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SAMMANFATTNING

Till foljd av Europeiska kommissionens undersokning av ldkemedelssektorn 2009 har
genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen och marknads6vervakning pa detta omrade
varit en hog prioritet i EU. Denna rapport ger en oversikt av hur kommissionen och de
nationella konkurrensmyndigheterna i EU:s 28 medlemsstater (nedan kallade de
europeiska  konkurrensmyndigheterna) har genomdrivit EU:s antitrust- och
koncentrationsregler inom lakemedelssektorn under aren 2009-2017. Syftet med
rapporten &r att bemota radets och Europaparlamentets farhdgor om att
lakemedelsforetags konkurrensbegransande regler kan aventyra patienters tillgang till
innovativa baslakemedel till 6verkomliga priser.

De europeiska konkurrensmyndigheterna samarbetar néra for att trygga en effektiv
konkurrens pa lakemedelsmarknaderna. Sedan 2009 har myndigheterna antagit totalt 29
antitrustbeslut mot lakemedelsforetag. Besluten har inneburit sanktioner (med bdter pa
totalt over 1miljard euro), eller bindande ataganden om att avhjalpa
konkurrensbegransande beteenden. Annu viktigare ar att en del av besluten rorde
konkurrensbegransande metoder som tidigare inte hade behandlats enligt EU:s
konkurrenslagstiftning. Dessa prejudikat ger bredare végledning till branschaktérerna om
hur de kan sékerstalla att de foljer lagen.

Under 2009-2017 utredde de europeiska konkurrensmyndigheterna ¢ver 100 andra
arenden, och fler an 20 arenden om eventuella Overtradelser av antitrustreglerna ar for
narvarande under utredning. Kommissionen granskade éver 80 transaktioner for att se till
att lakemedelsmarknaderna inte blir alltfor koncentrerade till foljd av sammanslagningar.
Kommissionen upptéackte konkurrensproblem i 19 koncentrationsérenden, och godkénde
sammanslagningarna forst efter det att foretagen erbjudit sig att atgarda problemen och
andra transaktionerna.

Lakemedelssektorn krdaver noggrann kontroll av hur konkurrenslagstiftningen foljs och
de rapporterade antitrust- och koncentrationsarendena ger en rad olika exempel pa hur
genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen i praktiken bidrar till att trygga patienternas
tillgang till prisdverkomliga och innovativa ldkemedel i EU.

Tillgang till billigare lakemedel

Hoga priser pa lakemedel skapar en stor borda for de nationella halso- och
sjukvardssystemen, dar lakemedel redan star for en stor del av utgifterna.



Effektiv konkurrens fran generiska ldkemedel, och mer nyligen biosimilarer, utgor oftast
en viktig kalla till priskonkurrens pa lakemedelsmarknaderna, och driver ned priserna
avsevart (50 % i genomsnitt for generiska lakemedel). Detta leder inte bara till att aldre
behandlingar blir mer tillgangliga, utan gor det ocksa majligt att omdirigera en del av
besparingarna i samband med detta till nya och innovativa lakemedel. For att begransa
effekterna av generiska lakemedels marknadsintrade, som kraftigt minskar intakterna
fran kommersiellt framgangsrika lakemedel, genomfor originalforetagen ofta strategier
for att forlanga den kommersiella livslangden for sina &ldre laékemedel. En del av dessa
strategier och andra metoder kan paverka priskonkurrensen, och har darfor
uppmarksammats i granskningen enligt konkurrenslagstiftningen.

De europeiska konkurrensmyndigheterna har noggrant utrett och tillampat sanktioner foér
metoder som leder till hogre priser. | en rad beslut som bygger pa kommissionens
sektorsundersokning fran 2009 har myndigheterna inriktat sig pa beteenden som hindrar
marknadsintradet for eller spridningen av generiska ldkemedel. Banbrytande beslut mot
s.k. pay for delay-uppgorelser har fattats bade av kommissionen (Lundbeck-, Fentanyl-
och Servier-drendena) och av Forenade kungarikets myndighet (Paroxetine-arendet).
Enligt sadana uppgorelser betalar det etablerade originalforetaget det foretag som séljer
det generiska lakemedlet for att ge upp, eller forsena, sina planer pa att ga in pa
marknaden. Pa sa sitt far generikaforetaget ”en del av originalforetagets kaka” till foljd
av de onaturligt héga priserna (som ett foretag under utredning uttryckte det i ett internt
dokument som kommissionen fann).

Den franska konkurrensmyndigheten har fattat flera banbrytande beslut om férbud mot
nedvarderingsmetoder for att hindra upptaget av nyligen lanserade generiska produkter.
Andra myndigheter har vidtagit sanktionsatgarder mot etablerade foretag som
missbrukade administrativa forfaranden for att halla generiska likemedel borta fran
marknaden.

Den senaste tiden har dessutom flera utredningar genomforts av prisséttningen pa vissa
icke patentskyddade ldakemedel (i ett exempel 6kade priset upp till 2 000 %), och flera
myndigheter har ansett att sadana prissattningsmetoder ar oskaliga och utgor missbruk,
namligen i Italien (Aspen-drendet), Forenade kungariket (Pfizer/Flynn-&rendet) och
Danmark (CD Pharma-arendet). Konkurrensmyndigheterna har ocksa véckt atal mot mer
klassiska former av otillbérliga metoder, sasom karteller for anbudsmanipulation eller
strategier for att begransa konkurrenternas tillgang till viktiga insatsvaror eller kunder.

Sammanslagningar av  ldkemedelsforetag dar det sammanslagna foretagets
prissattningskraft starks kan ocksa leda till hojda priser. Kommissionen har ingripit i ett
antal sammanslagningar som kunde ha lett till prishojningar, sérskilt for generiska
produkter (t.ex. Teva/Allergan-arendet) och biosimilarer (t.ex. Pfizer/Hospira-arendet).
Kommissionen godkande dessa transaktioner forst efter det att foretagen hade atagit sig
att avyttra delar av sin verksamhet till lampliga kopare for att bibehalla den befintliga
priskonkurrensgraden.

Tillgang till innovativa lakemedel

Innovation &r avgdrande inom lakemedelssektorn, och lakemedelsforetagen hor till dem
som investerar mest i forskning och utveckling (FoU). Marknadsdeltagarna kan dock
agera pa ett satt som paverkar incitamenten till innovation (patentering, atgarder infor
myndigheter, forvarv av konkurrerande tekniker osv.). Ett sadant agerande kan strida mot
konkurrenslagstiftningen.



Inom ramen for sin kontroll av foretagskoncentrationer har kommissionen férhindrat
transaktioner som skulle kunna dventyra FoU-insatser for att lansera nya lakemedel eller
utbka den terapeutiska anvandningen av befintliga lakemedel. Kommissionen ingrep for
att skydda innovationskonkurrensen i ett antal &renden, exempelvis dar avancerade FoU-
projekt for livraddande cancermediciner kunde ha omintetgjorts
(Novartis/GlaxoSmithKline Oncology) eller lovande ldakemedel mot sémnldshet i ett
tidigt utvecklingsskede (Johnson & Johnson/Actelion). | Pfizer/Hospira-arendet hyste
kommissionen farhdgor om att sammanslagningen skulle undanréja ett av tva parallella
projekt for att utveckla konkurrerande biosimilarer. Kommissionen godkande alla dessa
transaktioner, men forst efter det att foretagen erbjod sig att vidta korrigerande atgarder
for att se till att de planerade projekten inte avslutades och fann en ny aktér som kunde
fortsatta med dem.

Enligt konkurrensreglerna far foretagen samarbeta for att framja innovation. Ibland
forsoker foretagen dock motverka konkurrenternas innovationsinsatser eller dampa
konkurrenstrycket som tvingar dem att investera i innovation. Atgarder mot forsok att
otillborligen forsena generiska produkters marknadsintrade ar till exempel ett effektivt
satt att fa slut pd innovatorens marknadsexklusivitet, vilket i sin tur leder till att
originalforetagen maste oka sina innovationsinsatser. FOrutom att trygga innovation
frdmjas aven patienternas valmajligheter i och med genomdrivandet av antitrustreglerna.
Det kan handla om atgarder mot olika utestaingande metoder, exempelvis rabattsystem
som ar utformade for att utestanga konkurrenter fran sjukhusupphandlingar eller
spridning av vilseledande information om lakemedelssakerhet nar lakemedel anvands for
att behandla tillstand som inte anges i godkannandet for forséljning (off label-
anvandning).

Utrymme for ytterligare genomdrivandeatgarder

De é&renden som tas upp i denna rapport visar att genomdrivandet av
konkurrenslagstiftningen kan vara mycket effektiv inom ramen fér de rattsliga mandaten
och befogenheterna, det vill sdga att utreda konkurrensbegrénsande avtal, missbruk av
dominerande stallning och sammanslagningar. Det finns dock granser for vad
konkurrenslagstiftningen kan gora, och det kravs darfor fortsatta insatser fran alla
ber6rda aktorers sida for att bemota samhallsutmaningen att sakerstalla hallbar tillgang
till prisdverkomliga och innovativa lakemedel.

Befintlig genomdrivandepraxis ger en stabil grund som hjalper konkurrensmyndigheterna
att fortsdtta sitt arbete och att rikta sina genomdrivandeinsatser. Ett effektivt
genomdrivande av EU:s konkurrensregler inom ldkemedelssektorn ar &ven fortsatt en
hog prioritet, och konkurrensmyndigheterna kommer att fortsatta 6vervaka och proaktivt
utreda potentiella konkurrensbegransande situationer.
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1. INLEDNING

Rédet uppmanade kommissionen att utarbeta “en rapport om den senaste tidens
konkurrensfall efter undersokningen av lakemedelssektorn 2008—-2009”*. Rédet var oroat
over att patienternas tillgang till effektiva baslakemedel till ett 6verkomligt pris kan
dventyras av en kombination av i) mycket hoga och ohallbara prisnivaer, ii)
tillbakadraganden fran marknaden eller andra affarsstrategier fran lakemedelsforetags
sida, och iii) de nationella regeringarnas begrénsade inflytande 6ver lakemedelsforetagen.
Europaparlamentet gav uttryck for liknande farhagor i sin resolution om EU:s alternativ
for att forbattra tillgdngen till lakemedel®. Denna rapport riktas darfor till radet och
Europaparlamentet.

Lakemedelssektorn och hélso- och sjukvardssektorn i allmanhet ar sarskilt viktiga for
samhallet och ekonomin. Att vara frisk och ha tillgang till prisoverkomliga och
innovativa lakemedel &r viktigt for manga manniskor. Den ekonomiska krisen 2008 och
dess foljdverkningar, den demografiska utvecklingen och férandringarna av de typer av
sjukdomar som drabbar européerna har i hog grad begransat de offentliga
hélsobudgetarna. Under de senaste artiondena har de offentliga utgifterna for halso- och
sjukvard i stort okat till mellan 5,7 % och 11,3 % av BNP i EU-landerna®, och forvantas
Oka ytterligare. Utgifter for lakemedel utgor en betydande andel av de statliga halso- och
sjukvardsutgifterna®. | detta sammanhang kan hoga lakemedelspriser vara en stor borda
for de nationella halso- och sjukvardssystemen.

Fortsatta atgarder for innovation och FoU-investeringar ar dessutom avgorande for att
utveckla nya eller forbattrade behandlingar som ger patienter och l&kare ett utbud av de
senaste lakemedlen. Incitamenten till innovation kan dock &ven hindras av bade
sammanslagningar och konkurrensbegréansande metoder.

Denna rapport visar hur genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen, det vill saga bade
EU:s antitrust- och koncentrationsregler®, kan bidra till att trygga tillgangen till
prisdverkomliga och innovativa lakemedel for patienter i EU. Den har utarbetats i nara
samarbete med de nationella konkurrensmyndigheterna i EU:s 28 medlemsstater
(kommissionen och de nationella myndigheterna benamns tillsammans de europeiska
konkurrensmyndigheterna).

Réadets slutsatser av den 17 juni 2016 om att starka balansen i likemedelssystemen i Europeiska
unionen och dess medlemsstater, punkt 48.

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgangen till
lakemedel (2016/2057(INI)), 2 mars 2017, finns pa
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-
0061+0+DOC+XML+VO0//SV.

% 57%i Lettland och 11,3 % i Tyskland 2016. Kélla: OECD (2017), Health at a Glance 2017: OECD
Indicators, OECD Publishing, Paris, s. 134-135 (http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2017-en).

Lakemedel sélda i detaljhandeln stod i genomsnitt for 16 % av halso- och sjukvardsutgifterna i OECD-
landerna 2015 (eller det narmaste aret). Sjukhusens lakemedelsutgifter ingér inte i denna siffra. Kalla:
OECD (fotnot 3), s. 186-187.

Denna rapport omfattar inte kommissionens kontroll av statligt stéd (t.ex. FoU-stod till
lakemedelsforetag eller statligt stod pa halsoférsakringsomradet), och inte heller situationer dar
konkurrensen snedvrids till foljd av speciella eller exklusiva rattigheter som har beviljats av en
medlemsstat (t.ex. klagomal fran privata halso- och sjukvardsleverantérer mot eventuellt orimlig
ersattning till statligt 4gda sjukhus).


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI).
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//SV.
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0061+0+DOC+XML+V0//SV.

De europeiska konkurrensmyndigheterna samarbetar ndra for att genomdriva
konkurrenslagstiftningen och kontinuerligt dvervaka lékemedelsmarknaderna. Med hjalp
av konkreta exempel beskriver rapporten hur reglerna om férbud mot missbruk av en
dominerande stéllning och konkurrensbegransande avtal har tillampats for att se till att i)
priskonkurrensen for lakemedel inte minskas eller undanrojs pa ett konstlat satt, och ii)
att konkurrensbegrdnsande metoder inte begrénsar innovationen inom sektorn.
Granskningen av sammanslagningar av lakemedelsforetag i fraga om eventuella negativa
effekter pa konkurrensen tjanar bada dessa mal. | denna rapport beskrivs hur
kommissionens tillampning av EU:s regler for kontroll av féretagskoncentrationer i
specifika fall har bidragit till innovativa lékemedel till mer &verkomliga priser.
Rapporten inriktas pa humanlakemedel.

Antitrustundersokningar & komplexa och kraver avsevarda resurser. Det ar skalet till att
de europeiska konkurrensmyndigheterna inriktar sina utredningar pa de viktigaste fallen,
bland annat &renden som kan ge végledning till marknadsdeltagarna och avskracka dem
fran att agera pa liknande satt. Noggrann kontroll av efterlevnaden av
konkurrenslagstiftningen®  bidrar  darfor  till att forbattra konkurrensen  pa
ldkemedelsmarknaden, inte bara nar det géller de specifika undersokta drendena, utan
aven i en bredare bemarkelse genom att tjdna som végledning for branschens framtida
beteende. Under de senaste aren har de europeiska konkurrensmyndigheterna fattat flera
prejudikatbildande  beslut dar de har klargjort tillampningen av EU:s
konkurrenslagstiftning i nya fragor pa lakemedelsmarknaderna. Dessa banbrytande beslut
baserades ofta pa omfattande undersokningar av hela sektorn. De europeiska
konkurrensmyndigheterna star fast vid sitt atagande att se till att konkurrensreglerna
tillampas pa ett andamalsenligt och snabbt satt pa lakemedelsmarknaderna.

Denna rapport omfattar perioden 2009-2017. Den innehaller

— en allmén oversikt av kommissionens och de nationella konkurrensmyndigheternas
genomdrivande av konkurrenslagstiftningen inom lakemedelssektorn (kapitel 2),

— en beskrivning av de viktigaste egenskaperna hos lakemedelssektorn som formar
konkurrensbedémningen (kapitel 3), och

— en illustration av hur genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen bidrar till
lakemedel till éverkomliga priser (kapitel 4) och till innovation och valmdjligheter
vad géller lakemedel och behandlingar (kapitel 5).

® Skal H i Europaparlamentets resolution (se fotnot 2).



2. OVERSIKT AV  GENOMDRIVANDET AV KONKURRENSREGLERNA INOM
LAKEMEDELSSEKTORN

Genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen (antitrustarenden och sammanslagningar)
bidrar till att trygga tillgangen till priséverkomliga och innovativa lakemedel for patienter
och hélso- och sjukvardssystem, men detta varken ersatter eller paverkar lagstiftnings-
och tillsynsatgarderna for att sakerstalla att patienterna i EU har tillgang till moderna
lakemedel och halso- och sjukvard till overkomliga priser. Genomdrivandet av
konkurrenslagstiftningen kompletterar i stéallet de olika tillsynssystemen, framfor allt i
individuella &renden mot foretags marknadsbeteende. Konkurrensmyndigheterna
bedriver ibland ocksa framjande verksamhet genom att foresla konkurrensframjande
l6sningar for systemiska brister pa marknaden till beslutsfattare inom offentlig eller
privat sektor.

Detta kapitel ger en introduktion till reglerna och en oversikt av vissa fakta och siffror
om de europeiska konkurrensmyndigheternas genomdrivandeatgarder. Avsnitt 2.1
handlar om genomdrivandet av antitrustreglerna, dvs. férbud mot konkurrensbegransande
avtal och lakemedelsforetags missbruk av en dominerande stéllning. 1 avsnitt 2.2 beskrivs
granskningen av sammanslagningar och forvarv for att forhindra koncentrationer som
patagligt kan hamma en effektiv konkurrens. Avsnitt 2.3 innehaller en redogodrelse av de
europeiska konkurrensmyndigheternas marknadsévervakning och framjande verksamhet.

2.1. Genomdrivande av antitrustreglerna
2.1.1.Vad handlar antitrustreglerna om?

Enligt artikel 101 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan kallat EUF-
fordraget) forbjuds alla avtal mellan foretag, beslut av foretagssammanslutningar och
samordnade forfaranden som har till syfte eller resultat att begréansa konkurrensen. Enligt
artikel 102 i EUF-fordraget forbjuds missbruk av en dominerande stallning, Enligt
forordning (EG) nr1/2003" har bade kommissionen och de nationella
konkurrensmyndigheterna  befogenhet att tillampa EUF-fordragets forbud pa
konkurrensbegransande metoder.

Foretagen maste sjalva bedoma om deras metoder &r forenliga med antitrustreglerna. For
att garantera rattssakerhet i tillampningen av konkurrenslagstiftningen har kommissionen
antagit bestammelser om nar vissa typer av avtal (sasom licensavtal) kan omfattas av
gruppundantag och utfardat riktlinjer for att klargéra hur den tillampar antitrustreglerna.®

2.1.2.VVem genomfor antitrustreglerna?

Kommissionen och de 28 nationella konkurrensmyndigheterna delar pa
genomdrivandearbetet. De nationella konkurrensmyndigheterna har fullstdndiga
behorigheter for att tillampa artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. Kommissionen och
de nationella konkurrensmyndigheterna har ett n&ra samarbete med Europeiska

" Rédets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av konkurrensreglerna i

artiklarna 81 och 82 i fordraget (EGT L 1, 4.1.2003, s. 1).

