de la competencia para decretar la
nulidad de una patente detrae de la Administracion competencias para rechazar la concesion de un

derecho gue todavia no ha llegado a nacer, porgue son cuestiones completamente distintas. Una cos

es eliminar del mundo juridico con efectos retroactivos la existencia de un derecho concedido y firme

A

en via administrativa mediante la accion de nulidad o conocer de las acciones de defensa civil o penal

de tal derecho derivadas de la infraccion del mismo, competencia exclusiva de los tribunales de
justicia, y otra muy distinta la comprobacion previa de los requisitos legales objetivos a los que la Ley
subordina el nacimiento del derecho. Y estos requisitos se rigen por el CPE vy el Real Decreto
2424/1986, y se comprueban respectivamente por la Oficina Europea de Patentes (OEP) (hasta la
concesion) y por la OEPM (en lo referente a la validacion y a la revision de las traducciones).

El mero hecho de rotular como "revision de la traduccion” un documento que no es tal, no
convierte a la OEPM en un mero buzén hacia una publicacion con graves consecuencias para los

terceros, que traslade a éstos la carga de ejercitar las acciones para anular los efectos de |la

publicacion indebida de la supuesta "revision de la traduccion” con una evidente asimetria entre la
facilidad de extender indebidamente el derecho exclusivo y la dificultad de eliminar la presuncidn de
validez de tal derecho una vez nacido mediante un juicio de nulidad de registro.

La situacion descrita mas arriba no es distinta a la del titular de una patente espaficla, a la que se
equipara una patente europea concedida y validada en virtud del articulo 2 y 65 del CPE- que tratara
de ampliar -tras la concesion- sus reivindicaciones, detrayendo del dominio publico lo que ya esta en
el, porque lo publicado y no reivindicado en su dia, forma parte del estado de la técnica, y no esta
exceptuado del principio de libertad de empresa dentro de la economia de mercado en un sistema de
libre competencia.
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SIETE: Por ultimo y en lo que se refiere a que la resolucion recurrida es contraria al_principio de
unicidad de la patente europea, debemos decir que la patente europea puede tener distinto contenido
tras la concesion y validacién, y puede haber textos espanoles frente a otros alemanes o ingleses,
porgue la patente europea no es un titulo unitario, sino que se abre en un conjunto de patentes
nacionales (articulo 2 del CPE) que pueden tener distinto alcance, bien a consecuencia de derechos
anteriores en algun Estado designado (Regla 87 del Reglamento de ejecucion del CPE), bien porque

su titular haya limitado sus reivindicaciofiés en algun Estado (ue se haya acogido a la reserva del
articulo 167 del CPE, como era el caso de Espafia.

Por todo lo cual, se acuerda la DESESTIMACION del recurso interpuesto.

Contra la presente resolucion no procede impugnacion en via administrativa, tan solo cabe recurso
jurisdiccional que debera interponerse ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid o de la Comunidad Autonoma donde este domiciliado
el recurrente en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente al de la publicacién de esta
resolucion en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial, todo ello de conformidad con los articulos
10.1.1), 14y46 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa.

8. RESOLUCION Publicada en bopi de fecha : lunes, 16 de julio de 2007

DESESTIMACION del'recurso interpuesto confirmando la resolucion recurrida.

La Letrada Ponente — CONFOEME
- - Fr e v -Lﬂ DIRECTORA GENERAL

o LJBFE DE LA UNIDAD DE RECURSOS
Py 8 _'tLl::J.illie 13/06/1995, BOE num. 163 da 10/07/1995)
B ‘*

L U Madrid lunes. 18 de junio de 2007
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n°© 2.237) Boehringer Ingelheim
vs OEPM - EP 502314 B1 sobre telmisartan)

FALLO: Que debemos estimar vy estimamos el presente recurso contencioso-

administrativo numero 1.037/2.006, interpuesto por la Procuradora D2
Maria Dolores Girén Arjonilla, en representacion de BOEHRINGER
INGELHEIM PHARMA & CO. KG., y asistida por el Letrado D. Miquel
Montafia Mora, posteriormente sustituido por el Letrado D. Juan José

Lavilla Rubira contra la resolucién_de fecha de 18 de junio _de 2.007,

dictada por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, por la que se
desestimaban los recursos interpuestos por la hoy recurrente contra: a) la
resclucion de 1 de junio de 2.006, por la que se deniega la peticion de

adiccion de nuevas reivindicaciones de producto a la Patente Europea n°
0502314, basandose en el articulo 70 del ADPIC, y, b) la resolucién de
fecha 22 de enero de 2.007 por la _que_se deniega la revision de la

traduccién de la Patente Europea n® 0502314, y en consecuencia

manteniendo los respectivos textos de las referidas patentes tal como
fueron validadas para Espafa conforme a la traduccién inicial presentada
en aplicacion de los articulos 65CPE v 7 v 11 del Real Decreto 2.424/1.986
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n° 2.238) Sanofi-Aventis vs
OEPM (resolucidn denegando adicion de nuevas reivs de
producto a EP 454[5]11 B1) y Cinfa, Staday Normon (1)

