% 5

Yo W s

¥ g ¥

%o X

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

GD Konkurrens

Branschutredning av
|akemedelssektorn

Preliminar rapport

(Arbetsdokument fran GD Konkurrens)




Sammanfattning

28 november 2008




SAMMANFATTNING

Inledning och Over sikt

Lakemedelsbranschen ar livsviktig for den europeiska befolkningens hélsa. Patienterna
behtdver sdkra, innovativa och prisvarda lakemedel. Marknaden for receptbelagda och
receptfria lakemedel & vérd over 138 miljarder euro fritt fabrik och 214 miljarder euro i
detaljhandelspriser. Detta motsvarar en |akemedelskostnad p& omkring 430 euro per EU-
invanare under 2007.

| januari 2008 inledde Europeiska kommissionen en branschutredning av EU:s
|akemedel smarknader i enlighet med gemenskapens konkurrensregler (artiklarna 81 och 82
i EG-fordraget), eftersom det fanns uppgifter som tydde pa att konkurrensen mellan
innovativa |akemedel och generika var begransad eller snedvriden. Ett tecken pa detta var
att innovationen minskat métt i antalet nya lakemedel som kom ut pd marknaden, och ett
annat att det fanns fall dar generika sléppts ut pa marknaden senare an forvantat. Denna
prelimindra rapport bekréftar att antalet nya kemiska enheter som ndr marknaden har
minskat och att generikas intrdde pa marknaden fordrgjs. | rapporten diskuteras vissa
mojliga orsaker till detta.

Syftet med den preliminéra rapporten &r inte att identifiera enskilda féretag som gjort sig
skyldiga till forseelser eller att na slutsatser om huruvida vissa metoder som beskrivs i
rapporten strider mot gemenskapens konkurrenslagstiftning. Rapporten &r ett faktaunderlag
som skaliggattill grund for kommissionens beslut om eventuella ytterligare atgarder.

Utredningen, som omfattar perioden 2000-2007, har granskat ett stickprov pa 219
lakemedel. Den preliminédra rapportens viktigaste resultat géller de tvd omraden som
beskrivs nedan.

Konkurrens mellan originalforetag och generikaf 6retag

| den prelimindra rapporten betonas att patenten & gjélva grunden for |&kemedel sbranschen,
eftersom de ger foretagen majlighet att atervinna sina ofta mycket storainvesteringar och fa
en beldning for sitt innovationsarbete.

| rapporten konstateras att originalforetagen har utarbetat och tillampat strategier som syftar
till att garantera fortsatta intakter frén deras |akemedel. Aven om det kan finnas andra skl
till att generikas intréde pa marknaden fordrdjs kan dessa strategier, om de tillampas med
framgang, leda till att intradet pa marknaden fordrdjs eller hindras. Exempel pa strategier
som konstaterades var att 1amna in upp till 1 300 patentansokningar inom EU for ett enda
lakemedel (sk. patentkluster), att inleda tvister med generikafOretag som ledde till néstan
700 patenttvister, att inga forlikning som kan fordréja generikas intréde pa marknaden och
att ingripa i nationella forfaranden for godkannande av generika. Om generikas intréde pa
marknaden fordrdjs, kan det leda till mycket stora extrakostnader for de nationella
h& sovardsbudgetarna och konsumenterna.



Branschutredningen bekréftar att generikas intrade pa marknaden i manga fall sker senare
an vantat. | stickprovet ingick léakemedel for vilka ensamrétten upphorde mellan 2000 och
2007 och genomsnittstiden for marknadsintrdde efter det att ensamrétten upphért var
omkring sju manader for ett vagt genomsnitt. Aven for de mest lukrativa lakemedien tog det
omkring fyra manader. | genomsnitt hade priserna fér de lakemedel i stickprovet som
forlorade ensamratten under perioden 2000-2007 sjunkit med nastan 20 % ett ar efter det att
det forsta generikumet ddpptes ut pa marknaden. | négra fa fal sjonk dock priserna for
vissa lakemedel med 80-90 % i vissa medlemsstater. FOr de |akemedel i stickprovet for
vilka ensamrétten upphdrde under perioden 2000-2007 beréknas den sammanlagda
kostnaden efter ensamréttens upphdrande till omkring 50 miljarder euro (i 17
medlemsstater), men utan generikas intréde pad marknaden skulle kostnaden ha varit
omkring 14 miljarder euro hogre. Om de generiska lakemedien hade kommit ut pa
marknaden utan férsening, skulle det ha lett till att kostnaderna minskade med ytterligare
drygt 5% och till en besparing pa ytterligare 3 miljarder euro. Resultaten fran utredningen
pekar pa att de metoder som granskas bidrog till detta.
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Konkurrens mellan originalféretag

De preliminéra resultaten frén utredningen pekar ocksa pa att originalforetag utvecklar och
tillampar defensiva patenteringsstrategier for att hindra utvecklingen av nya konkurrerande
produkter. Detta kan hindra innovation genom att konkurrerande |akemedelsforetag far
hogre kostnader (t.ex. for licensavgifter) eller ledatill forseningar.