Foljande kan namnas som exempel: Riktlinjer for tillampningen av artikel 101 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt pa horisontella samarbetsavtal (EUT C 11, 14.1.2011). En oversikt
av de tillampliga reglerna finns pa http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html.



http://ec.europa.eu/competition/antitrust/legislation/legislation.html

konkurrensnatverket. Ett &rende kan handldggas av en enda nationell
konkurrensmyndighet, av kommissionen eller av flera myndigheter som agerar parallellt.

Om vissa beteenden inte paverkar den gransoverskridande handeln tillampar de
nationella konkurrensmyndigheterna endast sina nationella antitrustlagar, som ofta
avspeglar EU-lagstiftningen.

Forutom de europeiska konkurrensmyndigheternas arbete med att genomdriva EU:s
antitrustregler har medlemsstaternas domstolar ocksa fullstandiga befogenheter och
uppmanas att tillampa artiklarna 101 och 102 i EUF-férdraget. De gor detta i bade
overklaganden av de nationella konkurrensmyndigheternas beslut och i tvister mellan
privata parter. De nationella domstolarna och konkurrensmyndigheterna (de nationella
konkurrensmyndigheterna och kommissionen) samarbetar ocksa: domstolarna kan begara
in ett yttrande fran en myndighet om tillampningen av EU:s antitrustregler och
myndigheterna kan delta i domstolsforfaranden genom att lamna in skriftliga synpunkter.

2.1.3.Vilka instrument och forfaranden finns det?

De europeiska konkurrensmyndigheterna kan anta beslut om att ett visst avtal eller
ensidigt agerande utgor en 6vertradelse mot artikel 101 eller 102 i EU-fordraget. | sadana
fall alagger myndigheten féretagen att upphdra med och avsta fran vertradelsen och kan
aven alagga béter, som kan vara betydliga. Féretagen kan dven aldggas att vidta specifika
korrigerande atgarder. Kommissionen och de flesta nationella konkurrensmyndigheterna®
kan aven besluta att godta de utredda foretagens bindande ataganden for att fa de
problematiska metoderna att upphora. Sadana beslut om ataganden medfor inte att en
overtradelse faststalls eller att foretagen aldggs boter, men kan vara avgorande for att
aterstalla konkurrensen pa en marknad.

De europeiska konkurrensmyndigheternas viktigaste utredningsinstrument &r oanmalda
inspektioner pa plats, begaran om upplysningar och intervjuer. Begaran om upplysningar
kan vara kraftfulla utredningsverktyg, eftersom foretagen tvingas lamna fullstandiga och
korrekta uppgifter infor hotet om boter.

Ruta 1: Vad ar inspektioner pa plats?

Bade kommissionen och de nationella konkurrensmyndigheterna kan genomféra oanmalda
inspektioner (ibland kallade gryningsrader”) och s6ka igenom foretagens lokaler for att samla in
bevisning for misstankt konkurrenshegransande beteende. Om foretaget vagrar ga med pa
inspektionen eller hindrar den pa nagot satt, till exempel genom att bryta kommissionens
inspektionsforseglingar, kan det leda till kraftiga boter. Direktivet om att ge medlemsstaternas
konkurrensmyndigheter befogenhet att mer effektivt Kkontrollera efterlevnaden av
konkurrensreglerna sakerstéller bland annat att alla nationella konkurrensmyndigheter har de
centrala befogenheter och verktyg som kravs for utredningar, bland annat mer effektiva
inspektionsbefogenheter (exempelvis ratten att soka information som lagrats pa anordningar
s&som smarttelefoner, datorplattor osv.)™.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1 av den 11 december 2018 om att ge
medlemsstaternas konkurrensmyndigheter befogenhet att mer effektivt kontrollera efterlevnaden av
konkurrensreglerna och om att sadkerstdlla en val fungerande inre marknad (https://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2019.011.01.0003.01.ENG&toc=0J:1:2019:011:TOC).
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| sina forfaranden skyddar de europeiska konkurrensmyndigheterna de utredda parternas
ratt till forsvar. Om kommissionen till exempel g6r invéndningar under sina
administrativa forfaranden far de utredda parterna ett omfattande meddelande om
invandningar och har tillgang till alla uppgifter som kommissionen har i drendet. De kan
darefter besvara invandningar skriftligen och under ett muntligt hérande innan
kommissionen utfardar ett slutligt beslut.

De europeiska konkurrensmyndigheterna ar foremal for en fullstandig och noggrann
prévning av de behoriga domstolarna, som kontrollerar om besluten &r valgrundade till
innehallet och om parternas processuella rattigheter har respekterats.

Antitrustundersokningar ar oftast komplexa eftersom de kréver en grundlig undersokning
av _manga olika uppgifter och en omfattande rattslig och ekonomisk analys.
Undersokningarna ar darfor mycket resurskravande och det kan ta flera ar innan det
slutliga beslutet antas. For att séakerstalla en effektiv resursanvandning maste
konkurrensmyndigheterna darfor prioritera &renden dar marknadseffekten av metoderna
kan blir mer omfattande, eller déar beslutet kan skapa ett anvandbart prejudikat for
lakemedelssektorn, och dven andra sektorer.

Ruta 2: Kan parter som utséatts for konkurrensbegransande beteende kréava skadestand?

Parter som utsétts for antitrustovertradelser har rétt till ersattning. Ett EU-direktiv sakerstéller att
de nationella lagarna  foreskriver effektiva forfaranden fér  skadesténdstalan™.
Konkurrensmyndigheternas agerande kan darfor kompletteras av skadestandstalan vid nationella
domstolar som vécks av parter som skadats av konkurrensbegransande beteende. Under 2010
botfallde Forenade kungarikets konkurrensmyndighet till exempel Reckitt Benckiser med
10,2 miljoner pund for missbruk av en dominerande stéllning till foljd av att foretaget forsenat
konkurrens fran generiska lakemedel for sitt icke patentskyddade Gaviscon Original Liquid mot
halsbranna. Till foljd av beslutet ingav halso- och sjukvardsmyndigheter i England, Wales,
Skottland och Nordirland civila skadestandsansprak mot foretagen. Myndigheterna havdade att
de borde fa ersattning for att ha betalat alltfor hoga priser for lakemedlet pa grund av foretagets
olagliga beteende. Till 2014 hade skadest&ndskraven reglerats till ett ej angett belopp*?.

Halso- och sjukvardsmyndigheterna i Forenade kungariket har likasa stamt Les Laboratoires
Servier for skador som (delvis) var foljden av 6vertradelser i form av férseningar av generiska
lakemedels marknadsintrade enligt kommissionens beslut i Servier-arendet™. Dessa ansprék,
avseende belopp pa over 200 miljoner pund, ar fortfarande under prévning vid Forenade
kungarikets domstolar'.

2.1.4.Oversikt av genomdrivandet av antitrustreglerna inom lakemedelssektorn

Under perioden 2009-2017 antog 13 nationella konkurrensmyndigheter samt
kommissionen 29 beslut dar de konstaterade overtradelser eller godtog bindande

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/104/EU av den 26 november 2014 om vissa regler som

styr skadestandstalan enligt nationell ratt for Overtradelser av medlemsstaternas och Europeiska
unionens konkurrensréttsliga bestdmmelser (EUT L 349, 5.12.2014, s. 1.).

2 OECD-dokumentet Generic Pharmaceuticals — Note by the United Kingdom, 18-19 juni 2014,
DAF/COMP/WD(2014)67, punkt 11. Finns pa
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&d

ocLanguage=En.
13 Kommissionens beslut av den 9 juli 2014 i a&rende COMP/AT.39612 — Servier. Se vidare avsnitt 4.1.1.

% 12015] EWHC 647 (Ch) — Secretary of State for Health and Others v Servier Laboratories Limited et al.



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&docLanguage=En
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/COMP/WD(2014)67&docLanguage=En

ataganden i antitrustundersokningar om humanlakemedel. Den fullstandiga forteckningen
over de 29 arendena finns pa generaldirektoratet fér konkurrens webbplats®®.

De europeiska konkurrensmyndigheterna genomforde dessutom ett omfattande
utredningsarbete om konkurrensproblem i fler & 100 arenden (vilket inte ledde till beslut
om ingripande), och de utreder fér narvarande 20 &renden om lakemedel. De har dven
antagit 17 beslut om Overtradelser eller ataganden i drenden om medicintekniska
produkter och 23 i arenden om andra hélso- och sjukvardsfragor.

Diagram 1: De europeiska konkurrensmyndigheternas antitrustundersokningar inom
lakemedelssektorn (2009-2017)

M Beslut om ingripande

H Undersokning, men inget
ingripande

Pagdende undersdkningar

Konkurrensmyndigheterna ingriper och alagger sanktioner

| 24 av de 29 drenden om ingripande som rorde ldakemedel avslutades arendet med ett
forbudsbeslut med konstaterande av Gvertréadelser av EU:s konkurrenslagstiftning. Boter
alades i 21 drenden (och i 87 % av alla beslut om dvertradelser) till ett totalt belopp av
over 1 miljard euro for den relevanta perioden (se diagram 2)*°. I fem arenden avslutades
arendet utan konstaterande av Overtradelser eller alaggande av boter, eftersom
konkurrensproblemen atgardades pa ett tillfredsstallande satt genom de undersokta
foretagens  ataganden.  Atagandena  blev  bindande genom  beslut  frén
konkurrensmyndigheten.

5| denna rapport namns de 29 antitrustarendena i fotnoter, med konkurrensmyndighetens namn samt
beslutsdatum. Den fullstdndiga forteckningen Over arendena finns pa
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Fdrteckningen
innehéller aven lankar till offentliga uppgifter (t.ex. pressmeddelanden, beslutstexter, domstolens
domar).

De rapporterade béterna ar inte slutliga, eftersom dverklaganden pagar i flera arenden. I tre av besluten
om overtradelser dlade den nationella konkurrensmyndigheten inga boter.
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Diagram 2: De europeiska konkurrensmyndigheterna alade boter pa totalt 1,07 miljarder euro
i lakemedelsarenden (2009-2017)

Andra
2,1mé€ B Europeiska kommissionen

B Frankrike
m Ungern

M Italien

B Rumadnien

H Forenade kungariket

Andra (Bulgarien,
Portugal, Spanien, Cypern)

For att samla in bevisning genomférdes oanmaélda inspektioner i omkring 62 % av de
undersokningar som ledde till ett beslut om ingripande. Begaran om upplysningar
anvandes i nastan alla arenden (90 %). Intervjuer genomfordes i 45 % av drendena.

De flesta (17) av de undersokningar som ledde till ett beslut om ingripande féranleddes
av klagomal, éatta inleddes pa eget initiativ och fyra inleddes pa andra grunder (t.ex.
indicier som framkommit under en sektorsundersokning). Undersokningarna rorde
konkurrensbegransande metoder som tillampades av lakemedelstillverkare (elva
arenden), grossister (fem arenden) och aterforsaljare (tva darenden) samt ett antal arenden
avseende metoder som tillimpades av bade tillverkare och aterforsaljare.
Undersokningarna handlade om ett stort antal olika lakemedel, exempelvis
cancermediciner for kemoterapi, antidepressiva ldkemedel, starka smartstillande medel,
ldkemedel mot hjartsvikt och vacciner.

Sasom visas i diagram 3 ar det konkurrensproblem som ledde till flest beslut om
ingripande missbruk av dominerande stéllning (45 % av arendena), foljt av olika typer av
konkurrensbegransande avtal mellan foretag. Avtalen omfattar i) konkurrensbegransande
horisontella avtal mellan konkurrenter, sasom s.k. pay for delay-avtal (31 %), ii), rena
karteller (sdsom Kkarteller for anbudsmanipulation), och iii) vertikala avtal (sdsom
bestammelser som forbjuder distributdrerna att gora reklam for och sélja konkurrerande
tillverkares produkter), som stod for 17 % av varje rendetyp®”.

7 Mer 4n en overtradelse kan konstateras i besluten, och darfor overskrider de kombinerade
procentandelarna 100 %.
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Diagram 3 Typ av konkurrensproblem dar de europeiska konkurrensmyndigheterna ingrep
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Kartell Annat horisontellt Vertikala Missbruk av
avtal begrénsningar dominerande
stallning

Konkurrensmyndigheterna framjar konkurrensreglerna genom undersékningar

Forutom &drenden som ledde till ett beslut om ingripande genomfdrde de europeiska
konkurrensmyndigheterna aven mycket utredningsarbete i 6ver 100 &renden om
konkurrensproblem som avslutades av olika orsaker (oftast for att myndigheten inte fann
tillracklig bevisning under den preliminara undersékningen). Aven om inga sanktioner
alades eller inga ataganden gjordes i dessa drenden omfattade arbetet nara kontakter med
olika aktorer pa lakemedelsmarknaden, vilket ofta bidrog till att klargora
konkurrensreglerna och deras tillampning i lakemedelssektorn. I omkring en tredjedel av
dessa drenden rorde de undersokta konkurrensproblemen pastadd otilldten samverkan
mellan foretag, en tredjedel avsag pastadd vagran att leverera lakemedel eller
begrénsningar av leveranserna, medan omkring 13 % rorde hinder mot generiska
lakemedels eller biosimilarers marknadsintrade och 9% pastadda parallella
handelsbegrénsningar.

For ndrvarande utreder de europeiska konkurrensmyndigheterna 20 &renden inom
ldkemedelssektorn.

2.2. Koncentrationskontroll inom lakemedelssektorn
2.2.1.Vad ar EU:s koncentrationsregler?

Lakemedelsforetagen genomfor ofta sammanslagningar eller forvarv
(sammanslagningar). En del av dessa transaktioner syftar till att skapa stordriftsfordelar,
utoka FoU-insatserna till nya behandlingsomraden, uppfylla hojda vinstmal osv.

Konsolideringar som paverkar marknadsstrukturen kan dock dven motverka konkurrens.
Den sammanslagna enheten kan till exempel fa en marknadsstyrka som gor att den kan
hoja priserna pa sina lakemedel, eller sluta utveckla lovande nya behandlingar. Syftet
med kommissionens koncentrationskontroll &r att se till att konsolideringar inte patagligt
hammar en effektiv konkurrens inom lakemedelssektorn.

Kommissionen &r behorig att préva sammanslagningar med en EU-dimension, dvs. dar

de samgaende foretagens omsdttning nar de granser som anges i EU:s
12



koncentrationsforordning™. Om dessa granser inte uppnds kan en sammanslagning
omfattas av de nationella behdrighetsomradena och provas av en eller flera nationella
konkurrensmyndigheter. Koncentrationsforordningen foéreskriver ett system med
hanskjutanden fran de nationella konkurrensmyndigheterna till kommissionen och
tvartom, for att se till att den myndighet som &r bast lampad far ansvar for att prova den
berérda transaktionen®®, Denna rapport inriktas framst pa
koncentrationskontrollforfaranden dar EU:s koncentrationslagstiftning tillampas, dvs.
sammanslagningar som har undersokts av kommissionen.

Den réttsliga ramen for kommissionens bedémning av sammanslagningar utgérs av EU:s
koncentrationsférordning och dess tillampningsférordning®. Dessutom finns det ett antal
meddelanden och riktlinjer som végledning om hur kommissionen genomfor sina
prévningar av sammanslagningar under olika omstandigheter®,

Nér kommissionen provar en sammanslagning gor den en framtidsinriktad analys av
huruvida transaktionen patagligt skulle hamma en effektiv konkurrens i EU, sarskilt
genom att skapa eller forstarka en dominerande stallning. | sin bedémning évervager
kommissionen i synnerhet i) hur den sammanslagna enheten skulle bete sig efter
sammanslagningen (“ensidiga effekter”), ii) huruvida andra foretag fortfarande skulle ha
incitament att konkurrera eller om de i stéllet skulle anpassa sin strategi till det
sammanslagna foretaget ("samordnade effekter”), och iii) huruvida tillgang till leveranser
eller kunder kan nekas (“vertikala effekter och konglomerateffekter”).

Kommissionen inleder en prévning av en sammanslagning nar den far in en anmélan fran
de berorda foretagen om deras avsikt att ga ihop, ofta fore den formella anmaélan.
Sammanslagningen far inte genomforas forran kommissionen har gett sitt godkannande.

2.2.2.Vad kan kommissionen géra om en sammanslagning ar problematisk?

Om en uppgarelse ger upphov till konkurrensproblem, till exempel pa grund av risken for
prishojningar pa lakemedel eller negativa effekter for innovation och de samgaende
foretagen inte foreslar lampliga andringar, kan kommissionen forbjuda transaktionen.

For att undvika detta kan foretagen foresla andringar av koncentrationen for att undanréja
konkurrensproblemen. Sadana andringar benamns vanligen korrigerande atgarder eller
ataganden. Om de foreslagna korrigerande atgarderna forefaller vara andamalsenliga
genomfor kommissionen ett sa kallat marknadstest genom att be om synpunkter, sarskilt

8 Kommissionen inledde ett offentligt samrad 2016 om hur vissa forfarande- och behérighetsmassiga

aspekter av EU:s koncentrationskontroll fungerar, exempelvis nédr det géller troskelvardena for anmélan
inom lakemedelssektorn. Samradsresultaten bedéms for narvarande.

19 De samgéende foretagen eller en eller flera medlemsstater kan under vissa omstandigheter uppmana

kommissionen att préva en sammanslagning som inte uppnar EU:s troskelvarden for intakter (en sadan
begaran kan tex. goras av de samgdende foretagen om sammanslagningen provas i minst tre
medlemsstater och dessa samtycker till hanskjutandet). Bade samgaende foretag och medlemsstater kan
likasd begéra att en sammanslagning som uppfyller EU:s troskelvarden for intakter ska provas av en
nationell konkurrensmyndighet om sammanslagningen kommer att paverka den medlemsstaten.

20 Rédets forordning (EG) nr 139/2004 av den 20 januari 2004 om kontroll av foretagskoncentrationer

("EG:s koncentrationsforordning”) (EUT L 24, 29.1.2004, s. 1) och kommissionens férordning (EG)
nr 802/2004 av den 7 april 2004 om tillampning av radets férordning (EG) nr 139/2004 om kontroll av
foretagskoncentrationer (EUT L 133, 30.4.2004, s. 1).

En dversikt av de tillampliga reglerna finns pa
http://ec.europa.eu/competition/mergers/legislation/legislation.html.
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fran konkurrenter och kunder, om huruvida atagandena effektivt skulle undanrdja
konkurrensproblemen. Pa grundval av detta beslutar kommissionen om den ska
godkanna transaktionen enligt villkoren och skyldigheterna att genomféra de
korrigerande atgarderna, antingen fore eller efter att foretagen gar ihop, beroende pa de
sérskilda omstandigheterna i varje arende.

Kommissionen anser att strukturella korrigerande atgarder, sarskilt avyttringar, ar att
foredra for att 16sa konkurrensproblem i koncentrationsarenden. Korrigerande atgarder
inom lakemedelssektorn bestar darfor ofta av avyttringar av godkannande for forsaljning
av problematiska molekyler i den berérda medlemsstaten. Detta atféljs vanligen av
overforing av immateriella rattigheter, teknik for tillverkning och forsaljning och know-
how, dvergangsoverenskommelser om leveranser eller andra avtal, och i férekommande
fall 6verforing av produktionsanldggningar och personal.