"FD 3°. ...Esta Seccion ha dictado las sentencias n°® 303 de 2009.02.12, n°s
685y 686 de 2009.03.26 y n° 471 de 2010.02.18 referidas a patentes
europeas que ya habian sido validadas en Espafia en la fecha de entrada
en vigor del ADPIC... Posteriormente la n° 1.852 de 2010.03.30... Por ultimo
en la Sent. n® 2.238 [2.237] de 2010.12.02, dictada en el recurso CA n°
1.037/2007, la Seccion en relacion [con] la Patente Europea n® 0502314
[telmisartan], que estaba pendiente de conceder en Espana en la fecha en
la que entro en vigor el ADPIC, reviso la legalidad de dos decisiones de la
Administracion, la primera la resolucion por la que se deniega la peticion de
adiccion [adicion] de nuevas reivs. de producto a la Patente Europea n°
0502314, basandose en el Art. 70 ADPIC, vy, la segunda por la que se
deniega la revision de la traduccion de la patente.

FD 3° [4°]... breve resumen de la evolucion legislativa.. Sin embargo este
contexto se ha visto significativamente modificado por la firma del ADPIC...
gue entrd en vigor el 1 de enero de 1.995 [1996 segun STS3 2010.11.04]...
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Europaisches Patentamt

a') European Patent Office . @ Publication number: 0 045 411
Office européen des brevets A2

(2 EUROPEAN PATENT APPLICATION

@ Equalized four-spring tandem axle suspension.

@ Application number: 81105554.0 =
@ An equalized four-spring tandem axle suspension with
upper and lower torque rods provides pivots between the

' af springs and axles to eliminate uneven load sharing
Error de la STSJ Mad-CA?2 tween axles and uneven load distribution within each leaf

(@) Date of filing: 15.07.81

respecto al n° de patente ring during articulation of the suspension.

Priority: 04.08.80 US 174968 (@) Applicant: EATON CORPORATION
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(45) Date de publication et mention (51) Intc1 & CO7D 235/02, A61K 31/415,
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MN-substituted heterocycle derivatives, their prep 1. A process for obtaining a compound of the formula
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n° 2.238) Sanofi-Aventis vs OEPM
(resolucion denegando adicion de nuevas reivs de producto a
EP 454[5]11 B1) y Cinfa, Stada 'y Normon (2)

"FD 5°. ... Pues bien, consideramos que el contenido del Art. 27.1y 70.2 del
ADPIC no puede ser obviado en Espafna, afectando directamente a las
patentes concedidas antes de su entrada en vigor e imponiendo desde su
vigencia la proteccion de las patentes de producto quimico o farmaceutico...

Por otra parte, los derechos de patente ya concedidos y de los que un
particular disfruta no son "actos realizados", no pueden excluirse del Art. 70.2
paraincluirlos en el Art. 70.1... La eficacia del compromiso internacional
asumido por Espafia con el ADPIC, por tanto, contempla la patentabilidad
sobrevenida...

El ejercicio tardio del derecho por parte de la mercantil recurrente dara lugar a
la obligacion de soportar los derechos de los usuarios de buena fe, conforme
alos arts. 54 LP [derecho de preuso] y 74.4(b) CPE [errata], pero no ala
pérdida del derecho a obtener la mayor proteccion.

Por todo lo cual procede estimar el presente recurso, y declarar que procede
la adiccion [adicion] de las nuevas reivindicaciones de producto a la patente
europea n® 045411, de conformidad con el Art. 70 ADPIC"
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STSJ Mad-CA2 2010.12.02 (n° 2.239) Karl Thomae GmbH

vS OEPM (resolucion denegando adicion de nuevas reivs de producto a
P556.874, concedida bajo el EPI y relativa a la obtencion de pramipexol)

"FD 2°. [reproduccion de los argumentos del recurrente]: 4°. Que la
resolucion recurrida es invalida por ser contraria al Art. 100.3 del Estatuto
de la Propiedad Intelectual...[sic]"

[El texto es casi idéntico al de la sentencia n° 2.238 de la misma fecha, con
la diferencia de que en todo momento se habla de la "Patente Europea n°
P556874"]