Regelverket

| samband med utredningen lamnade de berdrda aktdrerna manga synpunkter pa
regelverket, och belyste problem och tillkortakommanden. Generikaforetag och
originalforetag & Gverens om att det behovs ett enda gemenskapspatent och att det maste
skapas en gemensam och speciaiserad patentdomstol i Europa. De preliminéra resultaten
fran utredningen stoder dessa asikter. Vissa aktorer belyser ocksa vad de uppfattar som
flaskhalsar i forfarandena for att godkénna och marknadsféra |8kemedel (bl.a. prisséttning
och ersittningsstatus), som kan bidra till att forsena utsldppandet av produkter pa
marknaden.

L akemedelsmar knadens sérdrag
Marknadens viktigaste sérdrag

M ar knadsstruktur

L akemedelssektorn bygger pa forskning och utveckling (FoU) och & héart reglerad. Pa
utbudssidan finns tva typer av foretag: sa kallade originalforetag & verksamma inom
forskning, utveckling, tillverkning, marknadsforing och leveranser av innovativa
lakemedel. De omfattas ofta av patentskydd, vilket & nodvéandigt for att innovation ska
I6na sig och for att stimulera till fortsatt forskning. Nar ett patent |6per ut forlorar
originalforetaget sin ensamrétt att tillverka och marknadsfora lékemedlet i fraga och
generikaforetag kan ga in pa maknaden med lékemedel som & likvéardiga
originallakemedlen, men sdjs till betydligt lagre priser. Detta hjdper till att halla de
offentliga halsovardsutgifterna under kontroll, bidrar till en 6kning av konsumenternas
valférd och stimulerar till ytterligare innovation.

Originalforetag och FoU: Under perioden 2000-2007 spenderade originaforetag 6ver hela
véarlden i genomsnitt 17 % av sin omséttning fran receptbelagda |ékemedel pa Fou
(omkring 1,5 % av omséttningen avsattes for grundforskning — forskning for att identifiera
potentiella nya l&kemedel, resten gick i forsta hand till (for)kliniska studier och forsok).
Utgifter for marknadsforing och saljframjande dtgéarder stod for 23 % av omséttningen, dvs.
omkring en tredjedel mer an foretagen satsade pa FoU som helhet. Utredningen bekréftar
att ett fatal succélakemedel (dvs. 1akemedel som globalt omsatter 6ver 1 miljard US-dollar
arligen) stér for en betydande del av stora originalforetags forsaljning och vinster. For vissa
succélakemedel har patentet |6pt ut under senare ar och det kommer att bli fler under de
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narmaste aren. Tillsammans med andra faktorer har detta givit originaforetagen anledning
att forlanga den period under vilken de har ensamrétt till intakterna frén succél skemedien.

Generikaforetag: Generikaftretag & i allménhet mindre an originaforetag och de &r ofta
mer regionalt baserade. Stora generikaftretag har ett stort produktutbud. De genererar en
stor del av sin omséttning fran lakemedel som &r likvardiga med succélékemedel for vilka
patentet har |6pt ut. De har en begransad FoU.

Efterfrégan pa lakemedel: Pa efterfrégesidan ar |akemedel ssektorn ovanlig genom att det i
fraga om receptbelagda |akemedel inte & slutkonsumenten (patienten) som beslutar, utan
den l8kare som skriver ut receptet eller, i vissa medlemsstater, farmaceuten. | allmanhet ar
det inte heller slutkonsumenten som betalar kostnaderna, eftersom dessa i regel tacks av ett
nationellt hasovardsprogram. Pa grund av denna unika struktur & bedutsfattarna och
patienternai regel inte sarskilt priskénsiga.

Produktens livscykel

Det finns tre olika faser i livscykeln for ett nytt 1&kemedel. 1) FoU-fasen fram tills att
produkten introduceras pd marknaden. 2) Perioden mellan marknadsintroduktion och
forlust av ensamréit (t.ex. att patentet 10per ut). 3) Perioden efter det att ensamrétten
upphdrt, nar generikafGretag kan gain pa marknaden.