2.2.3. Kommissionens koncentrationskontroll inom lakemedelssektorn i siffror

Under 2009-2017 analyserade kommissionen Over 80 sammanslagningar inom
ldkemedelssektorn. Av dessa var 19 problematiska i konkurrenshanseende. De eventuella
konkurrensproblem som faststélldes rorde framst risken for i) prishdjningar for vissa
ldkemedel i en eller flera medlemsstater, ii) att patienter och nationella hélso- och
sjukvardssystem berévades vissa lakemedelsprodukter, och iii) minskad innovation i
samband med vissa behandlingar som utvecklats pa EU-niva eller till och med pa global
niva. De problem som kommissionen fann rorde vanligen ett litet antal lakemedel jamfort
med den totala storleken pa foretagets portfol;.

Till foljd av de korrigerande atgarder som erbjods av de samgaende foretagen kunde
kommissionen godkanna samtliga sammanslagningar som gav upphov till dessa specifika
problem, sa att sammanslagningen kunde genomforas och skyddet av konkurrensen och
konsumenterna i Europa uppratthallas.

Ingripandegraden inom lakemedelssektorn l&g p& omkring 22 %%, Som en jamforelse var
den totala ingripandegraden inom alla sektorer under perioden 6 %.

2.3. Marknadsovervakning och framjande verksamhet i fraga om ldkemedel och
hélso- och sjukvard

Forutom direkta genomdrivandeatgarder — beslut om och undersokningar av (eventuellt)
konkurrensbegransande metoder inom lakemedels-, halsovards- och sjukvardssektorerna
— vidtog konkurrensmyndigheterna dven fler &n 100 atgarder i frdga om
marknadsodvervakning och frdmjande verksamhet wunder perioden 2009-2017.
Overvakningsétgarderna omfattar branschutredningar, marknadsundersokningar och
enkater for att faststdlla hinder for en effektivt fungerande konkurrens som kan
forekomma inom en sektor. Den framjande verksamheten ar ocksa en viktig del av
konkurrensmyndigheternas arbete (dven om den ibland ar mindre synlig) och bestar
bland annat i radgivande yttranden, radgivning i enskilda arenden och andra atgarder for
att framja — exempelvis gentemot réttsliga och administrativa organ — strategier och
I6sningar som leder till en effektiv och rattvis konkurrens inom en viss sektor eller

22 Ingripandegraden beraknas genom att antalet &renden dar sammanslagningar férbjuds, godkanns, gors
foremal for korrigerande atgarder samt dar anmalan aterkallas under den andra fasen av utredningen
jamfors med det totala antal arenden som anmalts till kommissionen.
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marknad. Inom lakemedelssektorn &r sadana initiativ sarskilt viktiga med tanke pa de
specifika konkurrensproblemen pa detta omrade (se kapitel 3).

Konkurrensmyndigheterna kan till exempel vidta marknadsGvervakningsatgarder om
“prisstelhet eller andra omsténdigheter tyder pa att konkurrensen kan vara begrénsad eller
snedvriden”?. 1 allmanhet ger branschutredningar och andra 6vervakningsatgarder ocksa
vagledning for marknadsaktorerna och kan leda till ett uppféljande genomdrivande av
antitrustreglerna. En del nationella konkurrensmyndigheter har till och med langtgaende
befogenheter, som gor att de exempelvis kan genomfora undersokningar for att utarbeta
yttranden Gver lagstiftningsprojekt eller andra tillsynsatgarder som kan paverka
konkurrensvillkoren inom en viss sektor.

Av de 30 branschutredningar eller marknadsundersokningar som genomfordes inriktades
omkring en tredjedel pa aterforsaljning av lakemedel och konkurrens mellan apotek. Ett
annat fokusomrade var grossisthandel med lakemedel, inbegripet specifika
konkurrensproblem i samband med parallellhandel eller prisséttningsfragor. Ett tredje
viktigt fokusomrade for Overvakningsatgarderna var generiska ldkemedels
marknadspenetration. Denna fraga stod sarskilt i centrum for kommissionens utredning
av lakemedelsbranschen, dar den slutliga rapporten antogs 2009, foljd av atta arliga
Overvakningsrapporter.

De dver 70 atgarder som vidtogs inom ramen for den framjande verksamheten omfattade
yttranden Over lagstiftningsforslag eller rekommendationer for att undvika snedvridning
av konkurrensen inom ldkemedels-, héalsovards- och sjukvardssektorerna. Den framjande
verksamheten tacker in en rad olika fragor, bland annat i) undanréjande av hinder for
innovativa lakemedels marknadsintrade, ii) avreglering av apotek och internetforsaljning
av lakemedel, iii) battre tillgang till halso- och sjukvardstjanster samt konkurrensproblem
i samband med medicintekniska produkter, och iv) undanrdjande av hinder for
konkurrensen mellan tillverkare av originallikemedel (“originalforetag™) och
biosimilarer. Manga av dessa framjande verksamheter bidrog till att skapa eller bibehalla
mer gynnsamma forhallanden for en effektiv och rattvis konkurrens och béttre tillgang
till lakemedel eller halso- och sjukvard for patienter.

En fullstandig forteckning over de 6vervakningsatgarder och den framjande verksamhet
som de nationella konkurrensmyndigheterna genomférde under 2009-2017 finns pa
generaldirektoratet fér konkurrens webbplats®”.

2 Artikel 17 i rédets forordning (EG) nr 1/2003, med avseende p& kommissionens befogenheter att
genomfora branschutredningar.

2 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/index.html. Forteckningen
innehéller lankar till offentlig information och/eller direkt till rapporterna.
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3.  GENOMDRIVANDET AV KONKURRENSREGLERNA FORMAS AV
LAKEMEDELSSEKTORNS SARDRAG

For ett effektivt genomdrivande av konkurrenspolitiken inom lakemedelssektorn &r det
viktigt att ta hansyn till sektorns sardrag och den konkurrensdynamik som detta leder till.
Nagra av sektorns séardrag &r till exempel den specifika utbuds- och efterfragestrukturen,
dar en rad olika aktorer deltar (avsnitt 3.1) och den omfattande lagstiftnings- och
tillsynsramen i de olika medlemsstaterna (avsnitt 3.2).

3.1. Lakemedelsmarknadernas specifika utbuds- och efterfragestruktur

Det ar viktigt att vaga in utbuds- och efterfragestrukturen i analyser av hur olika
marknaden  fungerar och  vilka  konkurrensbeteenden som  forekommer.
Lakemedelsmarknadernas aktorer styrs dessutom av olika intressen. Pa efterfragesidan
finns konsumenter (patienter), forskrivare, apotek och sjukférsékringssystem.

— Patienterna ar ldakemedlens slutanvéndare. De betalar i regel, om alls, en liten andel
av priset pa receptbelagda lakemedel, resten tacks av halso- och sjukvardssystemet.

— Forskrivare, som vanligen ar lakare, beslutar vilka receptbelagda ldkemedel som
patienterna ska anvanda. De kan ge rad till patienterna om vilka receptfria lakemedel
som de bor anvanda. Lékarna bar dock inte kostnaderna for de behandlingar som de
forskriver.

— Apoteken kan ocksa paverka efterfragan pa lakemedel, exempelvis om de har
incitament att l[&mna ut den billigaste tillgangliga versionen av ett visst lakemedel
(sasom den generiska versionen eller en parallellimporterad produkt). Apoteken &r
ofta dven den viktigaste informationskéllan for patienter som vill ha rad om receptfria
lakemedel.

— Offentliga och privata sjukforsakringssystem finansieras av formanstagarna (och/eller
staten), och tacker patienternas halso- och sjukvardskostnader for deras rakning.
Landernas ersattningssystem for lakemedel paverkar efterfrdgan och forskrivarnas
och apotekens beteende.

Pa utbudssidan finns tillverkare med olika affarsmodeller (att tillhandahalla
originallakemedel eller generiska lakemedel, eller allt oftare bada typerna av produkter),
grossister och olika typer av apotek: internetapotek, postorderapotek, vanliga apotek och
sjukhusapotek.

— Originalforetagen ar aktiva inom forskning, utveckling, tillverkning, saluféring och
tillhandahallande av innovativa ldkemedel. De konkurrerar vanligen ”for marknaden”
genom att forsoka vara forst att upptécka och patentera lakemedel och sléppa ut dem
pd marknaden, men de kan ocksa konkurrera ”pd marknaden” nir det finns flera
sinsemellan utbytbara lakemedel for liknande indikationer.

— Tillverkare av generiska produkter tillhandahaller icke-innovativa generiska versioner
av originallakemedel nar de forlorar sin exklusivitet, vanligen till betydligt lagre
priser. En generisk produkt har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning
nér det galler aktivt &mne och samma form (t.ex. tabletter eller i injicerbar form) som
den redan godkinda originalprodukten (“referensldkemedlet”), och produktens
bioekvivalens med referenslakemedlet maste bevisas genom en studie. Generiska
ldkemedel anvands vanligen for att behandla samma sjukdom som
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referenslakemedlet.  Generikaforetag  konkurrerar  saledes for att  vinna
marknadsandelar fran originalforetagen (eller fran andra generiska lakemedel som
redan finns pa marknaden).

— En del tillverkare tillhandahaller bade originalprodukter och generiska produkter.
Dessa foretag tillampar olika affarsstrategier for varje produkttyp.

— Grossister organiserar  distributionen av ldkemedel genom att kopa in
lakemedelsprodukter fran tillverkarna och sélja dem till apotek och sjukhus.

— De olika typerna av apotek fyller en dubbel funktion genom att ge rad till patienterna
och lamna ut de nddvandiga lakemedlen.

Medlemsstaterna spelar ocksa en viktig roll i denna starkt reglerade sektor — olika
myndigheter ansvarar for saluféring, prissattning, upphandling och ersattning av
lakemedel. Regeringarna anvander reglering for att uppna flera mal, till exempel att i)
uppratthalla en hog kvalitet pad lakemedel samt sakerhet, effektivitet och
andamalsenlighet, ii) se till att alla har rad med lakemedel genom att férhandla om priser
och inrétta offentliga sjukforsakringssystem, och iii) framja innovation och medicinsk
forskning osv.

Sasom framgar av diagram 4 drivs efterfragesidan pa lakemedelsmarknaderna darfor inte
av en enda marknadsaktor, utan formas av en mangfald av aktorer, vars intressen inte
nddvéndigtvis sammanfaller: patienten och hans eller hennes medicinska behov, léakaren
som &r ansvarig for en effektiv behandling av patienten, men inte for kostnaderna, samt
ersattningsorgan och forsakringsbolag, vars roll ar att sékerstélla att lakemedelsutgifterna
ar hallbara med tanke pa den kollektiva nyttan for sjukforsakringssystemens
formanstagare.

Diagram 4: Efterfragan och utbud pa lakemedelsmarknaderna
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3.2. Lagstiftnings- och tillsynsramen formar en konkurrensdynamik

Konkurrensen pa lakemedelsmarknaderna beror pa flera olika faktorer, bland annat FoU-
verksamhet, krav for godkannande for forsaljning, tillgang till kapital®®, immateriella
rattigheter, prisreglering, saljframjande atgarder, kommersiella risker osv. Det kravs en
grundlig forstaelse av dessa faktorer for att bedéma huruvida ett visst beteende eller en
viss transaktion ar konkurrensbegransande. Det ar ocksa viktigt att forstd vad den
relevanta marknaden bestar av — ett centralt begrepp i konkurrensrattsliga analyser.

Ruta 3: Definition av relevanta marknader for lakemedel

Definitionen av relevant marknad® bidrar till att faststalla de typer av konkurrenstryck som kan
begransa de undersokta parterna. Den relevanta marknaden bestar bade av produktdimensionen
(vilka andra produkter som utdvar ett betydande konkurrenstryck pa den undersokta produkten)
och den geografiska dimensionen (ett tillrackligt enhetligt omrade fran vilket ett betydande
konkurrenstryck utévas). For att forsta vilka lakemedel som hor till samma marknad maste
myndigheterna bedéma bade utbytbarhet pa efterfragesidan (t.ex. om det ar enkelt for forskrivare
och patienter att ga over fran en produkt till en annan) och utbytbarhet pa utbudssidan (om det
finns andra leverantérer som kan borja producera ett visst lakemedel eller gj).

Marknadsdefinitionen, dvs. att faststilla kéllor till konkurrenstryck, é&r till hjalp for
konkurrensmyndigheterna nar de bedomer om det undersokta foretaget atnjuter marknadsstyrka
eller har en dominerande stéllning, och om det ar sannolikt att det undersokta beteendet kan
skada konkurrensen eller om det uppvags av de aterstaende konkurrenternas utbud.

Nar det galler relevanta produktmarknader ar forstaelse av vilka andra produkter som &r
terapeutiskt utbytbara ett nddvéandigt forsta steg for att faststilla relevanta konkurrerande
lakemedel. Den avgorande faktorn ér dock huruvida de relevanta ldakemedlen faktiskt kan bytas ut
aven i ekonomiska termer. Endast lakemedel som faktiskt kan ersétta den undersokta produkten
vid foréndringar av marknadsvillkoren kan anses tillhéra samma produktmarknad. Om
positioneringen av ett lakemedel (pris, kvalitet, innovationsverksamhet, saljframjande atgérder)
till exempel inriktas pa att forlora forskrivningar till ett annat lakemedel med en annan molekyl,
tyder detta pa att det sannolikt finns produkter som baseras pa tva olika molekyler pa samma
marknad. Om det storsta konkurrenshotet i stallet kommer fran generiska versioner som
innehaller samma molekyl och trycket fran lakemedel som innehaller andra molekyler &r
betydligt svagare, kan detta tyda pa att marknaden ar snavare och endast ar begransad till den
undersokta molekylen. Graden av konkurrenstryck mot ett lakemedel kan forandras med tiden
och beror inte bara pa tillgangen till utbytbara lakemedel, utan paverkas i stor utstrackning av
prisséttnings- och ersattningsbestammelser27.

% |akemedelsinnovationen, sarskilt nar det galler biologiska lakemedel, haller pd att svanga over fran

stora lakemedelsforetag till mindre aktorer. Stora foretag fortsétter visserligen att investera starkt i
kliniska prévningar och slappa ut innovativa produkter pa marknaden, men i dag skapas de viktigaste
innovationerna i allt storre utstrackning av smé och medelstora foretag. Innovativa smé och medelstora
foretag i Europa har finansieringsproblem, delvis pa grund av de splittrade offentliga marknaderna i
Europa.

Publikation fran Europeiska investeringsbanken: Financing the next wave of medical breakthroughs —
What works and what needs fixing? Mars 2018,
http://www:.eib.org/attachments/pj/access_to_finance_conditions_for_life_sciences r_d_en.pdf.

% Kommissionens tillkdnnagivande om definitionen av relevant marknad i gemenskapens
konkurrenslagstiftning (EGT C 372, 9.12.1997, s. 5).

2T Se avsnitt 3.2.2.
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3.2.1.Produkternas livscykel och konkurrensens utveckling till foljd av reglering

Fokus for efterlevnaden av konkurrenslagstiftningen, vare sig det géller
koncentrationskontroll eller antitrustundersokningar, varierar beroende pa skedet i
produktens livscykel. Ett lakemedels livscykel ar relativt lang och bestar av tre
huvudfaser, sasom visas i diagram 5.

Diagram 5 Lakemedelsprodukters livscykel

produkt- marknads- exklusivitet
lansering exklusivitet 6pt ut

forsaljning
av generika

genomsnittligt
produktpris

o
=
>
=
i
o
S
)
©
=
o
c
(¢
=
o
o
o
o
—

.
@
=}
3
2
(%]
]
—a
Rl
=
=
=
&
1
L
2
>
=
£
o
£
o
[¥al
~N

1 molekyl - framgangsrika studier &

10 molekyler - kliniska studier
godkannande for forsaljning

n
o
(@

Saluforing

Livscykeln for ett nytt lakemedel inleds med en ny kemisk forening, som vanligen
upptécks genom grundforskning som bedrivs av originaltillverkarna eller oberoende
forskningsinstitut (universitet, specialiserade laboratorier), ofta med stdd av offentlig
finansiering. Originaltillverkarna testar darefter om lakemedelsprodukten med den
kemiska foreningen &r séker och effektiv. Under utvecklingsstadiet beddms
kandidatldkemedlen forst i laboratorieforsok (aven med djur) i det sa kallade forkliniska
stadiet, foljt av kliniska prévningar (pa manniskor), som bestar av tre faser.

Om och nér undersokningarna har visat att det nya lakemedlet ar effektivt och sdkert
ansOker foretaget om godkannande for forsaljning hos tillsynsmyndigheten. Detta kan
vara antingen Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) eller en nationell myndighet.

Utvecklingsprocesserna for innovativa lakemedel &r vanligen riskfyllda och utdragna,
och innebar hoga utvecklingskostnader?®®. Dessutom &r det endast ett fatal
kandidatmolekyler som klarar sig igenom utvecklingsstadiet och kan slappas ut pa
marknaden.

Under forlanseringsfaserna — bade forkliniska och kliniska — kan utveckling av nya
lakemedel vara en kalla till konkurrenstryck bade for befintliga lakemedel och andra

8 Farska uppskattningar visar att kostnaderna for att fora ett lakemedel frin laboratoriet och ut pa
marknaden uppgar till mellan 0,5 miljarder och 2,2 miljarder euro (omvandlat fran US-dollar).
Copenhagen Economics, Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Final Report, maj 2018, finns pa
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives study en.pdf.
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lakemedel som &r under utveckling. Nar ett nytt lakemedel val har slappts ut pa
marknaden dr syftet att sakra forskrivningar, antingen genom att styra bort efterfragan
fran andra lakemedel eller genom att 6ka marknadsefterfragan i sig. | detta skede
kommer konkurrenstrycket framst fran andra liknande lakemedel. Nar originalldkemedlet
ar nara att forlora sin exklusivitet (t.ex. om patentskyddet upphor), bérjar trycket fran
generiska versioner av samma lakemedel att 6ka. Nar det generiska lakemedlet kommer
ut pa marknaden forlorar originalforetaget vanligen betydande forsaljningsvolymer och
de genomsnittliga marknadspriserna sjunker dramatiskt.

Utveckla nya lakemedel — konkurrens om innovation

Lakemedelsindustrin &r en av de mest FoU-intensiva industrierna bade i EU och resten av
vérlden®®. Innovationen drivs av efterfrigan pd nya, mer effektiva och/eller sakrare
behandlingar for patienterna, lakemedlens livscykel och konkurrenshotet, sérskilt
konkurrens fran generiska produkter efter forlorad exklusivitet®. Eftersom patienterna
gradvis ordineras nyare alternativa behandlingar eller billigare generiska versioner kan
originalforetagen inte under obegransad tid gora tillrackliga vinster pa sina tidigare
innovativa produkter, utan maste investera i nya innovativa produkter sa att de inte
konkurreras ut av andra foretags innovationer. Den kontinuerliga processen att investera i
forskning och utveckling, dar konkurrensen &r ett avgorande inslag, leder darfor till att
nya eller forbattrade produkter skapas, till nytta for bade patienterna och samhallet i stort.