"FD 9°. ... Por todo lo cual procede estimar el presente recurso, y declarar
gue procede la adiccion [adicion] de las nuevas reivindicaciones de
producto a la patente europea n° P556874, de conformidad con el articulo
70 del ADIPC."
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) v e TRV
(19) 0 European Patent Office
Office européen des brevets (11) EP 0 556 874 B1

(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION
(45) Date of publication and mention (51) Intc1s G21K 1/02, A61N 5/10
of the grant of the patent:
08.07.1998 Bulletin 1998/28 Esta es |la "Patente Europea n°® 556.878 que

cita -erroneamente- la STSJ Mad-2: En agosto
de 1987 Espafna todavia no podia designarse
(22) Date of filing: 17.08.1987 en solicitudes de patente europea

(21) Application number- 93107302.7

(54) Method of operating a multileaf collimator and compensator for radiotherapy machines
Verfahren zum Betrieb eines Mehrblattkollimators und Kompensators flr Strahlentherapiegerate

FProcedé d'opération d'un collimateur a lames multiples et compensateur pour des machines de

radiothérapie
(84} Designated Confracting States: (72) Inventor: Nunan, Craig S.
CH DE FR GB LI NL Los Altos Hills, California 94303 (US)
(30) Priority: 10.09.1986 US 905988 (74) Representative: Cline, Roger Ledlie
10.07.1987 US 72814 EDWARD EVANS & CO,
Chanecerv Housa
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Europidisches Patentamt

9 .-a)) European Patent Office (D Versffentlichungsnummer: 0 186 087

Office européen des brevets B1

EUROPAISCHE PATENTSCHRIFT

ggﬁgtlimungstag der Patentschrift: @ Imt. CL*: l'.': 0? D 2??!32, A 51 K 31 ,-"425

Anmeldenummer: 85116016.8
Anmeldetag: 16.12.85 fecha de caducidad: 16.12.2005

®O ® ©

@ Tetrahydro-benzthiazole, deren Herstellung und deren Verwendung als Zwischenprodukte oder als
Arnzneimittel.

@1 Prioritét: 22.12.84 DE 3447075 ‘ @ Patentinhaber: Dr, Karl Thomae GmbH, Postfach
13.03.85 DE 3508847 1755, D-71950 Biberach (Riss) {DE)
Patentanspriiche . Se van a adicionar
1. Tetrahydro-benzthiazole der aligemeinen Formel reivindicaciones de esta patente
"equivalente" a la patente
R espanola del EPI?
3 N
\ \ / 11.1
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@ Q Furopean Patent Offee @ Publication number: U 281 309 B1

Office européen des brevets

® EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

&) Piperazinyl-heterocyclic compounds.

@) Priority: 02.03.87 PCT/US87/00423 @3 Proprietor: PFIZER INC.
235 East 42nd Street
(®) Date of publication of application: New York, N.Y. 10017(US)

07.09.88 Bulletin 88/36
®) Inventor: Lowe, John Adams Il

(3 Publication of the grant of the patent: 28, Coveside Lane,
27.12.91 Bulletin 91/52 Stonington, Connecticut(US)
Inventor: Nagel, Arthur Adam
Designated Contracting States: 66, Cliffside Drive,
AT BE CH DE ES FR GB GR IT LI LU NL SE Gales Ferry, Connecticut(US)

EP cuya traduccion ES 2.040.838 T3 se publicé en 1993 (ziprasidona)
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EP 281.309 B1, publicada en 1993 como ES 2.040.838 T3 (ziprasidona)

Claims
Claims for the following Contracting States : AT, BE, CH, DE, FR, GB. IT, LI, LU, NL, SE

1. A compound of the formula

o SN A
s N‘\_/H - (CoHL

2. A compound according to claim 1, characterized in that A together with the phenyl to which it is
attached forms benzoxazolonyl or oxindole.

3. A compound according to claim 1 or 2, characterized in that Ar is naphthyl and n is 1.
4. A compound according to claim 1 or 2, characterized in that Ar is benzoisothiazolyl and nis 1.

8. A compound according to claim 1 wherein said compound is:-
6-(2-(4-(4-phthalazinyl)piperazinvilethyl)-benzoxazolone

6. 6-(2-(4-(5-tetralinyl)piperazinyjethyl}-benzoxazolone.

7. A pharmaceutical composition comprising a compound according to any one of claims 1 to 6, and a
pharmaceutically acceptable carrier.

8. A -:c-mpcrund according to claim 1 for use in medicine particularly for the treaiment of a psychotic

Re|V|nd|caC|ones Inexistentes en la traduccion ES 2.040.838 T3, pero
aparecidas en la traduccion "revisada" ES 2.040.838 T4 pub. en 2011



EP 281.309 B1, publicada en 1993 como ES 2.040.838 T3 (ziprasidona)

Claims for the following Contracting States : ES, GR

1. A process for preparing a compound of the formula

ar- v - (CH,) 3
""\____‘/" n

2, A process according to claim 1, characterized in that A together with the phenyl to which it is attached
forms benzoxazolony! or oxindole.

