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1. La exclusividad comercial de los medica-

mentos huérfanos y sus excepciones

De acuerdo con el Reglamento (CE) nGm.
141/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 1999, so-
bre medicamentos huérfanos (art. 3.1), para
que un medicamento pueda ser declarado
huérfano es necesario que se pueda de-
mostrar que dicho producto se destina al
diagnéstico, prevencidén o tratamiento de
una afeccidén que ponga en peligro la vida
o conlleve una incapacidad crénica y que
no afecte a mds de cinco personas por
cada diez mil en la Unién en el momento de
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presentar la solicitud de declaracién como
huérfano; o que se destina al diagnésti-
co, prevencién o tratamiento, en la Unidn,
de una afeccién que ponga en peligro la
vida o conlleve grave incapacidad, o de
una afeccidén grave y crénica, y que resulte
improbable que, sin incentivos, la comer-
cializacién de dicho medicamento en la
Unién genere suficientes beneficios como
para justificar la inversién necesaria.

Pero, ademds, junto con los anteriores re-
quisitos, es asimismo necesario que no exis-
ta ningun método satisfactorio autorizado
en la Unién de diagnéstico, prevencién o
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tratamiento de dicha afeccidn, o que, de
existir, el medicamento aporte «un benefi-
cio considerable a quienes padecen dicha
afeccidén».

Con la clara finalidad de fomentar e in-
centivar la investigaciéon en medicamentos
huérfanos, el legislador europeo ofrece una
recompensa en forma de exclusividad co-
mercial sobre este tipo de medicamentos.
De este modo, cuando se haya autorizado
la comercializacién de un medicamento
huérfano, la Unién y los Estados miembros
«se abstendrdn, durante diez afios, de acep-
tar cualquier otra solicitud previa a la co-
mercializacidén, conceder una autoriza-
cién previa a la comercializacién o aten-
der una nueva solicitud de extensidn de
una autorizacién previa a la comercializa-
cidén existente con respecto a un medica-
mento similar para la misma indicacién te-
rapéutica» [art. 8.1 del Reglamento (CE)
num. 141/2000]. Se trata de un periodo de
exclusividad comercial que opera con to-
tal independencia de la posible existen-
cia de otros periodos de exclusiva, como
los derivados de derechos de propiedad
industrial.

Ahora bien, la propia normativa europea
prevé algunos supuestos excepcionales en
los que se podrdn conceder autorizacio-
nes de comercializacién a medicamentos
similares al medicamento huérfano, pese
a gozar éste de la exclusividad comercial.
Asi, segun el articulo 8.3 del Reglamento
num. 141/2000, «un medicamento similar
podrd obtener una autorizacién previa a la
comercializacién para la misma indicacién
terapéutica en uno de los casos siguientes:
a) si el titular de la autorizacién de comer-
cializacién del medicamento huérfano ini-
cial ha dado su consentimiento al segundo

solicitante; o b) si el titular de la autoriza-
cién de comercializacién del medicamento
huérfano inicial no puede suministrar sufi-
ciente cantidad de dicho medicamento; o
c) si el segundo solicitante puede demos-
trar, en su solicitud, que el segundo medi-
camento, aungue similar al medicamento
huérfano ya autorizado, es mds seguro,
mds eficaz o clinicamente superior en otros
aspectos».

Resulta, pues, que cuando concurra algu-
na de estas hipdtesis se podrd autorizar un
nuevo medicamento, pese a la vigencia de
la exclusividad comercial del medicamen-
to huérfano previo.

Los conceptos de beneficio considerable
y de medicamento clinicamente superior

Como se acaba de exponer, el reconoci-
miento de la condicién de orfandad de
un medicamento requiere que, de existir
algun método satisfactorio autorizado en
la Unidn de diagnéstico, prevencién o tra-
tamiento de una determinada afeccién,
el medicamento para el que se solicita el
reconocimiento de orfandad aporte «un
beneficio considerable a quienes pade-
cen dicha afeccién». Y, asimismo, una vez
reconocido el medicamento huérfanoy la
correspondiente exclusividad comercial,
ésta no operard en relacién con un nuevo
medicamento que, aungue similar al medi-
camento huérfano ya autorizado, sea «mds
seguro, mds eficaz o clinicamente superior
en otros aspectos».

Por lo tanto, la normativa emplea dos con-
ceptos que aparentemente pueden parecer
similares: el concepto de beneficio consi-
derable de un medicamento huérfano y el
de superioridad clinica de un medicamento
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Los conceptos de beneficio considerable
v de superioridad clinica
no son intercambiables

similar al medicamento huérfano. Y preci-
samente para delimitar estos conceptos se
aprobd en su momento el Reglamento (CE)
num. 847/2000 de la Comisidn, de 27 de
abril, por el que se establecen las disposicio-
nes de aplicacién de los criterios de decla-
racién de los medicamentos huérfanosy la
definicién de los conceptos de medicamen-
to similary superioridad clinica.