Marknadsexklusiviteten for nya lakemedel &r tidsmaéssigt begransad

Med tanke pa de hdga utvecklingskostnaderna och det faktum att nér ett nytt lakemedel
val har utvecklats &r det relativt enkelt for konkurrenterna att kopiera det, har flera
mekanismer for exklusivitet inforts i lagstiftningen, som syftar till att ge
originalféretagen incitament att investera i nya FoU-projekt. Ett gemensamt drag hos
dessa exklusivitetsmekanismer ar dock att de &r tidsbegréansade, vilket innebar att
generiska lakemedel far slappas ut pa marknaden i slutet av exklusivitetsperioden.

Amnet (den aktiva substansen) i ett originallakemedel kan patenteras, och dessa patent
kallas ofta ”patent pa kemiska foreningar” eller ’priméra” patent. Om dmnet patenteras
far konkurrenterna inte sélja lakemedel som innehéller den patentskyddade aktiva
substansen. Patentskyddet kan forlangas genom tillaggsskydd, som har inforts for att
kompensera for den exklusivitetstid som foretaget forlorar pa grund av att det tar lang tid
att fa godkannande for forsaljning for det patenterade lakemedlet. Det kan aven finnas
andra skyddsinstrument som ger exklusivitet (se ruta 4).

Nar lakemedlet val finns pa marknaden fortsatter tillverkarna vanligen att forbattra sina
tillverkningsprocesser, lakemedlets form och/eller sammanséttning (olika salter, estrar,
kristallina former osv.). Dessa forbattringar kan vara resultatet av patenterbara
innovationer. Sadana patent, som ofta kallas ”sekundédra patent”, kan gora det svarare att
snabbt slappa ut generiska lakemedel pa marknaden, aven om den aktiva substansen inte
langre ar patentskyddad och kan anvandas for att framstalla generiska lakemedel.

2 Under 2017 utgjorde utgifterna fér ny forskning och utveckling 13,7 % av lakemedelsforsaljningen och
24 % av utgifterna for bioteknik (Europeiska kommissionen, Industrial Research and Innovation, The
2017 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, tabell S2).

%0 Nar det galler exklusivitet, se ruta 4 och féljande avsnitt.
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Ruta 4: Patent och andra exklusivitetsformer ger en skyddsperiod mot generiska produkter

Patent ger innovatdren (originalforetaget) en exklusiv civilrattslig réttighet att kommersiellt
utnyttja uppfinningen i upp till 20 ar fran patentansékan. Tillverkarna ansoker vanligen om patent
mycket tidigt i utvecklingsprocessen for att forhindra att andra forskare ansoker om ett patent for
samma uppfinning eller publicerar den. Detta innebar att den tjugoariga patentperioden inleds
langt innan lakemedlet kommer ut pa marknaden. Patentskyddet kan darefter forlangas med
tillaggsskydd i upp till fem ar.

Originallakemedel kan omfattas av andra exklusivitetsbestammelser, sérskilt marknads- och
dataexklusivitet. Originallakemedlet omfattas av exklusivitet for uppgifter om forkliniska och
kliniska studier som har lamnats in for att erhalla godkannandet for forsaljning. Under
dataexklusivitetsperioden kan andra foretag — vanligen producenter av generiska produkter — inte
anstka om godkannande for forséljning av samma lakemedel genom ett forenklat forfarande for
godkéannande for forsaljning, som delvis grundas pa de uppgifter som har lamnats in for
originallakemedlet.

Marknadsexklusivitet innebar att generiska lakemedel inte far slappas ut pa marknaden och
konkurrera med originallakemedlet forran efter tio ar fran det datum da godkannandet for
forséljning utfardades for originallakemedlet. Sarlakemedel (dvs. lakemedel som har utvecklats
for séllsynta sjukdomar) omfattas ocksa av en tioarsperiod for marknadsexklusivitet da inget
liknande lékemedel for att behandla samma sjukdom (vare sig generiska lakemedel eller
originallakemedel) far saluféras. Lakemedel for anvandning av vuxna som anpassas for att
tillgodose barns medicinska behov kan ocksd omfattas av en ytterligare exklusivitetsperiod
(tillaggsskydd, data- eller marknadsexklusivitet).

Forlust av skydd och konkurrens fran generiska lakemedel

Alla skyddsinstrument &r tidsbegrénsade, vilket &r grundldggande for en dynamisk
konkurrens, eftersom incitamenten till innovation i och med marknadsexklusiviteten och
hotet fran konkurrens fran generiska lakemedel balanseras mot 6kad tillgang till billigare
lakemedel efter det att exklusiviteten forlorats. Konkurrenstrycket fran generiska
lakemedel kan skilja sig avsevart fran och vara starkare &n trycket fran andra
originallakemedel. Till skillnad fran konkurrens mellan lakemedel som baseras pa olika
molekyler innehaller generiska lakemedel samma aktiva substans, marknadsfors i samma
doseringar och ar avsedda att behandla samma indikationer som originallakemedlet,
vilket innebédr att konkurrensen sker mellan homogena produkter. De flesta
medlemsstater har tillsynsmekanismer for att framja forskrivning och/eller utldmnande av
generiska lakemedel i stallet for de dyrare originalldkemedlen.

Nar ett generiskt lakemedel kommer ut pa marknaden leder dessa mekanismer till
starkare priskonkurrens fran generiska lakemedel och stora férskjutningar av volymerna
av den salda produkten fran originallakemedlet till det generiska lakemedlet, vilket
eventuellt kan hota foretagets patent for hela den berérda befolkningsgruppen. Nér
billigare generiska lakemedel kommer ut pa marknaden brukar forséljningen av
originallékemedel och genomsnittspriserna sjunka kraftigt, vilket &r en viktig kalla till
kostnadsbesparingar for hélso- och sjukvardssystemen och leder till 6kad tillgang till
ladkemedel for patienterna.

Konkurrensdynamiken mellan biologiska originallakemedel och biosimilarer har likheter

med konkurrensen mellan originallakemedel och generiska lakemedel, men biologiska
produkter har ett antal sérskilda egenskaper.
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Ruta 5: Biologiska lakemedel och biosimilarer

Biologiska lakemedel innehaller aktiva @mnen fran en biologisk kalla, till exempel levande celler
eller organismer (méanskliga celler, djurceller och mikroorganismer som bakterier eller jést).
Spetsteknik anvands ofta for att producera dem. Jamfort med kemisk-syntetiskt framstallda
lakemedel ar biologiska lakemedel oftast mycket svarare att producera.

De flesta biologiska ldkemedel som ar i Kkliniskt bruk i dag innehdller aktiva substanser som
bestar av proteiner. Dessa kan variera i storlek och strukturell komplexitet, fran enkla proteiner
som insulin eller tillvaxthormon till mer komplexa, som exempelvis koaguleringsfaktorer eller
monoklonala antikroppar. Biologiska lakemedel erbjuder behandlingsalternativ for patienter med
kroniska och ofta funktionsnedsattande tillstdnd sasom diabetes, autoimmuna sjukdomar och
olika cancerformer.

En biosimilar &r ett biologiskt ldkemedel som dr mycket likt ett redan godkéant biologiskt
lakemedel (referenslakemedlet). Till skillnad fran molekylerna i klassiska ldkemedel, som ar
mindre och kemisk-syntetiskt framstéllda, utvinns eller syntesiseras de mycket mer komplexa
biosimilarerna fran biologiska kallor under forhallanden som gor att det inte ar mojligt att
fullstandigt efterlikna referenslakemedlet (pa grund av olika cellkulturer, hemlig processkunskap
osv.). Biosimilarer &r darfor inte exakta kopior av referenslakemedlen och uppfyller inte villkoren
for att kvalificeras som generiska lakemedel.

Biologiska lakemedel hor till de dyraste behandlingarna, och anvandningen okar stadigt. | sin tur
I6per patentskyddet for nagra av de storsta biologiska ldkemedlen mot sitt slut, och en ¢kad
anvandning av biosimilarer forvantas ge kostnadsbesparingar for de nationella hélso- och
sjukvardssystemen. Av olika skal, bland annat en lagre utbytbarhetsgrad jamfort med generiska
lakemedel, forefaller sadana kostnadsbesparingar vara svarare att uppna via traditionella
konkurrensmekanismer™.

Pa grund av de inneboende skillnaderna hos alla biologiska ldkemedel finns det aven rum for
differentieringsstrategier och andra typer av konkurrens &n priskonkurrens mellan olika
biosimilarer fran samma molekyl. Denna komplexitet leder ocksa till att hindren for
marknadsintrade ar stérre for biosimilarer jamfort med klassiska generiska lakemedel.

Forutom att stimulera priskonkurrensen bidrar generiska lakemedel och biosimilarer aven
till att framja innovation. For det forsta kan kunskapen bakom innovationen (som anges i
patentansokningarna och godké&nnandet for forsaljning) fritt anvandas av andra
innovatorer for att utveckla liknande eller orelaterade produkter nar skyddet 16per ut. For
det andra kan innovatéren inte ldngre dra nytta av hogre intakter pa grund av
marknadsexklusivitet nar billigare generiska lakemedel eller biosimilarer kommer ut pa
marknaden, och uppmuntrar darfor originalforetaget att fortsatta investera i FoU for nya
produkter for att sékra sina framtida intaktsfloden. Konkurrens fran generiska lakemedel
och biosimilarer leder darfor inte bara till lagre priser for dldre lakemedel, utan fungerar
ocksa som en disciplinerande kraft som tvingar originalforetagen att fortsitta sina
innovationsinsatser.

Foretagen kan ibland forséka missbruka tillsynssystemet som beviljar patent eller
exklusivitetsskydd for att vinna ytterligare skyddstid. Férutom rattslig kontroll och tillsyn
har konkurrensmyndigheterna aven till uppgift att se till att incitamenten till innovation
inte snedvrids och att halso- och sjukvardssystemen inte forlorar pa grund av att foretag
pa ett otillborligt satt forlanger sin marknadsexklusivitet. Slutligen kan 6ppenhet rérande

31 Kommissionens generaldirektorat for ekonomi och finans och kommittén fér ekonomisk politik
(arbetsgruppen for &ldrandefragor), Joint Report on Health Care and Long-Term Care Systems &
Fiscal Sustainability, Volume 1, Institutional Papers 37, oktober 2016, Bryssel, s. 139, finns pa
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/ip037_voll_en 2.pdf.
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patent och andra exklusivitetsformer som skyddar ett lakemedel spela en viktig roll nar
det galler att framja ett konkurrenskraftigt och livskraftigt marknadsintrade for generiska
ldkemedel eller biosimilarer.

For ndrvarande genomfor kommissionen en utvdrdering av incitamentsystemen for
ldkemedel i EU och har i samband med detta &ven bestallt en extern studie for att
analysera hur incitament inom ldkemedelssektorn paverkar innovationen av, tillgangen
pa samt atkomligheten av lakemedelsprodukter, som nu har avslutats och
offentliggjorts.®* Denna granskning har bland annat genomforts enligt radets slutsatser®.
Malet for utvarderingen ar att bedéma om det finns en lamplig balans i de befintliga
systemen mellan incitament till originalforetagen, intresset for att fortsatta investera i
forskning och utveckling och viljan att gora lakemedel mer tillgangliga och atkomliga.

3.2.2. Prissattnings- och ersattningsreglerna har en stark inverkan pa konkurrensen
mellan lakemedel

| de flesta medlemsstaterna maste tillverkarna genomga prissattnings- och
ersattningsforfaranden innan de far salufora receptbelagda lakemedel. Reglerna for
prissattning och ersattning och forfarandena for detta tillhor medlemsstaternas exklusiva
behorighet. Reglering, offentliga upphandlingar och relaterade forhandlingar paverkar
priset pa lakemedel. Detta géller saval originalldkemedel som generiska lakemedel.

Medlemsstaterna har valt olika prissattningssystem, som vanligen ar baserade pa
forhandlingar mellan medlemsstaternas hélso- och sjukvardsorgan och tillverkare. De
kan i sin tur kombineras med i) hanvisningar till priset pd lakemedlet i andra
medlemsstater, ii) beaktande av de ytterligare fordelarna med att ett lakemedel genomgar
en utvardering av medicinsk teknik, eller iii) en kombination av detta. Aven om de
ursprungliga priserna inte omfattas av nagra sarskilda mekanismer ersatts lakemedel i
regel endast upp till ett visst belopp.

For att utnyttja mojligheterna till kostnadsbesparingar vidtar medlemsstaterna atgérder
for att uppmuntra priskonkurrens mellan likvérdiga lakemedel. Att l[amna ut billigare
generiska ldkemedel eller biosimilarer kan exempelvis stimuleras med hjélp av regler
med krav pa att lakarna ska skriva ut generiska lakemedel (dvs. att forskriva en molekyl i
stallet for ett visst marke), och/eller genom att ge apotek tillstdnd att lamna ut den
billigaste (generiska) versionen av lakemedlet. P& marknader for generiska ldkemedel
kan sjukforsédkringsorganen dven anordna upphandlingar for att vélja den billigaste
leveranttren av ett visst lakemedel.

Tillsynsmyndigheten kan underlatta priskonkurrens mellan terapeutiskt utbytbara
lakemedel, till exempel genom att endast ersatta kostnaden for den billigaste produkten i
en terapeutisk klass (dvs. grupper av lakemedel som har olika aktiva substanser men
anvands for att behandla samma tillstand), och darmed framja en hogre grad av
ekonomisk utbytbarhet. Sadana atgarder kan bidra till att forandra konkurrensens
karaktdr och intensitet i grunden nér det galler alternativa ldkemedel, eftersom
leverantorerna inte langre skyddas av prisdriven konkurrens.

%2 Studie gjord av Copenhagen Economics, finns pé https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/pharmaceuticals_incentives_study en.pdf.

% ge fotnot 1.

23


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf

4. KONKURRENS FRAMJAR TILLGANG TILL LAKEMEDEL TILL OVERKOMLIGT PRIS

Atgéarder inom ramen for genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen som bidrar till
kontinuerliga insatser for att forse europeiska patienter och hélso- och sjukvardssystem
med lakemedel till Gverkomliga priser omfattar i synnerhet atgarder mot metoder som
hindrar eller férsenar generiska lakemedels marknadsintrdde och den priskonkurrens som
detta leder till (avsnitt 4.1), och mot 6verdrivet hoga priser pa lakemedel till féljd av
ldkemedelsforetags missbruk av dominerande stillning (“oskéliga” priser) (avsnitt 4.2).
De europeiska konkurrensmyndigheterna har ocksa agerat mot flera andra
konkurrensbegransande metoder (t.ex. anbudsmanipulation i sjukhusupphandlingar,
uppdelning av marknaden mellan apotek, begrénsningar av parallellhandel osv.), som
antingen direkt eller indirekt leder till hogre priser pa lakemedel (avsnitt 4.3).
Kommissionen har inriktat sin koncentrationskontroll inom ldkemedelssektorn pa att
underlatta och skydda marknadsintrddet for generiska lakemedel och biosimilarer,
sarskilt med hjalp av korrigerande atgarder (avsnitt 4.4).

4.1. Genomdrivandet av antitrustreglerna stoder ett snabbt marknadsintrade for
billigare generiska lakemedel

Effektiv konkurrens fran generiska ldkemedel &r vanligen en av kallorna till
priskonkurrens pa lakemedelsmarknaderna, om inte den viktigaste, och driver dessutom
ned priserna avsevart. | en farsk studie som utarbetats fér kommissionens rakning>
konstateras exempelvis att priserna pa innovativa lakemedelsprodukter minskar med i
genomsnitt 40 % under perioden efter det att generiska ldkemedel har kommit in pa
marknaden. Studien visar ocksa att nar generiska lakemedel kommer in pd marknaden
ligger deras priser i genomsnitt 50 % lagre an det ursprungliga priset pa motsvarande
originalprodukt.

Exempel frdn kommissionens genomdrivandepraxis visar att prissankningarna kan vara
annu mer drastiska nar det galler storsaljande lakemedel. I Lundbeck-arendet fann
kommissionen till exempel att priserna pa generiskt citalopram minskade med i
genomsnitt 90 % i Forenade kungariket jamfort med Lundbecks tidigare prisniva inom
13 méanader fran det att de generiska produkterna lanserades pA marknaden i stor skala.*®
Tillgangen pa billigare generiska lakemedel leder direkt till avsevarda besparingar for
patienterna och de nationella halso- och sjukvardssystemen.

Marknadsintradet for generiska lakemedel ger darfor a ena sidan fordelar for patienter
och nationella halso- och sjukvardssystem, och leder & andra sidan till en avsevard
minskning av originalforetagens vinster pa den ej langre patentskyddade produkten. For
att begransa effekterna av generiska ldkemedels intrade pa marknaden utformar och
genomfor originalforetagen ofta olika strategier for att forlanga det kommersiella livet for
sina innovativa ldakemedel (t.ex. strategier som gar ut pa att ansoka om patent,
patenttvister och invandningar, forlikningsavtal, atgarder infér behoriga myndigheter och
livscykelstrategier for uppfoljningsprodukter). Dessa metoder ar inte olagliga i sig, men i
vissa fall kontrolleras de av konkurrensmyndigheterna®.

% Copenhagen Economics, studien citeras i fotnot 28.
% Kommissionens beslut av den 19 juni 2013 i d&rende COMP/AT.39226 — Lundbeck, punkt 726.

% Europeiska kommissionens rapport om utredningen av lakemedelsbranschen av den 8 juli 2009, s. 195
196.
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4.1.1.Pay for delay-avtal

Pay for delay-avtal omfattar en rad olika arrangemang mellan originalforetag och
generikaféretag, varigenom generikaforetaget gar med pa att begransa eller forsena
marknadsintradet for sina oberoende produkter i utbyte mot formaner fran
originalforetaget. Med andra ord betalar originalforetaget sin  konkurrent,
generikaforetaget, for att halla sig borta fran marknaden under en kortare eller langre
period.

Pay for delay-avtal kan vara fordelaktiga for bade originalféretaget, som gor extra vinst
pa den forlangda marknadsexklusiviteten, och for generikaforetaget, som kan fa en
oférutsedd vinst fran originalféretaget. Om den vinst som originalforetaget 6verfor till
generikaforetaget &r betydligt lagre an originalforetagets forlust av vinster i den handelse
oberoende produkter slapps ut pa marknaden, har originalforetaget rad att betala ett eller
flera generikaforetag for att forhindra att de gar in pa marknaden. Ett pay for delay-avtal
kan dven vara attraktivt for ett generikaforetag, eftersom det kan tjadna mycket pengar
utan att ens ga in pa marknaden, genom att originalforetaget delar med sig av en del av
vinsten fran sin exklusivitet.

Dessa tva aktorer (originalforetaget och generikaforetaget som skulle ga in pa
marknaden) drar nytta av sadana uppgorelser pa hélso- och sjukvardssystemens och
skattebetalarnas bekostnad. Patienterna och hélso- och sjukvardssystemen lider skada av
pay for delay-avtal, eftersom de gar miste om de besparingar som ett snabbt intrade av en
oberoende generisk produkt skulle ge, och det i stéllet &r originalféretagen och
generikaforetagen som gor en extra vinst. Med hansyn till de stora prissankningarna nér
generiska produkter slapps ut pa marknaden kan aven korta forseningar ha en markbar
negativ inverkan pa konkurrensen.