Under den forsta fasen identifierar foretagen potentiella nya lékemedel och genomfor
intensiva forkliniska och Kkliniska studier. De granskade originalforetagen forlitar sig till
stor del (nastan mer an tredjedel av dla nya lakemedel for vilka de ansdoker om
godkannande) painnovationer fran tredje part.

Under den andra fasen marknadsfor originaféretagen de lékemedel som de har utvecklat
for att atervinna inledande investeringar och gora en vinst. Ett effektivt patentskydd &r
avgorande for att denna affarsmodell ska 6verleva, och det & ocksa en garanti for fortsatt
innovation.

Né&r ensamrétten upphort kan generika sléppas ut pa marknaden. Andelen generika varierar
betydligt mellan medlemsstaterna. Uttryckt i varde & den generiska andelen hogst i Polen
(56 %), Portugal och Ungern (bada 32 %) och lagst i Irland (13 %), Frankrike (15 %) och
Finland (16 %).

Effekterna av generikasintrade pa marknaden

Av de lakemeded i stickprovet som var forema for en fordjupad undersskning och for vilka
ensamrétten hade upphort under perioden 2000-2007 utsattes ungefar hélften for
konkurrens fran generika under det forsta aret efter det att ensamrétten upphort. Uttryckt i
varde motsvarar dessa ldkemedel omkring 74 % av forsdljningen (forséljningsvérde det ar
da ensamrétten upphorde).
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Med utgangspunkt fran ett vagt genomsnitt for hela stickprovet tog det ungefar su manader
fran det att ensamrétten upphorde tills det att det forsta generikumet sldpptes ut pa
marknaden. Aven for de mest lukrativa lakemedien tog det ungefar fyra ménader, men
variationerna mellan medlemsstaterna och mellan olika lékemedel var stora.

Generikaforetag borjade sélja generikatill ett pris som i genomsnitt var 25 % lagre an priset
pa originaldkemedlet innan ensamrétten upphdrde. Tva & efter intradet var priset pa
generika i genomsnitt 40 % l&gre an priset pa det tidigare priset pa originallakemedet.
Generikaforetagens marknadsandel (uttryckt i volym) var omkring 30 % i Slutet av det
forsta ret och 45 % efter tva ar.

Pa marknader dar generika blir tillgangliga uppgdr hésovardssystemens besparing i
genomsnitt till nastan 20 % ett ar efter det forsta generikumets intréde och till omkring
25 % efter tva & (genomsnitt for EU). Berakningen bygger pa utvecklingen for ett vagt
prisindex for originalprodukter och generikaprodukter. Av utredningen framgar dock att
effekten av att generika sldpps ut pd marknaden varierar betydligt mellan olika EU-
medlemsstater och mellan olika l&kemede.

For de lakemedd i stickprovet for vilka patentet 16pte ut under perioden 2000-2007,
berdknas den sammanlagda kostnaden efter patentets upphorande till omkring 50 miljarder
euro (i 17 medlemsstater), men utan generikas intrade pa marknaden skulle kostnaden ha
varit omkring 14 miljarder euro hogre. Om de generiska ldkemedlen Slappts ut pa
marknaden utan fordrojning, skulle det ha lett till att kostnaderna for dessa |dkemedel
minskade med ytterligare drygt 5 % och till en besparing pa ytterligare 3 miljarder euro.

Regelverket

Tre typer av bestammelser & sarskilt viktiga for l&kemedelsbranschen, ndmligen
patentregler, bestammelser om godkdnnande av lékemedel och bestdmmelser om
prisséttning och erséttning.

Patent

| Europa kan ett patent vara skyddat i upp till 20 ar fran den dag da anstkan lamnas in.
Inom lakemedel ssektorn kan det ga avsevart langre tid fran det att en patentansokan lamnas
in tills det att produkten introduceras pa marknaden &n inom andra sektorer, och det ar
darfor mojligt att utfarda tilldggsskydd. Genom tilléggsskydd forlangs skyddet for
produkter som redan finns pa marknaden med hogst fem ar.