Se dispone, asi, en el articulo 3.2 de dicho
reglamento, que un beneficio considerable
es una «ventaja significativa clinicamente
o contribucién importante a la atencidén
del paciente». A su vez, un medicamento
similar al medicamento huérfano ya auto-
rizado es clinicamente superior (art. 3.3d)
cuando presenta una ventaja terapéutica
o diagndstica considerable y demostrada
respecto al medicamento huérfano, ya sea
por una «mayor eficacia que la de un me-
dicamento huérfano autorizado (evalua-
da por el efecto sobre un pardmetro clini-
camente significativo en ensayos clinicos
adecuados y debidamente controlados)»,
ya por una «mayor inocuidad para una
proporcién importante de la poblacién o
poblaciones diana», o porque el «medi-
camento contribuye de otra forma impor-
tante al diagnéstico o a la atencidén del
paciente».

Pues bien, pese a estas definiciones lega-
les, la interpretacién de ambos requisitos
no deja de suscitar dificultades y, en ese
contexto, el Tribunal de Justicia acaba de
dictar una relevante sentencia en la que ha
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tenido que analizar las relaciones entre
ambos conceptos. Se trata de la Sentencia
de 4 de octubre del 2024, C-237/22 P (ECLI:
EU:C:2024:850).

La Sentencia del Tribunal de Justicia
de 4 de octubre del 2024, C-237/22 P

31. La principal cuestidén que se dirime
en este asunto es si es posible que un
medicamento similar a otro huérfano
presente superioridad clinica frente a
éste, de modo que opere la excepcidn
a la exclusiva comercial, cuando a la
vez el medicamento similar al medi-
camento huérfano es un genérico de
aquel respecto del cual el huérfano
(cuya exclusividad se excepciona) im-
plica un beneficio considerable.

3.2. Ellitigio que estd en la base de la sen-
tencia se refiere a un medicamento
(Tobi Podhaler - Tobramycin) indicado
para el tratamiento de una infeccién
pulmonar en pacientes con fibrosis
quistica que fue declarado medicamen-
to huérfano y que recibié la oportuna
autorizacién de comercializaciény la
exclusividad comercial de diez afios.
Para obtener la declaracién de orfan-
dad, se acreditd que el medicamento
implicaba un beneficio significativo
para los pacientes pertinentes en com-
paracidén con las terapias existen-
tes. Entre esas terapias existentes fi-
gura un medicamento distinto (Tobt).
Pero se demostré que Tobi Podhaler -
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Tobramycin, consistente en tobrami-
cina (polvo para inhalacién), aumen-
taba significativamente la velocidad
de administracidén del medicamento,
a la vez que implicaba un sistema de
administraciéon portdtil, lo que fue con-
siderado una ventaja anadida para
los pacientes.

Una vez obtenida la declaracién de
medicamento huérfano para Tobi Pod-
haler - Tobramycin, otra compafia far-
macéutica obtuvo una excepcién a la
exclusividad comercial de dicho me-
dicamento huérfano, de modo que se
le concedié la autorizacién de comer-
cializacién para un medicamento con
la misma indicacion terapéutica (deno-
minado Tobramycin VVB). La concesidon
de esta autorizaciény la excepcién ala
exclusividad comercial del medicamen-
to huérfano Tobi Podhaler - Tobramycin
se fundamentd en el hecho de que To-
bramycin VVB, «aunque similar al me-
dicamento huérfano ya autorizado, es
mds seguro, mds eficaz o clinicamente
superior en otros aspectos» (art. 8.3c
del Reglamento nim. 141/2000). En
efecto, el dictamen cientifico del Co-
mité de Medicamentos de Uso Huma-
no concluyé que Tobramycin VVB era
clinicamente superior a Tobi Podha-
ler porgque era mds inocuo para una
proporcién significativa de la pobla-
cién (al generarle una menor inciden-
cia de tos y una menor necesidad de
interrumpir el tratamiento).

Pero la peculiaridad de este asunto
reside en que Tobramycin VVB es un
medicamento genérico del medica-
mento Tobi, es decir, del medicamen-
to en relacién con el cual el medica-

3.3.

mento huérfano Tobi Podhaler - To-
bramycin implicaba un beneficio sig-
nificativo. Esto lleva a que la concesidn
de la excepcidn a la exclusividad co-
mercial se impugne ante el Tribunal
General, argumentdndose que resulta
contradictorio entender que Tobi Pod-
haler aporta un beneficio considerable
frente a Tobiy, a la vez, que Tobramy-
cin VVB presenta una superioridad cli-
nica frente a Tobi Podhaler» porque,
al ser Tobramycin VVB un genérico de
Tobi, eso seria tanto como afirmar que
el medicamento huérfano Tobi Podha-
ler, a la vez que presenta un beneficio
considerable frente al medicamento
Tobi, es clinicamente inferior frente a
la versién genérica de dicho medico-
mento Tobi.