Eftersom pay for delay-avtal innebar samordning mellan konkurrerande foretag omfattas
de av artikel 101 i EUF-fordraget (och motsvarande bestdmmelser i nationell
konkurrenslagstiftning). Den konkurrensbegransande karaktéren hos pay for delay-avtal
beror inte pa i vilken form de ingas. Sadana avtal ingas ofta i samband med patenttvister
mellan originalféretaget och generikaforetag®’. De kan dock aven utgdras av andra
kommersiella 6verenskommelser. Ett exempel pa detta ar Fentanyl-arendet, dar Johnson
& Johnson och Novartis (genom sina nederléandska dotterforetag) kom éverens om att —
mot betalning — forsena marknadsintradet for det generiska smadrtstillande medlet
fentanyl genom att ingd ett avtal om s.k. gemensam marknadsforing®.

Ruta 6: Fentanyl-arendet

Johnson & Johnson utvecklade fentanyl, ett verkningsfullt smartstillande medel som sarskilt
anvands for cancerpatienter, och foretaget har salufort det i olika format, bland annat i form av
plaster. Johnson & Johnsons patent pa fentanylplastret I6pte ut 2005 i Nederlanderna och
Novartis dotterforetag Sandoz stod i begrepp att lansera ett generiskt fentanylplaster.

| stallet for att lansera sin generiska produkt ingick Sandoz i juli 2005 ett avtal om s.k. gemensam
marknadsforing med ett dotterforetag till Johnson & Johnson. Enligt avtalet fick Sandoz inte ga

% Kommissionens &rliga dvervakning av patentuppgérelser inom lakemedelssektorn har visat att de flesta

av uppgorelserna (omkring 90 %) faller inom kategorier som vid en forsta anblick inte behdver
granskas enligt konkurrenslagstiftningen. Foretagen lyckas i de flesta fall 16sa sina tvister utan problem
i ett konkurrensrattsligt hdnseende (se &ven avsnitt 2.3).

%8 Kommissionens beslut av den 10 december 2013 i &rende COMP/AT.39685 — Fentanyl.
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in pa den nederlandska marknaden i utbyte mot manatliga betalningar som hade beraknats sa att
de Overskred de vinster som Sandoz forvéantade sig av forséljningen av sin generiska produkt.
Avtalet avslutades i december 2006 nar en annan generisk produkt slapptes ut pd marknaden.

Samtida interna dokument som kommissionen fann visade att Sandoz beslutade sig for att avsta
frén att gd in pd marknaden i utbyte mot “en del av kakan”, det vill siga en del av
originalforetagets exklusivitetsvinster som var skyddade mot konkurrens fradn generiska
produkter. | stallet for att konkurrera enades de tva konkurrenterna om att samarbeta i syfte att
”inte ha ett generiskt plaster pa marknaden och pa sé vis bibehalla det nuvarande hoga priset”.

Genom avtalet forsenades intradet for ett billigare generiskt lakemedel i 17 manader, och priserna
pa fentanyl i Nederlanderna hélls konstlat hoga, till nackdel for patienterna och det nederlandska
hélso- och sjukvardssystemet. Kommissionen konstaterade att syftet med avtalet var att begransa
konkurrensen i strid mot artikel 101 i EUF-fordraget och dlade boter pa 10,8 miljoner euro for
Johnson & Johnson och 5,5 miljoner euro for Novartis. Parterna éverklagade inte kommissionens
beslut.

Pay for delay-avtal har ansetts vara konkurrensbegransande under flera andra
omstandigheter. | Lundbeckbeslutet fran 2013 &lade kommissionen det danska
lakemedelsforetaget Lundbeck att betala 93,8 miljoner euro i boter och alade ocksa boter
pa totalt 52,2 miljoner euro for fyra producenter av generiska lakemedel eftersom de
hade ingatt avtal som forsenade intradet for det generiska preparatet citalopram. Detta
storsdljande antidepressiva ldkemedel var Lundbecks bastsaljarprodukt vid den
tidpunkten. Enligt avtalet forband sig generikafOretagen att inte konkurrera med
Lundbeck, som betalade stora summor till generikaféretagen, kopte deras lager av
generiska produkter bara for att forstora det och erbjod garanterade vinster i ett
distributionsavtal. Interna dokument h&nvisar till att en “’klubb” hade bildats och en
“massa pengar” som deltagarna skulle dela pa. I sin dom, dir tribunalen faststéllde
kommissionens beslut, bekréftade den att pay for delay-avtal liknar marknadsuppdelning,
vilket utgdr en allvarlig Overtradelse av artikel 101 (konkurrensbegrénsning genom
syfte)*®. Tribunalens dom har dverklagats till EU-domstolen.

Forutom att pay for delay-avtal utgér en dvertradelse av artikel 101 i EUF-fordraget kan
de ocksa Overtrada artikel 102 i fordraget. Sa kan vara fallet nar originalforetaget har en
dominerande stallning och avtalen &r en del av en strategi for att forsena intradet for
generiska lakemedel. Under 2014 alade kommissionen det franska lakemedelsforetaget
Servier och fem producenter av generiska lakemedel (Niche/Unichem, Matrix/Mylan,
Teva, Krka och Lupin) att betala boter pa 427,7 miljoner euro for att ha ingatt en rad
uppgorelser i syfte att skydda Serviers bastsédljande blodtrycksmedicin perindopril mot
priskonkurrens fran generiska lakemedel i EU. Servier betalade flera tiotals miljoner
euro till generikaforetagen for att "kopa ut dem” frn perindoprilmarknaden. Serviers
strategi att forsena marknadsintradet for generiska lakemedel gick bland annat ut pa att
forvarva en konkurrerande teknik och darefter inga patentforlikningsavtal. Den 12
december 2018 bekréftade tribunalen kommissionens slutsatser enligt artikel 101 (med
undantag for Krka-avtalet) men avvisade kommissionens definition av marknaden och
ogiltigforklarade foljaktligen slutsatsen att Serviers beteende dven utgjorde en
overtradelse av artikel 102 i EUF-fordraget.* Som en féljd av detta satte tribunalen ned

% Tribunalens dom av den 8 september 2016, H. Lundbeck A/S och Lundbeck Ltd/ Europeiska
kommissionen, T-472/13, punkt 401.

%0 Kommissionens beslut av den 9 juli 2014 i &rende COMP/AT.39612 — Servier.

“1 Tribunalens dom av den 12 december 2018, Servier SAS, Servier Laboratories Limited och Les

Laboratoires Servier/Europeiska kommissionen, T-691/14.
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det totala botesbeloppet till 315 miljoner euro. Domarna kan Overklagas av parterna och
av kommissionen.

| Paroxetine-beslutet  frdn  februari 2016** fann  Forenade  kungarikets
konkurrensmyndighet bland annat att GlaxoSmithKline hade missbrukat sin dominerande
stallning genom att inga pay for delay-avtal med konkurrerande generikaféretag. Den
nationella konkurrensmyndigheten fann att GlaxoSmithKline, genom betalningar och
andra formaner, formadde tre mojliga konkurrenter (IVAX, Generics (UK) och
Alpharma) att forsena ett eventuellt oberoende marknadsintrade pa paroxetinmarknaden i
Forenade kungariket. GSK:s avtal med Generics (UK) befanns ocksa Gvertrada artikel
101 i EUF-fordraget, och avtalet med Alpharma befanns dvertrdda Forenade kungarikets
motsvarighet till artikel 101 i EUF-férdraget. Den nationella konkurrensmyndigheten
alade de foretag som var inblandade i Gvertradelserna béter pa totalt 44,99 miljoner pund
(omkring 56,3 miljoner euro)®. Alla dessa slutsatser har ©verklagats till
overklagandeinstansen i konkurrensarenden, som har hanskjutit fragor till EU-domstolen
for forhandsavgorande™.

4.1.2. Andra metoder som hindrar generiska lakemedels marknadsintrade

Forutom de pay for delay-uppgorelser som beskrivs ovan upptéckte och utredde de
europeiska konkurrensmyndigheterna &aven ett antal andra konkurrensbegrénsande
metoder som anvants av originalforetag for att forhindra eller férsena marknadsintradet
for generiska lakemedel. Alla dessa metoder syftade till att forhindra prissdnkningar till
foljd av generiska ldkemedels marknadsintrade, och var darfor till direkt skada for
patienter och halso- och sjukvardssystem.

Missbruk av regelverket

| sina banbrytande domar i AstraZeneca-malet* slog tribunalen (2010) och domstolen
(2012) fast att metoder for att vilseleda offentliga myndigheter och missbruka regelverket
som ett led i en kommersiell strategi for att lansera en uppféljningsprodukt under vissa
omsténdigheter kan utgéra missbruk av en dominerande stallning.

| dessa domar faststalldes kommissionens slutsats att AstraZeneca hade missbrukat sin
dominerande stallning genom att blockera eller férsena marknadstilltradet for generiska
versioner av Losec, ett lakemedel som anvénds for att behandla matsmaltningsbesvar®.
Kommissionen fann att AstraZeneca hade lamnat vilseledande utsagor till
patentmyndigheterna for att forldnga patentskyddsperioden foér Losec. AstraZeneca
missbrukade dartill de regler och foérfaranden som tillampades av de nationella
lakemedelsmyndigheterna genom att selektivt avregistrera godkannandena for forsaljning
av Losec-kapslar. Vid den tidpunkten fick generiska och parallellimporterade produkter
endast saluforas i en viss medlemsstat om godké&nnandet for forsdljning av

2" Beslut av den 12 februari 2016 fran konkurrens- och marknadsmyndigheten.

8 Alla motvérden i euro i denna rapport har beraknats mot Europeiska centralbankens genomsnittliga

vaxelkurs under aret for den nationella konkurrensmyndighetens beslut.

*MAl C-307/18, Generics (UK) Ltd, GlaxoSmithKline Plc, Xellia Pharmaceuticals APS, Alpharma LLC,
Actavis UK Ltd och Merck KGaA/Competition and Markets Authority.

Tribunalens dom av den 1 juli 2010, AstraZeneca AB och AstraZeneca plc/ kommissionen. T-321/05,
EU-domstolens dom av den 6 december 2012, AstraZeneca AB och AstraZeneca plc/Europeiska
kommissionen, C-457/10 P.

* Kommissionens beslut av den 15 juni 2005 i arende COMP/AT.37507 — Generics/AstraZeneca.
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originalprodukten fortfarande var i kraft. AstraZenecas strategiska avregistrering av sitt
godkannande for forsaljning for Losec innebar darfor att det blev omdjligt for
konkurrerande generikaforetag och parallellimportorer att konkurrera med AstraZeneca.
Kommissionen botféllde AstraZeneca med 60 miljoner euro (tribunalen upphévde en del
av kommissionens beslut i fraga om det andra fallet av missbruk, vilket ledde till att
boterna sénktes fran 60 miljoner euro till 52,5 miljoner euro).

| april 2011 fann Forenade kungarikets konkurrensmyndighet likasa att Reckitt Benckiser
hade missbrukat sin dominerande stallning genom att dra tillbaka och avregistrera
National Health Services produktinformation om Gaviscon Original Liquid*’.

Ruta 7: Gaviscon-arendet

Gavisconprodukter ar alginatbaserade foreningar som anvéands foér att behandla halsbranna,
gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) och dyspepsi.

Forenade kungarikets konkurrensmyndighet fann att Reckitt Benckiser drog tillbaka Gaviscon
Original Liquid for att begrdansa apotekens urval och hindra konkurrens fran leverantérer av
generiska lakemedel. Tillbakadragandet gjordes efter det att patentet for Gaviscon Original
Liquid I6pte ut, men innan namnet pa den generiska produkten offentliggjordes. Utan generiskt
namn kunde l&karna inte forskriva samma lakemedel med anvandning av det generiska namnet,
och apoteken kunde inte byta ut originalprodukten mot dess billigare generiska versioner.

| interna dokument angav Reckitt Benckiser att deras ”mal var att ... sd linge som mojligt
forsena inforandet av det generiska namnet”. Efter tillbakadragandet utfardades de flesta recepten
for Gaviscon Advance Liquid, som var en annan version av produkten som fortfarande var
patentskyddad och darfor inte hade nagra generiska ersattningsprodukter.

Den nationella konkurrensmyndigheten fann att tillbakadragandet sannolikt kunde begrdnsa
utvecklingen av en fullstandig konkurrens fran generiska lakemedel och bétfallde foretaget med
10,2 miljoner pund (omkring 11,8 miljoner euro). Béterna var resultatet av en tidigare
overenskommelse enligt vilken foretaget medgav att dess beteende utgjorde en Overtrédelse av
Forenade kungarikets och EU:s konkurrenslagstiftning och gick med pa att samarbeta med den
nationella konkurrensmyndigheten.

I januari 2011 botféllde den italienska konkurrensmyndigheten dessutom Pfizer med
10,7 miljoner euro for att foretaget anvant en komplex juridisk strategi som gick ut pa att
ansOka om och beviljas immateriella rattigheter (delpatent, tillaggsskydd och pediatrisk
forlangning). Den nationella konkurrensmyndigheten fann att syftet med strategin var att
forsena intradet for generiska lakemedel®®. Pfizer 6verklagade den nationella
konkurrensmyndighetens beslut och appellationsforfarandet avslutades med den slutliga
domen frdn ltaliens hogsta forvaltningsdomstol*®, som faststallde den nationella
konkurrensmyndighetens beslut.

Nedvardering och andra metoder som hindrar efterfragan pa generiska lakemedel

En annan metod som paverkar konkurrens fran generiska lakemedel &r den strategi som
vissa dominerande foretag anvander, som gar ut pa att nedvardera (svérta ned) nya
generiska lakemedel pa marknaden for att hindra anvandningen av dessa billigare
ladkemedel.

" Beslut fran Office of Fair Trading av den 12 april 2011.
8 Beslut av den 11 januari 2011 frdn Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato.
* Dom av den 12 februari 2014 frén Consiglio di Stato.
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EU-domstolen ldmnade nyligen vagledning om vilken typ av informationsspridning till
myndigheter, sjukvardspersonal och allménheten som ger upphov till farhagor enligt
EU:s konkurrensregler. Domstolen Kklargjorde att foretagen, i en kontext som
kannetecknas av vetenskaplig osékerhet, inte far sprida vilseledande uppgifter om
biverkningar vid off-label-anvédndning av en produkt i syfte att minska det
konkurrenstryck som uppkommer pé en annan produkt®®.

Den franska konkurrensmyndigheten antog en rad beslut mot foretag som tillampade
nedvérderingmetoder genom att producera och sprida ofullstindig och vilseledande
information (riktad till lakare, myndigheter och allménheten) som kunde forhindra
konkurrerande produkters intrade eller expansion pa marknaden.

| Plavix-beslutet®® frdn maj 2013 ansdg den franska konkurrensmyndigheten att Sanofi-
Aventis hade missbrukat sin dominerande stéllning pa den franska marknaden for
clopidogrel (den aktiva substansen i foretagets ledande lakemedel Plavix, som anvénds
for att forebygga hjartsjukdomar). Sanofi-Aventis tillampade en omfattande
kommunikationsstrategi som syftade till att vilseleda ldkare och apotek for att stoppa
mekanismerna for generiska erséttningsprodukter. | sin nedvarderingstrategi framjade
foretaget sina produkter (bade Plavix som originalldkemedel och Clopidogrel Winthrop —
Sanofis egna generiska version av Plavix) och begransade marknadsintradet for
konkurrerande generiska lakemedel. Den nationella konkurrensmyndigheten fann i
synnerhet att Sanofis forsaljare vilseledde l&dkare och apotek om konkurrerande generiska
lakemedels kvalitet och sékerhet och forsokte avrada dem fran att byta ut generiska
versioner av Plavix, férutom mot Sanofis egna generiska ldkemedel — Clopidogrel
Winthrop. Den franska konkurrensmyndigheten alade Sanofi att betala boter pa
40,6 miljoner euro. Den nationella konkurrensmyndighetens beslut bekraftades av Paris
appellationsdomstol®? och hogsta domstolen™.

Liksom pay for delay-avtal &r nedvarderingsmetoder ofta bara ett inslag i en bredare
strategi for att forhindra konkurrens fran generiska lakemedel. | december 2013 bétfallde
den franska konkurrensmyndigheten foretaget Schering-Plough med 15,3 miljoner euro
for att foretaget pa ett oegentligt satt hade hindrat marknadsintradet for generiska
versioner av buprenorfin (en opioid som anvands for att behandla missbruk och som
Schering-Plough séljer under namnet Subutex)>*. Strategin bestod av att i) bel6na
forskrivande kemister kommersiella fordelar (sarskilt rabatter) for att skapa
markeslojalitet, och ii) nedvérdera de konkurrerande generiska versionerna. Schering-
Plough anordnade exempelvis seminarier och telefonkonferenser och férberedde sina
forsaljningsteam och lakemedelsrepresentanter sa att de kunde sprida panikbudskap
bland lakare och apotek om riskerna med att forskriva eller sélja Arrow Generiques
generiska produkt. Detta trots att Schering-Plough inte forfogade over nagra sarskilda
medicinska studier som kunde ha motiverat dess argument. Den nationella
konkurrensmyndigheten boétfallde dven Schering-Ploughs moderforetag, Merck & Co
(med 414 000 euro), for att det ingatt en dverenskommelse i syfte att genomféra den

%0 Domstolens dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl./Autorita Garante della

Concorrenza e del Mercato, C-179/16. Narmare uppgifter om den italienska konkurrensmyndighetens
arende F. Hoffmann-La Roche ges i avsnitt 4.3.1.

51 Beslut av den 14 maj 2013 fran Autorité de la concurrence.

°2 Beslut av den 18 december 2014 fran Cour d’appel de Paris.

5% Beslut av den 18 oktober 2016 fran Cour de cassation.

% Beslut av den 18 december 2013 fran Autorité de la concurrence.
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oegentliga strategin tillsammans med sin leverantér Reckitt Benckiser, som i sin tur fick
betala 318 000 euro i béter). Den franska konkurrensmyndighetens beslut bekraftades av
Paris appellationsdomstol®® och hégsta domstolen®®.

Ett annat exempel pa rattsliga atgarder mot nedvarderingsmetoder ar Durogesic-arendet,
som &ven det beslutades av den franska konkurrensmyndigheten®”.

Ruta 8: Det franska Durogesic-arendet

Efter ett klagomal fran foretaget Ratiopharm France (Teva Santé) antog den franska
konkurrensmyndigheten ett beslut om boter pa 25 miljoner euro mot Janssen-Cilag och dess
moderforetag Johnson & Johnson for att de forsenat marknadsintradet for en generisk version av
Durogesic och sedan blockerat marknadstillvaxten for denna generiska ldkemedelsprodukt.
Durogesic ar ett kraftfullt smartstillande medel som innehéller opioider, med den aktiva
substansen fentanyl®®. Janssen-Cilag ansdgs ha tillampat tv& konkurrensbegrénsande metoder:

— upprepade och omotiverade kontakter med den franska myndigheten  for
lakemedelsprodukters medicinska sékerhet i syfte att Gvertala myndigheten om att pa
nationell niva végra att bevilja generisk status till konkurrerande lakemedel, aven om de
redan uppnatt sadan status pa EU-niva, och

— en omfattande nedvarderingskampanj mot de generiska versionerna av Durogesic bland
kontors- och sjukhushaserad sjukvardspersonal (lakare, farmaceuter). Janssen-Cilag anvande
ett vilseledande sprak for att skapa tvivel kring dessa generiska lakemedels andamalsenlighet
och sadkerhet. Foretaget skickade bland annat ut ett stort antal nyhetsbrev till
sjukvardspersonal, uttalade sig i pressen och utbildade ett specialistteam med 300 forséljare
som de kallade “kommandon”. Forsdljarna fick instruktioner om att de skulle betona att
generiska alternativ varken har samma sammansattning eller mangd av den aktiva substansen
fentanyl som Janssen-Cilags Durogesic-plaster har, och att det fanns risk for biverkningar
eller att smartan skulle aterkomma hos vissa patienter.