Trots stora anstrangningar finns det i dag varken ett gemenskapspatent eller en
gemenskapsdomstol for patentfragor. Europeiska patentverket handlagger centraliserade
patentansokningar (och invandnings- och dverklagandeforfaranden som avser beviljade
patent). N&r det europeiska patentet har beviljats omvandlas det emellertid till ett antal
nationella patent och talan mot sadana patent maste vackas i nationella domstolar. Detta kan
leda till motstridiga nationella beslut och det & kostsamt och tidskréavande for alla berérda
parter.
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2.3.

Godkéannande for forsaljning

For att skydda folkhd san kontrolleras att 18kemedel &r sdkra, effektiva och av hég kvalitet
innan de godkanns. Detaljerade resultat fran (for)kliniska studier och forsok maste inga i
ansokan for ett nytt |1akemedel. Aven generika méaste godkannas, men ansdkan behdver inte
innehalla detaljerade forsoksresultat, om man kan visa att den generiska produkten ar
likvardig ett redan godkant |akemedel. Denna typ av anstkningar & dock tillatna forst nar
originalforetagets uppgifter om de (for)kliniska studierna och forsoken inte langre ar
skyddade.

Forfarandena for att godkanna lékemedel regleras i EU-lagstiftningen. Det finns ett
centraliserat ansokningsforfarande som leder till godké&nnande fér hela EU och nationella
forfaranden som leder till nationella godkdnnanden som kan bli féremd for omsesidigt
erkénnande i andra medlemsstater.

Prissattning och ersittning

| nastan ala medlemsstater maste ett receptbelagt |akemedels prisséttnings- och
ersittningsstatus  faststdllas innan  det lanseras, om det ersdits genom
sociaforsakringssystemet. Skalet till detta & att man vill ha kontroll éver de nationella
hé sovardsbudgetarna.

En dd medlemsstater stodjer forsdljningen av generika genom att kombinera
prissattningsmetoder fran bade efterfrage- och utbudssidan, t.ex. genom att aldgga apoteken
att altid sélja den billigaste produkten. | vissa medlemsstater har sjukforsakringsgivarna pa
senare tid aktivt borjat kontrollera l&kemedel spriserna, t.ex. genom anbudsf 6rfaranden.
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Deviktigasteresultaten
Produkter och patent

L &kemedelsbranschen hor till de storsta anvandarna av det nuvarande patentsystemet.
Mellan &en 2000 och 2007 nastan fordubblades antalet |dkemedelsrelaterade
patentansokningar som ldmnades in till Europeiska patentverket. Tvartemot vad man skulle
kunna tro okar antalet patentansokningar i ett succélékemedels patentportfdlj under hela
produktens livscykel. Ibland o©kar de till och med snabbare i sSlutet av den
patentskyddsperiod som féljde med det forsta patentet.

K onkurrens mellan originalforetag och generikaftretag — fr agestallningar

Originalforetagen anvander olika strategier for att forlanga sina lakemedels kommersiella
livslangd s mycket som mojligt.

Patentansdkan och strategier for att bevaka patent

De prelimindra resultaten fran utredningen visar att originalforetagen har andrat sina
patentstrategier under de senaste aren. Framfér allt bekréftar originaforetagen att de har for
avsikt att utveckla strategier for att bredda och forlanga sina patent.

En vanlig strategi &r att |dmna in flera patentansokningar for samma |akemedel (att skapa
s.k. patentkluster eller patentmattor). Dokument som samlats in under utredningen bekraftar
att ett viktigt syfte med denna strategi &r att fordr6ja eller hindra generikas intréde pa
marknaden. | detta hanseende konstateras i utredningen att enskilda succéldkemedel
skyddas med upp till 1300 patent eller patentansokningar under handldggning inom EU
och att, som ndmndes ovan, patentansbkningar ibland ldmnas in mycket sent i ett
l&kemedels livscykel.

Patentkluster kan leda till att generiska konkurrenter & osikra pa om och néar de kan borja
utveckla ett generiskt |akemedel utan att gora intrang pa nagot av de manga (nya) patenten,
aven om patentinnehavarna internt medger att vissa av dessa patent inte &r sarskilt starka.

En annan metod som originafdretagen anvander & att lamna in sk. avdelade
patentansokningar. Avdelade patentansokningar ger bl.a. den sdkande mgjlighet att dela
upp en inledande huvudansdkan. Granskningen av avdelade anstkningar fortsdtter &ven om
huvudanstkan dras tillbaka eller upphévs, vilket kan gora det &annu svarare for
generikaforetagen att far klarhet om réttsl &get.

| allmanhet & det beréttigat att forsvara patentréttigheter i domstol, eftersom det ar ett sétt
at se till att patent respekteras. Utredningen har dock visat att patenttvister kan bli ett
effektivt sétt att hindra framfor allt mindre generikaforetag fran att ga in pa marknaden. |
vissa fall kan originalforetag Gvervéaga att inleda en patenttvist mer for att avskrécka
generikafOretag fran att gain pa marknaden an for att skydda sitt patent.
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2.2. Patentrelaterade kontakter och tvister

2.3.