No obstante, el Tribunal General deses-
tima el recurso en su Sentencia de 26 de
enero del 2022, Mylan IRE Healthcare/
/Comisidén (T-303/16, EU:T:2022:25),
negando tal contradiccidn. Y, presen-
tado recurso de casacidn por supuesta
interpretacién errénea de los criterios
que permiten establecer una excep-
cién a la exclusividad comercial vincu-
lada a los medicamentos huérfanos,
el Tribunal de Justicia lo desestima y
confirma la interpretacién del Tribu-
nal General.

ElTribunal de Justicia destaca que los
criterios establecidos en el articulo 3.3d
del Reglamento (CE) nim. 847/2000
para determinar cudndo un medica-
mento similar al medicamento huér-
fano ya autorizado es «clinicamente
superior» son alternativos, por lo que
la superioridad clinica puede obede-
cer a una mayor eficacia que la de un
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medicamento huérfano autorizado, a
una mayor inocuidad para una propor-
cién importante de la poblacién o po-
blaciones diana o a que el medicamen-
to contribuya de otra forma importante
al diagnéstico o a la atencién del pa-
ciente. En consecuencia, basta con que
se cumpla uno de esos criterios para
que el medicamento similar de que se
trate pueda obtener una autorizacién
de comercializacién como excepcién
a la exclusividad comercial de la que
goza el medicamento huérfano. Por
lo tanto, se rechaza la alegacién del
recurrente de que debiera haberse rea-
lizado un enfoque «global» respecto
de los tres criterios (una mayor efica-
cia, una mayor inocuidad para una pro-
porcién importante de la poblacién
diana y una contribucién importante
a la atencién del paciente).

Asimismo, el Tribunal de Justicia tam-
bién insiste en que los conceptos bene-
ficio considerable y superioridad clinica
no son intercambiables y en que tienen
diferentes finalidades y alcance, pues,
mientras que el concepto de beneficio
considerable se establece como crite-
rio para el reconocimiento como huér-
fano de un medicamento, el concepto
de superioridad clinica se fija como
uno de los criterios de derogacién de
la exclusividad comercial sobre un me-
dicamento huérfano. Es cierto que para
valorar ambos conceptos se pueden
usar los mismos tres criterios (mayor ino-
cuidad, mayor eficacia y contribucién
importante a la atencién del paciente),
pero eso no significa, segin el Tribunal
de Justicia (confirmando la interpre-
tacién del Tribunal General), que sean
el mismo concepto.
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En consecuencia, se considera posible
y ajustado a Derecho concluir que un
medicamento presenta superioridad
clinica frente a un medicamento huér-
fano, de modo que opere la excepcién
a la exclusiva comercial, cuando a la
vez el medicamento similar al medi-
camento huérfano es un genérico del
medicamento respecto del cual el me-
dicamento huérfano implica un bene-
ficio considerable.

Por lo demds, el Tribunal de Justicia
considera que esta solucién no es in-
compatible con los objetivos persegui-
dos con el Reglamento nim. 141/2000.
La recurrente alegd que el hecho de
que un medicamento genérico (como
Tobramycin VVB) se considere clini-
camente superior a un medicamento
huérfano (como Tobi Podhaler) impli-
caria la concesidn de excepciones a
la exclusividad comercial sin que se
haya realizado ninguna inversién en
investigaciodn, lo que seria contrario
a la finalidad del citado reglamento.
Pero el Tribunal de Justicia declara que
las excepciones previstas en el articu-
lo 8.3 del Reglamento nim. 141/2000
no pueden considerarse contrarias al
objetivo de fomentar la investigaciéon
y el desarrollo de medicamentos huér-
fanos y que la finalidad buscada al
admitir las excepciones a la exclusi-
vidad comercial es que los pacientes
tengan disponibles varias alternativas
terapéuticas, «even if the second is cli-
nically superior only for a sub-category
of patients».

En este punto son especialmente cla-
ras las palabras del abogado gene-
ral (ECLI:EU:C:2024:618) cuando afirma
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que «el resultado positivo de una so-
licitud para que un medicamento sea
declarado medicamento huérfano pue-
de llevar a un monopolio (creado arti-
ficialy deliberadamente) en el mercado
de los medicamentos que puede im-
pedir temporalmente el acceso de los
pacientes a medicamentos similares,
incluidas las versiones genéricas de los
medicamentos preexistentes respecto
de las que un medicamento declarado

huérfano determinado haya demostrao-
do que presenta un beneficio conside-
rable. A este respecto, el legislador de
la Unién ha decidido limitar dicho mo-
nopolio preservando la posibilidad de
introducir en el mercado medicamentos
que sean clinicamente superiores inclu-
so, como sucede en el presente asunto,
cuando dicha superioridad clinica sea
pertinente para una proporcién impor-
tante de la poblacién diana».

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningdn caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para maés informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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