3. A process according to claim 1 or 2, characterized in that Ar is naphthyl and n is 1.
4, A process according to claim 1 or 2, characterized in that Ar is benzoisothiazolyl and n is 1.

5. A process for preparing 6-(2-(4-(5-tetralinyl)piperazinyl)ethyl)-benzoxazolone characterised by reacting
5-piparazinyltetralin with 6-bromoethylbenzoxazolone.

Reivindicaciones de la traduccion ES 2.040.838 T3, pub. en 1993, pero
desaparecidas de la traduccion revisada ES 2.040.838 T4, pub. en 2011
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2 TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

e

'{3;@" Nimero de solicitud europea: 88301561.2

';”_@' Fecha de presentacion : 24.02.88

'@jj Nimero de publicacion de la solicitud: 0 281 300
o

L5

7 Fecha de publicacién de la selicitud: 07.00.88

ES 2.040.838 T3 (validacion de EP 281.309 B1) ziprasidona - Pfizer

e . . oo =T
'\?1%2' Titulo: Compuestos piperazinil-heterociclicos.

r

(30 Prioridad: 02.03.87 WO /US 87/00423 (73 Titular/es: Pfizer Inc.
235 East 42nd Street
New York, N.Y. 10017, US

(45 Fecha de la publicacion de la mencion BOPL: '@}Iwentor,"es: Lowe, John Adams Il y
01.11.9 Nagel, Arthur Adam

(45 Fe::lhla gdf la publicacion del folleto de patente: '@j Agente: Herrero Antolin, Julio
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ES 2.040.838 T3 (validacion de EP 281.309 B1) ziprasidona - Pfizer

REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para la preparacion de un compuesto de formula

/ "\ A

o una de sus sales de adicion de acidos farmacéuticamente aceptables, donde:

2. Un procedimiento segiin la Reivindicacion 1. caracterizado porque A. junto con el grupo fenilo
al que esta enlazado, forma un grupo benzoxazolonilo n oxindol.

3. Un procedimiento segiun las Heivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque Ar es naftilo v n es 1.

4. Un procedimiento segin las Reivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque Ar es benzoisotiazolilo
vnes 1

5. Un procedimiento para la preparacion de 6 - (2 - (4 - (5 - tetralinil)piperazinil Jetil |benzoxazolona,
caracterizado por hacer reaccionar 5 - piperaziniltetralina con 6 - bromoetilbenzoxazolona.
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@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA REVISADA T4

Numero de solicitud europea: 88301561 .2

Fecha de presentacion : 24.02.1988
Numero de publicacion de la solicitud: 0281309
Fecha de publicacion de la solicitud: 07.09.1988

ES 2.040.838 T4 (traduccion "revisada" de EP 281.309 B1) ziprasidona

@ Titulo: Compuestos piperazinil-heterociclicos.

@ Prioridad:; 02.03.1987 WO US87/00423 Titular'es: Pfizer Inc.
235 East 42nd Street
Mew York, New York 10017, US

@ Fecha de publicacion de la mencion y de la Inventor’es: Lowe, John Adams lll y
traduccién de patente europea: 01.11.1993 Nagel, Arthur Adam

@ Fecha de la publicacion de la mencicn de la
traduccién revisada BOPI: 11.02.2011
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ES 2.040.838 T4 (traduccion "revisada" de EP 281.309 B1) ziprasidona

REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de formula

/ \ A
Ar—-N {csz}n

o una de sus sales de adicion de dcidos farmacéuticamente aceptables, en la que:

2. Un compuesto segtn la reivindicacion 1, caracterizado porque A, junto con el grupo fenilo al que esti enlazado,
forma un grupo benzoxazolonilo u oxindol.

3. Un compuesto segin las reivindicaciones 1 6 2, caracterizado porque Ares naftilo y nes 1.
4. Un compuesto segan las reivindicaciones 1 6 2, caracterizado porque Ares benzoisotiazolilo y nes L.
5. Un compuesto segin la reivindicacion | en la que dicho compuesto es:

6-(2-(4-(4-ftalazinil )piperaziniljetil }-benzoxazolona

6. 6-(2-(4-(5-tetralinil)piperazinil jetil )-benzox azolona.

7. Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de acuerdo con una cualquiera de las reivindica-
ciones 1 a 6, v un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

8. Un compuesto segin la reivindicacion | para uso en medicina particularmente para el tratamiento de un trastorno
psicotico.
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