Dessa metoder ledde till att marknadsintradet for generiska ldkemedel forsenades med flera
manader, och misskrediterade de generiska versionerna av Durogesic. Den strategi som
genomfordes av Janssen-Cilag fick omfattande konsekvenser och riktades mot all
sjukvardspersonal som skulle kunna forskriva eller lamna ut Durogesic. Den nationella
konkurrensmyndighetens beslut granskas for narvarande av Paris appellationsdomstol.

Efterfrdgan pa generiska produkter kan dessutom begransas pa ett otillborligt sétt av
andra marknadsdeltagare som kampar for att skydda sina intressen. I mars 2009 ingrep
den spanska konkurrensmyndigheten mot flera sammanslutningar av farmaceuter med
anledning av deras rekommendation mot Laboratorios Davurs generiska produkter®®. Nar
Laboratorios Davur introducerade och boérjade saluféra billigare generiska produkter
inledde farmaceutsammanslutningarna en kollektiv bojkott mot dess produkter. En
farmaceut forklarade till och med 6ppet for Laboratorios Davur att ”Laboratorios Davurs
kommersiella strategi med laga priser orsakar eller kan orsaka mig stor ekonomisk skada,
med tanke pa att jag som farmaceut arbetar med en procentandel av det slutliga
forsaljningspriset” och att i framtiden kommer inga andra produkter fran Laboratorios
Davur att komma in i [farmaceutens] apotek” (originaltext pa spanska). Genom beslutet

> Beslut av den 26 mars 2015 fran Cour d’appel de Paris.

% Beslut av den 11 januari 2017 frn Cour de cassation.
Beslut av den 20 december 2017 fran Autorité de la concurrence.

Ett annat &rende om fentanyl beskrivs i ruta 6.
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> Beslut av den 24 mars 2009 fran Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia.
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alades flera av sammanslutningarna att betala béter pa totalt 1 miljon euro. Beslutet
Overklagades och faststalldes av domstolarna for tre av de fyra sammanslutningar som
&lagts boter, men botesbeloppet sattes ned®.

4.2. Atgarder mot dominerande foéretag som tog ut oskaligt héga priser (orimliga
priser)

Oskalig prissattning utgor i grunden missbruk av en dominerande stéllning genom att
patienter och halso- och sjukvardssystem tvingas betala alltfor hoga priser.

4.2.1.Forbud mot oskalig prissattning fran dominerande féretag och dess
begransningar

Exploaterande beteende genom oskilig prisséttning (ibland kallat 6verprissittning’) ar
forbjudet enligt EU:s konkurrensregler (artikel 102 a i EUF-férdraget). EU-domstolen
har faststéllt ett antal villkor enligt vilka ett dominerande foretags priser kan anses vara
oskaliga och saledes strida mot artikel 102 i EUF-fordraget, som forbjuder missbruk av
en dominerande stallning®".

Né&r konkurrensmyndigheterna undersoker eventuellt oskaliga priser gor de en noggrann
avvagning av behovet av att beldna dynamisk effektivitet och innovation mot den skada
som sadana priser orsakar konsumenter och samhalle. De Gvervéager dessutom om priser
och vinster kan vara resultatet av spetskompetens, risktagande och innovation, och om
priserna kan hallas tillbaka av marknadskrafter, namligen hotet fran nya produkter eller
expansion som foranleds av hdga priser.

Konkurrensmyndigheterna har dock inte tvekat att ingripa nér det har varit ndédvandigt
for att trygga en effektiv konkurrens. Férska undersokningar i EU visar att okad
Overvakning av prissattningsmetoder inom ldkemedelssektorn &r beréttigad i ett
konkurrensréttsligt hédnseende.

4.2.2. Exempel pa arenden om oskaliga priser

De europeiska konkurrensmyndigheterna har inlett ett antal arenden rdrande oskéliga
priser pa icke patentskyddade ldkemedel inom lakemedelsindustrin.

Ruta 9: Det italienska Aspenarendet

| september 2016 alade den italienska konkurrensmyndigheten lakemedelsforetaget Aspen att
betala boter pa 5,2 miljoner euro pa grund av att foretaget hade missbrukat sin dominerande
stallning genom att sitta oskaliga priser p& viktiga lakemedel i Italien®. Dessa icke
patentskyddade lakemedel var bland annat Leukeran, Alkeran, Purinethol och Tioguanine, som
anvands for att behandla cancer. De ingick i ett stOrre paket av ldkemedelsprodukter, som Aspen
kopte saluforingsrattigheterna for fran originalforetaget GlaxoSmithKline 2009. Den nationella
konkurrensmyndigheten fann att Aspen hade missbrukat sin dominerande stéllning i
Italien genom att infora prishéjningar pa mellan 300 och 1500 % och tillampa en
synnerligen aggressiv taktik mot den italienska lakemedelsmyndigheten under férhandlingarna

% Beslut av den 18 januari 2011 frén Audiencia Nacional.

. Domstolens dom av den 14 februari 1978, United Brands/kommissionen, mal 27/76, och domstolens
dom av den 14 september 2017, AKAA/LAA, mal C-177/16.

%2 Beslut av den 29 september 2016 fran Autoritad Garante della Concorrenza e del Mercato.
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om dessa priser. Aspen hotade till och med att “upphora med leveranserna”, det vill sdga dra
tillbaka lakemedlen om myndigheten inte godtog de begarda hogre priserna. Nar prishéjningarna
hade godtagits konstaterade Aspens konsult f6ljande: “Jag hade inte vantat mig att
forhandlingarna skulle ga sa bra, men jag kommer ihag nar du sa till mig i Rom att det alltid
verkar vara omdjligt i borjan, men sedan godkénns alltid prishdjningarna ... det hir maste vi
fira!l”

Den nationella konkurrensmyndigheten alade dven Aspen att infora atgarder for att bland annat
faststélla nya och rattvisa priser for de berorda lakemedlen. Efter konkurrensmyndighetens beslut
och efter utdragna forhandlingar nadde Aspen en Gverenskommelse om prissattningen med den
italienska ldkemedelsmyndigheten. Den 13 juni 2018 faststdllde den nationella
konkurrensmyndigheten att Aspen hade efterlevt dess beslut och uppskattade att den uppnadda
overenskommelsen skulle leda till besparingar pa 8 miljoner euro per ar for det italienska
nationella halsosystemet.

Den nationella  konkurrensmyndighetens  beslut  faststdlldes av  den regionala
forvaltningsdomstolen®®. Domen har 6verklagats till Italiens hogsta forvaltningsdomstol.

| maj 2017 inledde kommissionen &ven en formell undersékning rérande farhagor om att
Aspen Pharma kan ha tillampat oskélig prisséttnin% med avseende pa de ovannamnda
cancermedicinerna i resten av EES (férutom ltalien).®*

I december 2016 fann Forenade kungarikets konkurrensmyndighet att Pfizer och Flynn
bada hade missbrukat sin respektive dominerande stallning genom att infoéra oskaliga
priser pa fenytoinnatrium-kapslar (ett epilepsilakemedel) som tillverkas av Pfizer i
Forenade kungariket®®. Vid den tidpunkten forklarade Pfizer foljande i ett internt
dokument: ”Vi maste fundera ut hur vi kan formedla budskapet om att inget har
forandrats till patienter och lakare, samtidigt som vi framstéller det som en forandring
hos DH [UK Department of Health] och betalarna, utan att anklagas for hyckleri genom
att forsoka vinna fortroende och samtidigt som vi utnyttjar tillfallet att skinna NHS
[National Health Service] 1 dessa tider av finansieringskris.”

Ar 2012 ingick Pfizer och Flynn avtal enligt vilka Pfizer dverforde sina godkannanden
for forsaljning for fenytoinnatrium (salt under markesnamnet Epanutin) till Flynn, men
fortsatte att tillverka och leverera produkten till Flynn for distribution i Forenade
kungariket. Leveranspriserna till Flynn var dock mellan 780 och 1 600 % hdgre an vad
Pfizer tidigare hade tagit ut av distributérerna. Efter dverféringen omvandlade Flynn
Epanutin till ett generiskt lakemedel (det borjade sélja lakemedlet under dess generiska
namn fenytoinnatrium, utan markesnamnet) genom att utnyttja ett kryphal i lagen vid den
tidpunkten enligt vilket generiska lakemedel inte omfattades av nagra prisbegransningar
(till skillnad fran markeslakemedel). Flynn hojde priserna till distributérerna med
2 600 % jamfort med de tidigare prisnivaerna da lakemedlet saldes under ett marke. Den
nationella konkurrensmyndigheten alade Pfizer att betala béter pa 84,2 miljoner pund
(103 miljoner euro) och Flynn 5,16 miljoner pund (6,32 miljoner euro). Den 7 juni 2018
meddelade Forenade kungarikets appellationsdomstol for konkurrensfragor sin dom, i
vilken den faststéllde flera av konkurrens- och marknadsmyndighetens slutsatser (dvs.
den sndva marknadsdefinitionen och att Pfizer och Flynn bada innehade en dominerande
stallning). Den fann dock att konkurrens- och marknadsmyndighetens slutsatser om
missbruk av dominerande stillning var felaktig och beslutade slutligen att aterforvisa

% Dom av den 26 juli 2017 frén Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio.
%4 Se http://europa.eu/rapid/press-release 1P-17-1323_en.htm.
% Beslut av den 7 december 2016 fran konkurrens- och marknadsmyndigheten.
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arendet till den nationella konkurrensmyndigheten fér nérmare dvervdagande. Den
nationella konkurrensmyndigheten har ansokt om tillstand att 6verklaga domen fran
appellationsdomstolen for konkurrensfragor.

| ett beslut frén januari 2018% fann den danska konkurrensmyndigheten att CD Pharma
(en lakemedelsdistributér) missbrukade sin dominerande stallning i Danmark genom att
ta ut oskaliga priser av. Amgros (en grossistinkopare for offentliga sjukhus) for
Syntocinon. Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen oxytocin, som ges till
gravida kvinnor under forlossningen. Fran april till oktober 2014 hojde CD Pharma priset
pa Syntocinon med 2 000 %. fran 45 danska kronor (6 euro) till 945 danska kronor (127
euro). Den nationella konkurrensmyndigheten slog fast att skillnaden mellan de faktiska
kostnaderna och det pris som togs ut av CD Pharma var alltfér stor. Myndigheten
jamforde dessutom CD Pharmas pris med det ekonomiska vardet pa Syntocinon,
historiska priser for Syntocinon, de priser som CD Pharmas konkurrenter tog ut och de
priser som togs ut utanfér Danmark. Pa grundval av detta faststallde myndigheten att
priserna for Syntocinon var oskaliga och att CD Pharma saledes hade missbrukat sin
dominerande stallning. Den 29 november 2018%" faststallde den danska
appellationsdomstolen for konkurrensfragor den nationella konkurrensmyndighetens
beslut.

4.3. Andra konkurrensbegransande metoder som kan driva upp priserna

Utdver metoder for att forsena marknadsintrddet for generiska lakemedel och oskéliga
priser pa lakemedel ingrep de europeiska konkurrensmyndigheterna aven mot flera andra
konkurrensbegransande metoder som driver upp priserna pa lakemedel eller bidrar till att
uppréatthalla hoga priser. En del av dessa metoder ar specifika for lakemedelsbranschen
och ror ekonomiska och réttsliga aspekter. Andra metoder anvénds &ven inom andra
branscher, men kan dnda ha stark inverkan pa priserna pa lakemedel.

| vissa fall har foretagen pa ett konstlat satt minskat det konkurrenstryck som normalt
begransar deras prissattningskraft. De ber6rda metoderna stracker sig fran karteller eller
kartelliknande  Overtrddelser av  konkurrenslagstiftningen  (t.ex. Kkarteller  for
anbudsmanipulation, priskarteller och marknadsuppdelning), till missbruk av en
dominerande stéllning och begransningar i forbindelserna mellan leverantdrer och deras
kunder. Den gemensamma namnaren for dessa metoder, som askadliggors genom
exempel nedan, &r att de har en direkt inverkan pa priserna for de lakemedel som kops av
europeiska patienter och halso- och sjukvardssystem.

4.3.1.Samordning som metod for hdjda priser

Otillaten samverkan om anbud i upphandlingar, priskarteller och andra typer av
samordning mellan konkurrenter hor till de mest valkédnda och samtidigt allvarligaste
Overtradelserna av konkurrenslagstiftningen.

Ar 2014 fann den italienska konkurrensmyndigheten att Hoffmann-La Roche och
Novartis hade ingatt en konkurrensbegransande overenskommelse i syfte att avskracka
och begrénsa off-label-anvédndning av Hoffmann-La Roches onkologiska lakemedel
Avastin for behandling av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD). AMD é&r den
storsta orsaken till aldersrelaterad blindhet i utvecklade lander. Lakemedlen Avastin

% Beslut av den 31 januari 2018 fran Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen.
%" Konkurrenceankenavnets dom av den 29 november 2018.
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(godkant for behandling av tumdrsjukdomar) och Lucentis (godkant for behandling av
dgonsjukdomar) har utvecklats av Genentech, ett foretag som tillhér Hoffmann-La
Roche-koncernen. Genentech anfértrodde det kommersiella utnyttjandet av Lucentis till
Novartis-koncernen genom ett licensavtal, medan Hoffmann-La Roche salufér Avastin
for cancerbehandlingar. Den aktiva substansen i bada lakemedlen ar dock liknande (trots
att de utvecklats pa olika satt), och pa grund av sitt betydligt lagre pris anvandes Avastin
ofta off-label for att behandla 6gonsjukdomar i stallet for Lucentis.

Den nationella konkurrensmyndigheten konstaterade att Novartis och Hoffmann-La
Roche hade infort ett arrangemang som var avsett att pa ett konstlat satt gora atskillnad
mellan Avastin och Lucentis, trots att Avastin och Lucentis enligt myndigheten ar
likvérdiga i alla avseenden for behandling av 6gonsjukdomar. Syftet med arrangemanget
var att sprida information som gav upphov till farhagor om huruvida Avastin var sakert
att anvandas inom oftalmologin, for att styra over efterfragan mot det dyrare Lucentis.
Foljande anges i en intern presentation fran Novartis: “Péverka sdkerhetsdata och
tillsynsyttranden mot olicensierad intraokular anvandning av bevacizumab for vat AMD i
syfte att undvika urholkning genom off-label-anvindning.” Enligt den nationella
konkurrensmyndigheten kunde denna otillatna samverkan hindra tillgadngen till
behandlingar fér manga patienter, och det italienska halso- och sjukvardssystemet
orsakades ytterligare utgifter som uppskattades till 45 miljoner euro bara under 2012.
Hoffmann-La Roche alades att betala boter pa 90,6 miljoner euro och béterna for
Novartis uppgick till 92 miljoner euro®.

| ett dverklagandeforfarande i andra instans mot den nationella konkurrensmyndighetens
beslut ingav Italiens hdgsta forvaltningsdomstol en begaran om férhandsavgdérande till
EU-domstolen angaende flera fragor om tolkningen av artikel 101 i EUF-fordraget. | sina
svar klargér EU-domstolen bland annat att i) ett lakemedel som anvénds off-label och ett
lakemedel som anvénds on-label for samma terapeutiska indikationer i princip kan anses
tillhéra samma produktmarknad, och i) att kommunikationen av vilseledande
information till 1&kemedelsmyndigheter, lakare och allménhet om att ett Idkemedel som
anvands off-label ar mindre sakert har ett konkurrensbegransande syfte®.

| ett annat é&rende faststallde den spanska konkurrensmyndigheten att en
overenskommelse mellan en farmaceutsammanslutning i Kastilien-La Mancha och
regionens hélso- och sjukvardssystem utgjorde marknadsuppdelning, eftersom apoteken
enligt o6verenskommelsen turades om att leverera lakemedel till hélso- och
sjukvardsinrattningarna’® Appellationsdomstolen * och hogsta domstolen’? faststallde
den nationella konkurrensmyndighetens beslut i sin helhet.

Andra exempel pa ingripande mot samordnade beteenden &r den ungerska
konkurrensmyndighetens beslut 2015 (anbudsmanipulation i sjukhusupphandlingar)”,
den slovenska konkurrensmyndighetens beslut 2013 (anbudsmanipulation, priskarteller
mellan grossister och distributérer, marknadsuppdelning och utbyte av pris-och

88 Beslut av den 27 februari 2014 fran Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato.

% Domstolens dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche Ltd m.fl./Autorita Garante della

Concorrenza e del Mercato, C-179/16.

0 Beslut av den 14 april 2009 frAn Comisioén Nacional de los Mercados y la Competencia.

"t Beslut av den 6 juni 2012 fran Audiencia Nacional.

2 Beslut av den 9 mars 2015 fran Tribunal Supremo.

" Beslut av den 14 september 2015 fran Gazdaséagi Versenyhivatal.
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forsaljningsinformation)’®, den danska konkurrensmyndighetens  beslut 2014
(samordning av avgifter och andra handelsvillkor mellan grossister)” och den tyska
konkurrensmyndighetens beslut 2017 (utbyte av kanslig information mellan grossister
via ett gemensamt it-system)’®. Ar 2015 antog den italienska konkurrensmyndigheten ett
beslut om ataganden med krav pa att Novartis och Italfarmaco skulle anpassa sitt
marknadsbeteende och andra sitt avtal om gemensam marknadsforing’’. De bindande
atagandena skingrade den nationella konkurrensmyndighetens farhagor avseende utbyte
av kanslig information och samarbete om anbud i regionala offentliga upphandlingar.

| ett beslut om ataganden 2011 behandlade den litauiska konkurrensmyndigheten ett fall
av eventuell vertikal prissamordning i avtal mellan tillverkare och grossister’®. Avtalen
inneh6ll en bestdimmelse om att grossisterna och tillverkarna skulle samordna
konsumentpriserna pa lakemedel, vilket eventuellt kunde leda till hojda lakemedelspriser
for patienterna. De godtagna atagandena foreskrev att sddana bestammelser skulle
strykas.

4.3.2.Gora det svarare for konkurrenter att konkurrera

De europeiska konkurrensmyndigheterna har genom en rad beslut vidtagit
sanktionsatgarder mot beteenden som syftar till att utestanga konkurrenter eller begransa
deras konkurrensformaga, oftast genom att utestanga lakemedelsleverantorers tillgang till
antingen kunder eller insatsvaror, vilket paverkar deras langsiktiga formaga att salja
billigare lakemedel.

Ar 2013 fann till exempel den cypriotiska konkurrensmyndigheten att distributdrerna
Phadisco och Wyeth Hellas (som senare forvarvades av Pfizer Hellas) missbrukade sin
dominerande stallning pad marknaden foér pneumokockvaccin genom att erbjuda rabatter
till lakare och farmaceuter, vilket hindrade konkurrensen fran deras konkurrenter”.

Ar 2015 godtog den italienska konkurrensmyndigheten ataganden frén ICE — Industria
Chimica Emiliana — rorande tillhandahallande av cholsyra (som anvandes for att
framstalla ett lakemedel for leversjukdomar)®®. Myndigheten misstankte att ICE
missbrukade sin dominerande stallning genom att tilldmpa utestangande metoder, bland
annat genom att hindra tillhandahallandet av nétgalla (den ravara som kravs for att
framstalla cholsyra), och pa sa satt hindra en effektiv konkurrens fran konkurrenterna till
nytta for patienterna och det italienska halso- och sjukvardssystemet. For att undanréja
dessa farhagor atog sig ICE att forsorja marknaden med vissa mangder av nétgalla, till
priser som gjorde det mojligt for andra tillverkare att konkurrera.

Ar 2011 antog den ruménska konkurrensmyndigheten tre beslut mot ett antal féretag som
begransade parallellhandeln med ldakemedel, vilket gjorde det svarare for distributorer

™ Beslut av den 14 oktober 2013 fran Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence.

> Beslut av den 24 november 2014 frén Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen.

® Beslut av den 27 april 2017 fran Bundeskartellamt.

" Beslut av den 4 juni 2015 fran Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato.

® Beslut av den 21 juli 2011 frén Konkurencijos taryba.

™ Beslut av den 12 april 2013 frn Enttponii Ilpootasiog Tod Aviaymvicpov.

8 Beslut av den 15 juli 2015 frdn Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato.
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fran ett land (Rumanien) att konkurrera pa andra landers marknader®. De mekanismer
som anvéndes av de utredda foretagen omfattade bland annat avtalsbestdammelser med i)
forbud mot eller begransning av export av ldkemedel, ii) mojligheter att dvervaka att
distributorerna efterlevde exportforbudet, och iii) sanktioner vid Overtradelser av
forbudet. De boter som den ruméanska konkurrensmyndigheten alade i dessa tre arenden
uppgick sammanlagt till 59,4 miljoner ruménska leu (omkring 12,75 miljoner euro).
Flera andra nationella konkurrensmyndigheter (t.ex. de spanska och de grekiska
myndigheterna) har ocksa behandlat flera &renden avseende begransningar av
parallellhandel.

4.4. Koncentrationskontroll och prisdverkomliga lakemedel

Atgarderna inom ramen for genomdrivandet av konkurrenslagstiftningen mot missbruk
av dominerande stallning och konkurrensbegréansande samordning kompletteras av
granskningar av koncentrationer som kan leda till marknadsstrukturer som befriar
foretagen fran konkurrensbegransningar och kan leda till hogre priser pa lakemedel.

4.4.1. Hur paverkar sammanslagningar prissattningen pa lakemedel?

Sammanslagningar av ldkemedelsforetag kan skapa eller 6ka den sammanslagna
enhetens marknadsstyrka genom att konkurrenstrycket mellan de samgaende parterna
undanrgjs och konkurrenstrycket pa marknaden minskar. Ju storre marknadsstyrka som
en sammanslagning leder till desto mer sannolikt ar det att den orsakar hdgre priser och
nackdelar for patienter och hélso- och sjukvardssystem.

Ett centralt mal for koncentrationskontrollen inom ldkemedelssektorn &r att se till att
forandringarna i marknadsstrukturen till f6ljd av en sammanslagning inte leder till hogre
priser. Detta leder till kontroll, oavsett om sammanslagningen ror originalforetag,
generikaforetag eller konkurrens mellan biosimilarer. En sammanslagning mellan ett
originalforetag och ett generikaféretag kan exempelvis patagligt hindra priskonkurrensen
mellan originalforetagets produkter och de billigare generiska versionerna. Generiska
lakemedel &r vanligtvis fullstdndiga substitut for originalprodukten och konkurrensen
sker framst om priset®?.

De negativa priseffekterna av sammanslagningar kan vara avsevdrda. Minskat
konkurrenstryck kan gora det mojligt for den sammanslagna enheten att hdja sina egna
priser (direkt eller genom avdrag och rabatter, genom att omforhandla héjda priser med
de nationella hélso- och sjukvardsmyndigheterna, halla inne lanseringen av billigare
generi83§<a versioner osv.), men kan dven leda till prishdjningar pa marknaden som
helhet™.

4.4.2.Hur bidrar koncentrationskontroll till att férhindra prishojningar till foljd av
sammanslagningar?

Enligt EU:s koncentrationskontrollregler har kommissionen behorighet att ingripa nar
sammanslagningen sannolikt kan inverka negativt pa konkurrensen. Ett belysande

8 Beslut av den 28 oktober 2011 fran Consiliul Concurentei och beslut av den 27 december 2011 fran

Consiliul Concurentei.

82 Kommissionen hanvisar till frigan om den homogena karaktiren hos generiska lakemedel i en rad

beslut, t.ex. M.6613 — Watson/Actavis.

8 Dessa effekter ar de sé kallade icke samordnade eller ensidiga priseffekterna.
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exempel dr Teva/Allergan-drendet, dar det storsta generikaftretaget i varlden Tevas
forvarv av Allergan hotade att i stor utstrackning undanroja konkurrensen fran dess
narmaste rival pa ett antal marknader.

Ruta 10: Teva/Allergan-arendet

I mars 2016 fann kommissionen att sammanslagningen skulle leda till forsvagad priskonkurrens
pa ett antal marknader, och godkande Teva Pharmaceutical Industries forvarv av Allergan
Generics verksamhet rorande generiska produkter forst efter det att Teva atog sig att avyttra
relevanta delar av den forvérvade verksamheten till oberoende aktorer.

Teva var redan fore transaktionen den storsta globala tillverkaren av generiska lakemedel och
Allergan var den fjarde storsta tillverkaren av generiska lakemedel i varlden. Transaktionen rorde
hundratals generiska ldkemedel under saluforing och utveckling och saknade motstycke inom
lakemedelssektorn, bade i storlek och antal marknader dar foretagens generiska produkter
konkurrerade med varandra.

Kommissionens marknadsundersokning visade att det fanns direkt priskonkurrens mellan alla
versioner av en viss icke patentskyddad molekyl (inklusive generiska produkter och den icke
patentskyddade originalprodukten) och att konkurrensen om ett antal produkter skulle begransas
till foljd av sammanslagningen. Kommissionen konstaterade darfor att det forelag potentiella
konkurrensproblem for ett stort antal lakemedel i hela EU.

Aven med avseende p& den generella marknadsstallningen fér de parter som tillhandahéll
generiska lakemedel pa nationell niva konstaterade kommissionen att parterna i nagra
medlemsstater horde till de stérsta generikaaktérerna och var varandras ndrmaste konkurrenter.
Kommissionens beddmning omfattade darfor inte bara sammanslagningens majliga effekter pa
priserna for specifika produkter, utan aven for parternas hela portfélj av generiska lakemedel.

| Férenade kungariket, dar prissattningen pa generiska lakemedel &r fri, var Teva och Allergan till
exempel de enda generikaaktérer som kunde sdlja sin lakemedelsportfolj direkt (utan
mellanhénder) till apoteken via lojalitetssystem. Alla de andra aktorerna var tvungna att ga via
grossister. Pa grund av detta sarskilda marknadssardrag konstaterade kommissionen att Teva och
Allergan utdvade ett unikt priskonkurrenstryck pa varandra i sina forbindelser med apotek. Detta
konkurrenstryck skulle ha undanréjts genom sammanslagningen och férsvinnandet av
priskonkurrensen skulle ha orsakat en dominoeffekt pa priserna till konsumenterna.

Foretagen erbjod korrigerande atgarder for att skingra kommissionens farhagor, inklusive risken
for prishojningar. Narmare bestamt atog de sig att sdlja merparten av Allergans verksamhet
avseende generiska produkter i Irland och Forenade kungariket, inklusive en
tillverkningsanlaggning och hela forsaljningsorganisationen, till en 1dmplig oberoende kopare.

Kommissionens roll i en godkand sammanslagning med ataganden (villkorat
godkannande) upphor inte i och med dess beslut. Kommissionen fortsatter att dvervaka
sammanslagningen for att forsakra sig om att de korrigerande atgarderna vidtas pa
lampligt satt dven i praktiken. Med hjalp av 0Overvakningsforvaltare granskar
kommissionen processen att vélja en lamplig kdpare for den avyttrade verksamheten och
forsékrar sig om att hela den avyttrade verksamhetens I6nsamhet och konkurrenskraft
inte &ventyras till dess att den Overfors till koparen. Nar den avyttrade verksamheten val
har salts till koparen kan kommissionen dessutom fortsétta att dvervaka évergangsavtal
fram till dess att verksamheten blir helt oberoende av den sammanslagna enheten (dvs.
overforing av godkannanden for forsaljning, dverforing av produktionen till kdparens
egna tillverkningsanlaggning osv.).

Aven om Teva/Allergan &ar en av de stdrsta sammanslagningarna nagonsin inom
lakemedelssektorn dr den bara en av manga transaktioner dar farhagor om mojliga
prishdjningar, tack vare kommissionens undersokningar, har kunnat faststallas och

atgardas genom foreslagna avyttringar for att forhindra en koncentration som ger
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negativa priseffekter. Kommissionen har ingripit i sammanslagningar mellan
originalféretag och generikaforetag (t.ex. Sanofi/Zentiva, Teva/Cephalon), mellan
generikaforetag (Teva/Ratiopharm, Teva/Barr, Mylan/Abbott EPD-DM), och mellan
originalforetag (GSK/Novartis avseende humanvaccin).

4.4.3. Koncentrationskontroll bidrar aven till att bibehalla pristrycket fran
biosimilarer

Att bibehalla priskonkurrensen ar en central prioritering i kommissionens granskningar
av sammanslagningar avseende syntetiska lakemedel, och detta galler i lika hog grad
granskningar av sammanslagningar som omfattar biologiska lakemedel®. Biologiska
lakemedel hor till de dyraste behandlingarna och anvandningen okar stadigt, med en
global arlig forsaljning vard miljarder euro. For varje ny biosimilar som slapps ut pa
marknaden starks priskonkurrensen och priserna minskas ytterligare. Konkurrensen fran
biosimilarer kan darfor generera stora besparingar i vara hélso- och sjukvardssystem,
samtidigt som fler patienter kan dra nytta av billigare biologiska behandlingar.
Kommissionens ingripande i Pfizers forvarv av Hospira ar ett tydligt exempel pa detta.

Ruta 11: Pfizer/Hospira-arendet

Ar 2015 godkénde kommissionen Pfizers forvarv av Hospira med forbehdll for korrigerande
atgarder som sékerstallde att priskonkurrensen mellan biosimilarer inte aventyrades, eftersom den
foreslagna sammanslagningen skulle ha lett till att Pfizer blev agare till tvd konkurrerande
infliximab-biosimilarer (Hospiras Inflectra och Pfizers nyutvecklade biosimilar)®.

Infliximab &r en antitumdrnekrosfaktor som anvands for att behandla autoimmuna sjukdomar
(sdsom ledgangsreumatism). Dess originalversion Remicade utvecklades av Johnson & Johnson
och saluférdes av Merck Sharp & Dohme i Europa. Fore sammanslagningen hade endast en
infliximab-biosimilar lanserats och den marknadsférdes samtidigt och oberoende av Celltrion
(som utvecklade biosimilaren och saluférde den som “Remsima”) och av Hospira (under
markesnamnet “Inflectra”).

Hospiras Inflectra och Celltrions Remsima var samma lakemedel, och var till foljd av detta kdnda
bland lakare och inképare som fullstandigt utbytbara. De konkurrerade saledes endast om priset.
Pa grund av motstand mot att byta ut behandlingen med Remicade for stabila patienter mot
biosimilara kopior utdvade infliximab-biosimilarer endast ett begransat konkurrenstryck pa
originallakemedlet Remicade.

Transaktionen skulle ha lett till att Hospiras Inflectra skulle ha integrerats i Pfizers
produktportfolj utover Pfizers egna nyutvecklade infliximab, som inte hade slappts ut pa
marknaden annu. Detta skulle sannolikt leda till att Pfizers incitament att konkurrera minskade,
enligt tva alternativa scenarier. Enligt det forsta scenariot skulle Pfizer forsena eller upphora med
utvecklingen av sitt eget biosimilarlakemedel for att inrikta sig pa den forvarvade Hospira-
produkten. Férutom inverkan p& innovationen®® skulle detta minska den framtida
priskonkurrensen mellan biosimilarer, eftersom nya aktorer pa marknaden maste utéva aggressiv
prissattning for att vinna marknadsandelar fran etablerade leverantorer. Enligt det andra scenariot
skulle Pfizer prioritera utvecklingen av sin egen biosimilar och aterborda Hospiras produkt till
Celltrion, vilket skulle undanréja den befintliga och intensiva priskonkurrensen mellan Hospiras
Inflectra och Celltrions Remsima, som hade lett till en betydlig prissankning jamfért med
originalprodukten Remicade.

% SeRuta5.
8 Kommissionens beslut i arende M.7559 — Pfizer/Hospira.
8 Effekterna pd innovationen diskuteras narmare i kapitel 5.

38




For att forhindra sddana effekter och se till att ett tillrackligt antal biosimilarer kunde ta sig in pa
marknaden och utdva pristryck pa den dyra biologiska referensprodukten, foreslog foretagen att
Pfizers nyutvecklade infliximab skulle avyttras till en lamplig kopare. Kommissionen godtog
detta. | februari 2016 tillkdnnagav Novartis att man hade forvérvat den avyttrade verksamheten.
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5.  KONKURRENS STIMULERAR INNOVATION OCH OKAR URVALET AV LAKEMEDEL

Sasom beskrivs i avsnitt 3.2.1 ar innovation ytterst viktig inom ldkemedelssektorn,
eftersom de storsta hélso- och sjukvardsfordelarna kommer fran forskning och utveckling
som omvandlas till nya behandlingar. Detta forsknings- och utvecklingsarbete kan leda
till nya lakemedel for tillstand som det tidigare saknats behandlingar for eller till
lakemedel som behandlar tillstdnd mer effektivt och/eller med farre biverkningar. Det
kan ocksa leda till upptéackten att ett befintligt Iakemedel kan anvandas for andra tillstand
som det tidigare inte har forskrivits for.

Innovation kan dessutom bidra till att minska kostnaden for behandlingar, till exempel
genom utveckling av produktionsprocesser som mojliggér kommersiell produktion av
billigare lakemedel. Innovation kan dven skapa nya, mer effektiva tekniker som gor det
mojligt att producera lakemedel av hogre kvalitet. Innovation forblir en sérskilt viktig
konkurrensfaktor pa lakemedelsmarknaderna, men de foretag som ar aktiva pa dessa
marknader kan anvénda olika metoder for att lindra pressen att alltid behdva vara
innovativa (t.ex. defensiva patentstrategier, som syftar till att hindra konkurrerande FoU-
projekt). Sadana metoder kan under vissa omstandigheter vara konkurrensbegransande
och sarskilt skadliga for patienter och nationella halso- och sjukvardssystem.

5.1. Tillampningen av antitrustreglerna framjar innovation och Okade
valmojligheter

| detta avsnitt 5.1 beskrivs hur tilldmpningen av antitrustreglerna bidrar till att forbéattra
patienternas valmajligheter och tillgang till innovativa lakemedel genom att EU ingriper
nar foretag, ensidigt eller tillsammans, lindrar det konkurrenstryck som tvingar dem att
fortsatta att vara innovativa eller forhindra andra att vara det. | avsnitt 5.2 forklaras sedan
hur kommissionen genom sin koncentrationskontroll kan forhindra sammanslagningar
som kan minska eller skada innovationen, och hur den i sina bedémningar tar hansyn till
de méjliga positiva effekterna av sammanslagningar pé innovationen®’.

5.1.1. Atgarder mot metoder som syftar till att forhindra innovation eller begréansa
patienternas valmojligheter

Marknadsdeltagarna véalkomnar inte alltid innovation. Innovation kan stéra eller till och
med fullstandigt undergrava deras marknader. De kanske inte heller kan gora sa mycket
for att forhindra konkurrenternas innovationsinsatser. De kan dock gora det svart for
innovativa produkter att na ut till konsumenterna. Antitrustatgarder kan bidra till att
sakerstalla att foretagen inte missbrukar sin makt eller ingar Gverenskommelser som
h&mmar innovation.

Under 2011 avslutade kommissionen till exempel en antitrustundersokning av
pastdenden om att det tyska ldkemedelsforetaget Boehringer Ingelheim hade ingett
ogrundade patentansokningar om nya behandlingar av kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL). Kommissionens undersokning rorde Boehringers pastadda missbruk av
patentsystemet genom att kombinera tre breda kategorier av aktiva substanser for
behandling av KOL med en ny aktiv substans som hade upptackts av det spanska
lakemedelsforetaget Almirall. Almirall var oroat Over att Boehringers patentansékningar

8 Kommissionen har bestallt en studie for att analysera hur sammanslagningar och férvérv paverkar
innovationen inom lakemedelssektorn. Resultaten kommer att offentliggoras 2019.
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skulle kunna blockera eller avsevart forsena marknadsintradet for Almiralls
konkurrerande lakemedel.

Under 2011 ingick foretagen ett forlikningsavtal som skingrade kommissionens farhagor
genom att de pastatt blockerade positionerna undanrdjdes, vilket i sin tur undanrojde
hindren for Almiralls (klagande i arendet) lansering av konkurrerande produkter, sa att
kommissionen inte behdvde ga vidare med drendet.

Sasom tribunalen bekréftat i AstraZeneca-malet leder begrénsningar av generiska
lakemedels marknadsintrade till att lakemedelsforetagens incitament att dgna sig at
innovation minskar, eftersom intradet av generiska produkter innebar slutet pa deras
marknadsexklusivitet. | detta sammanhang bidrar genomdrivandeatgarder som inriktas pa
att undanréja hinder for generiska lakemedels marknadsintrade direkt till innovation
inom lakemedelssektorn.

Om ett etablerat foretag kan forlita sig till exklusiviteten for sina aldre produkter under
langre tid an det har ratt till enligt den tillampliga lagstiftningen kan detta paverka
foretagets incitament att ta risker genom att dgna sig at innovation.

| det ovannamnda Servier-arendet®® anvénde Servier en strategi for att forsena
marknadsintradet for den generiska versionen av foretagets storséljande lakemedel
perindopril (Coversyl), framst genom att undanrdja ett antal konkurrenter som stod i
begrepp att lansera en generisk version av perindopril. Det forsenade marknadsintradet
for den generiska versionen gav Servier extra tid for att gora stora vinster pa Coversyl
(som enligt Servier var deras “guldkalvsprodukt”), samtidigt som foretaget kunde
overfora sin patientbas till uppfoljningsprodukten Bio-Coversyl, som inte hade nagra
Kliniska fordelar jamfort med den gamla produkten. Nér ett sekundart patent slutligen
upphédvdes, som var hornstenen i Serviers strategi mot generiska lakemedel och som
Servier forsokte skydda med hjélp av olagliga pay for delay-avtal och ett teknikforvarv,
var Serviers kommentar att “vi vann fyra ar — en stor framgdng”, med hanvisning till den
tid som forflutit sedan grundpatentet pa foreningen for perindopril hade 15pt ut®.

Genomdrivandet av antitrustreglerna kan &ven bidra till att forbattra patienternas
valmajligheter genom att deras tillgang till tillgangliga behandlingar skyddas. | april
2012 fann den portugisiska konkurrensmyndigheten till exempel att Roche Farmacéutica
Quimica (nedan kallat Roche) missbrukade sin dominerande stallning genom att erbjuda
flerproduktrabatter i sjukhusupphandlingar, och botfallde féretaget med 900 000 euro®.
Roche villkorade rabatterna med ett kopplingsforbehall om att kopa in andra lakemedel,
vilket gjorde att foretaget kunde starka sin dominerande stallning for nagra av de
produkter som ingick i upphandlingen och utestdnga konkurrenter fér de andra
produkterna. Rabattsystemet gynnade till exempel forsaljning av Roches biologiska
lakemedel NeoRecormon (epoetinum beta som anvands for att behandla anemi) till
nackdel for den konkurrerande produkten Aranesp(R) som salufordes av Amgen
(klaganden i drendet). Den nationella konkurrensmyndigheten slog fast att Roche genom
sitt konkurrensbegransande rabattsystem hindrade konkurrenterna fran att delta i
sjukhusupphandlingar med lyckat resultat och darmed forhindrade deras formaga och

88  Kommissionens beslut av den 9 juli 2014 i arende COMP/AT.39612 — Servier. Se avsnitt 4.1.1.

8 Kommissionens beslut av den 9 juli 2014 i drende COMP/AT.39612 — Servier, punkterna 225, 2768
och 2984.

% Beslut av den 12 april 2012 fr&n Autoridade da Concorréncia.
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incitament att ga in och expandera pa marknaden. | slutdndan skulle detta sannolikt
paverka det urval av lakemedel som fanns tillgangliga for sjukhusets ldkare och patienter.
Beslutet dverklagades inte.

Den italienska konkurrensmyndighetens beslut i det redan ndmnda Hoffmann-La Roche-
arendet® framjade ocksa patienternas valmojligheter, eftersom det bidrog till att trygga
deras tillgang till Avastin (onkologiskt lakemedel), som anvands for att behandla en viss
ogonsjukdom (AMD). Sdsom domstolen nyligen har klargjort strider sadan off-label-
anvéandning av lakemedel (dvs. anvéndning for andra behandlingar &n den behandling
som lakemedlet har beviljats godkannande for forsaljning for, och pa en forskrivande
|lakares ansvar) i princip inte mot EU-lagstiftningen®.

5.1.2. Konkurrensreglerna stoder konkurrensframjande samarbete om innovation

Konkurrensmyndigheterna maste inte bara vara uppmarksamma pa de eventuellt negativa
effekter som en undersokt metod kan ha pa marknaden, utan aven véga in de mdjliga
positiva effekter som konkurrenslagstiftningen bor bidra till att uppratthalla och helst
forbattra. Manga konkurrensregler tar hansyn till det faktum att foretagens beteende kan
skapa synergier som ytterligare kan uppmuntra innovation (exempelvis genom att
kombinera kompletterande tillgangar som kravs for att bedriva forskning och utveckling
eller synergier fran tekniklicenser). Dessa regler hjélper aven foretagen att utforma sina
samarbetsprojekt sa att de foljer konkurrenslagstiftningen och gor att de kan undvika
&tgérder fran konkurrensmyndigheterna. EU:s gruppundantagsforordning om FoU-avtal®®
ger till exempel ett brett skydd mot konkurrensatgarder mot FoU-avtal mellan
konkurrenter (forutsatt att vissa villkor uppfylls i fraga om foretagens marknadsandelar
och att avtalet inte innehaller vissa sarskilt allvarliga konkurrensbegransningar).
Gruppundantagsférordningen forklaras narmare i de atféljande riktlinjerna om
horisontellt samarbete®*.

5.2. Koncentrationskontrollen bidrar till att uppréatthalla konkurrensen om
innovation for lakemedel

Kommissionens kontroll av sammanslagningar av lakemedelsforetag bidrar inte bara till
att uppratthalla en sund priskonkurrens till nytta for patienter och nationella halso- och
sjukvardssystem, utan aven till att FoU-insatserna for att lansera nya lakemedel eller
forlanga den terapeutiska anvandningen av befintliga lakemedel inte minskar till f6ljd av
sammanslagningar.

Flera sammanslagningar av lakemedelsforetag som kommissionen har granskat den
senaste tiden visar pa de mdjliga effekterna av  sammanslagningar pa
lakemedelsforetagens incitament att fortsatta utveckla parallella FoU-program efter en
sammanslagning. | vissa av dessa drenden kravde kommissionen lampliga korrigerande

%1 Beslut av den 27 februari 2014 fran Autoritd Garante della Concorrenza e del Mercato. Se dven avsnitt

4.3.1.
EU-domstolens dom av den 23 januari 2018.

Kommissionens forordning (EU) nr 1217/2010 av den 14 december 2010 om tillampningen av artikel
101.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt pd vissa grupper av forsknings- och
utvecklingsavtal (EUT L 335, 18.12.2010, s. 36).

Meddelande fran kommissionen — Riktlinjer for tillampningen av artikel 101 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt pa horisontella samarbetsavtal (EUT C 11, 14.1.2011, s. 1).
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atgarder for att godkanna en foreslagen sammanslagning, som annars skulle ha hotat att
stoppa eller hindra utvecklingen av ett nytt lovande Idkemedel.

5.2.1.Hur kan sammanslagningar skada innovationen inom lakemedelssektorn?

Konsolidering inom en bransch kan vara konkurrensframjande om de samgaende
foretagens kompletterande verksamheter kan kombineras och darmed bidra till att starka
deras formaga och incitament att skapa innovation pa marknaden.

Omvant kan sammanslagningar &ven begransa omfattningen eller réckvidden for
innovationsinsatserna, vilket i sin tur kan leda till att utbudet av innovativa behandlingar
for patienter och lakare blir mer begransat. Detta kan till exempel intréffa om en ny
produkt som tagits fram av ett av de samgaende foretagen skulle konkurrera med en
produkt som salufors av ett annat foretag, eftersom den da sannolikt skulle fanga upp
betydande inkomster fran det andra foretagets konkurrerande produkt. Om sa ar fallet kan
den sammanslagna enheten vara benégen att upphora med, forsena eller styra om det
konkurrerande pipeline-projektet for att 6ka den sammanslagna enhetens vinster.
Samgaende foretag kan likasd arbeta med konkurrerande FoU-projekt, som utan
sammanslagningen skulle avleda I6nsam framtida forsaljning fran varandra. Genom att
tva konkurrerande foretag far en enda agare kan en sammanslagning minska incitamenten
att inleda parallella FoU-insatser.

Minskad konkurrens om innovation innebér att patienter och halso- och sjukvardssystem
gar miste om framtida férdelar fran innovativa och prisdverkomliga lakemedel. Skadliga
effekter kan vara forlust av potentiellt battre behandlingar, minskat framtida utbud av
lakemedel pa marknaden, forsenad tillgang till lakemedel som behovs for behandlingen
av patienternas tillstand och hdgre priser. Nar kommissionen traffar pa sadana scenarier
framfor den sina farhagor avseende transaktionen till de samgaende foretagen, och om de
inte foreslar nagra lampliga korrigerande atgarder kan kommissionen blockera
transaktionen.

5.2.2.Hur kan koncentrationskontroll bibehalla forutsattningarna for innovation?

Syftet med koncentrationskontroll &r att se till att transaktionen inte patagligt hammar
konkurrensen, dven for innovation®, vilket i slutindan leder till hogre priser eller
minskade valmgjligheter for konsumenterna. Om  kommissionen upptacker
konkurrensproblem kan den forbjuda transaktionen, sdvida foretagen inte erbjuder
lampliga korrigerande atgarder som ar utformade for att bibehalla formagan och
incitamenten till innovation och aterstalla en effektiv konkurrens pa innovationsomradet.
Sadana korrigerande atgarder kan omfatta avyttring av nyutvecklade produkter eller
underliggande FoU-kapacitet.

Innovativa lakemedel har statt i fokus for flera koncentrationsutredningar den senaste
tiden, som visar pa kommissionens insatser for att bibehalla innovationen nar det galler
kemiska originallakemedel, biologiska I&kemedel och biosimilarer. | vissa fall agerade
kommissionen for att uppratthalla konkurrensen fran lakemedel som befinner sig i ett
tidigt skede av produktutvecklingen.

% Vad galler koncentrationers méjliga effekter p& innovationen, se de sérskilda riktlinjerna for bedémning
av horisontella koncentrationer enligt radets forordning om kontroll av foretagskoncentrationer, 2004/C
31/03, punkt 38.
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Kommissionen ingriper nar en sammanslagning mellan tva originalforetag skulle leda till
minskad innovationskonkurrens och minskade incitament att fora ut nya eller forbattrade
behandlingar pd marknaden. Ett bra exempel pad detta ar koncentrationen
Novartis/GlaxoSmithKline Oncology, dar kommissionen var oroad Over att
sammanslagningen skulle ha en negativ inverkan pa det forvarvande foretagets
incitament att fortsatta med sin FoU-verksamhet avseende livrdddande cancermediciner.

Ruta 12: Novartis/GSK Oncology-arendet

Ar 2015 fann kommissionen att sammanslagningen hotade utvecklingen av vissa nya ldkemedel
for cancerbehandlingslakemedel, men godkande den med anledning av atagandet att avyttra vissa
verksamheter och darmed undanta dem fran koncentrationen.

Genom transaktionen skulle Novartis bland annat ha forvarvat tva onkologiprodukter fran GSK,
som salufordes for behandling av hudcancer och som foretaget forskade om for att se om de
kunde anvandas for behandling av livmodercancer och andra cancerformer. De tva lakemedlen
konkurrerade direkt med Novartis eget pipeline-utvecklingsprojekt, vilket innebar att de kliniska
programmen overlappade varandra. Kommissionen var oroad ¢ver att Novartis for vart och ett av
de tva Overlappande produkterna skulle upphora med ett av de parallella FoU-programmen,
eftersom de skulle ha varit bade langvariga och kostsamma. | sin beddémning beaktade
kommissionen de forvantade fordelarna med de tva innovativa lakemedel som holl pa att
utvecklas for bade patienter och halso- och sjukvardssystem i behandlingen av flera cancertyper
som lékemedlen testades for.

Novartis erbjod korrigerande atgarder for att aterstalla de forutsattningar som kréavdes for fortsatt
innovation inom dessa pipeline-projekt: foretaget skulle aterlamna ett av lakemedlen till sin dgare
och licensinnehavare Array BioPharma Inc. (Array), och avyttra det andra lakemedlet till Array.
Dessutom atog sig Novartis att finna en lamplig partner som kunde samarbeta med Array och ga
in i Novartis stalle for att vidareutveckla och kommersialisera de tva lakemedlen inom EES.
Kommissionen godkande Pierre Fabre som en lamplig partner till Array.

Kommissionen fortsatter att Overvaka genomférandet av atagandena, eftersom de kliniska
prévningarna av de tva lakemedel som Novartis avyttrade fortfarande pagar. Den senaste tidens
utveckling i avancerade kliniska provningar har visat uppmuntrande resultat for var och en av de
bada produkterna, som kan na marknaden inom en snar framtid.

Utan korrigerande atgard skulle utvecklingen av de tva lakemedlen sannolikt ha upphort. Den
korrigerande atgarden har darfor sannolikt bidragit till att bibehalla innovationen och skapa mer
konkurrens i behandlingen av hudcancer och andra tumérer. Detta har lett till ett 6kat utbud av
innovativa behandlingar och béttre vard for patienterna.

| vissa sammanslagningar mellan originalforetag®® stravade kommissionen efter att
undanrdja konkurrensproblem i samband med farmaceutiska nyutvecklade produkter i ett
avancerat utvecklingsskede. | andra arenden pavisades konkurrensproblem eftersom
sammanslagningen skulle leda till minskade innovationsincitament for nyutvecklade
produkter i ett tidigt utvecklingsskede, till exempel i de tidiga faserna av kliniska
provningar.

Sa var exempelvis fallet i NovartissGSK Oncology-beslutet, dar kommissionen
faststallde innovationsproblem i samband med nyutvecklade produkter bade i tidiga och
avancerade utvecklingsskeden. Samma sak géller Johnson & Johnson/Actelion-drendet,
dar tva konkurrerande nyutvecklade lakemedel mot somnldshet, som bada befann sig i

% Arendena M.5661 Abbott/Solvay Pharmaceuticals, M.5778 Novartis/Alcon, M.5999 Sanofi-
Aventis/Genzyme, 0sv.
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fas Il av de kliniska provningarna, gav upphov till konkurrensproblem som maste
avhjalpas.

Ruta 13: Johnson & Johnson/Actelion-arendet

| sitt beslut fran juni 2017 ansag kommissionen att det fanns risk for att ett av tva parallella
projekt for att utveckla nya lakemedel mot somnldshet skulle dverges efter sammanslagningen,
men godkéande Johnson & Johnsons (J&J) forvarv av Actelion tack vare de korrigerande éatgarder
som erbjdds av foretaget.

De bada foretagens verksamheter var i hog grad kompletterande, men foretagen utvecklade
innovativa ldkemedel for behandling av sémnl6shet oberoende av varandra, Actelion pa egen
hand och J&J tillsammans med sin partner Minerva.

Bada lakemedlen baserades pa en ny verkningsmekanism, bendmnd orexin-antagonister, som
redan hade visat potential att ha féarre biverkningar och minskad risk for beroende jamfort med
befintliga behandlingar av sémnldshet. Eftersom det var ont om konkurrerande pipeline-projekt
var kommissionen oroad over att 6vergivandet av ett av de tva parallella utvecklingsprojekten
skulle kunna skada innovationskonkurrensen.

J&J erbjod korrigerande atgarder for att sakerstalla att sammanslagningen inte skulle inverka
negativt pa utvecklingen av nagot av forskningsprogrammen om somnldshet och att de kliniska
provningarna for bada projekten skulle fortsatta. De korrigerande atgarderna bestod
huvudsakligen av tva kompletterande ataganden:

— J&J atog sig att inte paverka nagot av de strategiska besluten om utvecklingen av Actelions
nyutvecklade lakemedel mot somnloshet. | detta syfte atog sig J&J att begransa sin
investering till ett begransat minoritetsaktieinnehav i det foretag som kommer att utveckla
denna pipeline-produkt®, och férband sig dessutom att inte nominera nagra
styrelsemedlemmar i foretaget och inte ta del av ndgon information om den nyutvecklade
produkten mot sémnldshet.

— Nar det géllde den egna nyutvecklade produkten gav J&J sin partner Minerva full kontroll
éver produktens globala utveckling, och atog sig att fortsatta finansiera projektet for att se till
att det kommer att fortsétta utvecklas oberoende.

Kommissionen ansag att dessa korrigerande atgarder var tillrackliga for att undanrdja
konkurrensproblemen och se till att patienterna och hélso- och sjukvardssystemen inte skulle
skadas av transaktionen till foljd av minskat produktutbud eller minskad produktkonkurrens pa
grund av sammanslagningen. Kommissionen godkande transaktionen pa denna grundval.

| det ovannamnda koncentrationsarendet Pfizer/Hospira®® hyste kommissionen inte bara
farhagor om att Pfizers forvarv av Hospiras konkurrerande projekt for utveckling av
biosimilaren infliximab skulle leda till hdgre priser, utan &ven att ett av de tva parallella
utvecklingsprojekten skulle forsvinna till nackdel for innovationen och patienternas
valmojligheter. Biosimilarer har visserligen samma terapeutiska mekanism och &r
Kliniskt sett likvardiga med den biologiska originalprodukten, men de &r inte exakta
kopior. Det finns foljaktligen ett visst utrymme for produktdifferentiering och andra typer
av konkurrens &n priskonkurrens mellan olika biosimilarer av samma molekyl. Tack vare
den korrigerande atgarden, som innebar att Pfizer avyttrade sitt infliximab-projekt till
Novartis, kunde kommissionen forsékra sig om att innovationsinsatserna i fraga om

% Som en del av den ursprungliga koncentrationsdverenskommelsen mellan J&J och Actelion skulle

Actelions FoU-projekt i tidiga skeden, inklusive projektet for det nyutvecklade lakemedlet mot
somnldshet, dverforas till ett nyetablerat foretag, dar J&J skulle ha ett minoritetsaktieinnehav och
tillhandahalla finansiering.

% Seruta 11.
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biosimilarer skulle fortsatta i framtiden och att det viktiga utvecklingsprojektet inte skulle
forsvinna fran konkurrensen.
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6. SLUTSATS

Denna oOversikt och de manga specifika exemplen pa konkurrensarenden som de
europeiska konkurrensmyndigheterna har utrett och fattat beslut i sedan 2009, visar att
genomdrivandet av reglerna for antitrust- och koncentrationskontroll avsevart bidrar till
att sakerstalla att patienter och halso- och sjukvardssystem har tillgang till
prisdverkomliga och innovativa lakemedel och behandlingar. Aven om myndigheterna
maste prioritera de viktigaste arendena, visar de konkurrensarenden som namnts tydligt
att de ar beredda att ta sig an utredningar nar sa kravs.

Kommissionens omfattande utredning av hinder for en effektivt fungerande konkurrens
inom lakemedelssektorn fran 2009 banade vég for en rad genomdrivandeatgarder fran de
europeiska  konkurrensmyndigheternas sida. Sedan dess har de europeiska
konkurrensmyndigheterna inte bara uttkat sina genomdrivandeatgarder sett till antalet
arenden, utan de har dven i patienternas och halso- och sjukvardssystemens intresse
vidtagit atgarder mot konkurrensbegransande metoder som fram till dess inte hade
behandlats i konkurrensbeslut. Dessa beslut (och paféljande domstolsavgoranden) ger
vardefull vagledning for marknadsdeltagarna och avskréacker fran framtida 6vertradelser.

De europeiska konkurrensmyndigheterna ar fast beslutna att effektivt ingripa mot
foretags konkurrensbegransande beteenden och forhindra skadliga koncentrationer. Trots
att genomdrivandeatgérder bidrar starkt till att forbattra konkurrensen om priser och
innovation i form av vagledning och avskrackande atgarder genom prejudikat forblir
dessa atgarder ett komplement till lagstiftnings- och tillsynsatgarder.

De tidigare = genomdrivandedtgarderna  utgér en  stabil grund  som
konkurrensmyndigheterna kan bygga vidare pa for att fortsatta att fullgora sitt atagande
att noggrant genomdriva konkurrenslagstiftningen inom lakemedelssektorn i framtiden.
Myndigheterna  maste  forbli  vaksamma och  proaktivt utreda eventuellt
konkurrensbegransande situationer, bland annat nya metoder fran foretagen eller nya
tendenser inom branschen, sasom biosimilarernas 6kande relevans. Att sakerstalla ett
effektivt genomdrivande av konkurrenslagstiftningen for att bidra till att bade patienter
och halso- och sjukvardssystem far tillgang till priséverkomliga och innovativa
ladkemedel ar en prioritering for kommissionen.
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