Mellan 2000 och 2007 férekom minst 1 300 kontakter och tvister utanfor domstol mellan
originalforetag och generikaf Oretag om lanseringen av generikaprodukter. Den storsta delen
av tvisterna inleddes av originalforetagen, som i de flesta fall dberopade sina huvudpatent,
t.ex. i varningsbrev.

Antalet patenttvister mellan originalforetag och generikaforetag blev fyra ganger fler
mellan 2000 och 2007. Sammanlagt rapporterades 700 fall av patenttvister mellan
originalforetag och generikafGretag som avsag lakemedel i stickprovet. Av dessa avgjordes
149 i domstol. Patenttvisternas varaktighet varierade betydligt mellan medlemsstaterna,
men var i genomsnitt 2,8 &r.

Det var oftast originalféretaget som forde &rendet till domstol. D&remot var det
generikafOretagen som vann de flesta arenden som avgjordes genom dom (62 %). Till
skillnad fran tidigare under tvisten dberopade originalforetagen i forsta hand tillaggspatent i
samband med domstol sférfarandet.

Originalforetagen inledde ofta tvistemd i manga olika medlemsstater for samma
lakemedel. | 11% av de Slutliga beslut som rapporterades hade tva eller flera olika
domstolar i olika medlemsstater antagit motstridiga slutliga beslut i samma fraga om ett
patents giltighet eller om patentintrang.

Originalforetagen begéarde tillféliga domstolsforeldgganden i 225 fall, vilket beviljades i
112 fall. Detillfalliga forelaggandena géllde i genomsnitt 18 manader.

Den sammanlagda kostnaden for de patenttvister som avsag 68 lakemedel under perioden
20002007 beraknas tverstiga 420 miljoner euro.

Invandningar och 6verklaganden

Av branschutredningen framgéar att invandningsnivan (dvs. antaet invandningar per 100
godkanda patent) hos Europeiska patentverket alltid & hogre i 18kemedelssektorn an i den
narmast motsvarande sektorn, t.ex. sektorn for organisk kemi eller nagon annan sektor
(totalt genomsnitt hos Europeiska patentverket). Det granskade stickprovet visar att
generikaf Oretag nastan enbart invander mot tillaggspatent. De fick rétt i ungefér 75 % av de
arenden dar Europeiska patentverket fattade dlutliga bedut  (inbegripet
Overklagandenamnderna) under 2000-2007, antingen genom att patentet upphavdes eller
genom att dess rackvidd begransades.

Generikaforetag & mycket framgangsrika nér de invander mot originalforetags
tillaggspatent, men i omkring 80 % av fallen tog det mer &n tva ar innan det slutliga beslutet
antogs. De langa invandningsforfarandena (6verklagandeforfarandena medraknade)
begransar avsevart generikaforetagens mojligheter att i god tid klarldgga patentlaget for
potentiella generikaprodukter.
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2.4. Forlikning och andra avtal

De preliminara utredningsresultaten visar att originalforetag och generikafdretag i EU ingér
forlikningsavtal for att l6sa yrkanden i patentkonflikter, invandningar eller tvistemal.
Mellan 2000 och juni 2008 ingicks 6ver 200 forlikningsavtal for omkring 49 lékemedel, av
vilka 63 % var succélékemedel for vilka ensamrétten gick ut mellan 2000 och 2007.

Originaforetag som bedoémer mojligheternatill forlikning i patenttvister Gvervager framfor
alt hur stark deras stéllning &r, dvs. sannolikheten for att vinna eller forlora, och hur viktig
produkten &r for deras verksamhet som helhet (omséttning, marknadsandelar, forekomsten
av andra marknadsaktorer osv.). GenerikafOretag & angel&gna om att spara in kostnaderna
for langa och komplicerade tvistemalsforfaranden och att undanréja den osdkerhet som
patenttvister innebar.

| mer an héften av forlikningsavtalen gav originalforetagen generikafGretagen rétt att gain
p& marknaden utan begrénsningar. Déremot begréansas generikafOretagens majligheter att
marknadsfora sitt |akemedel | 48 % av de forlikningsavtal som avser EU. En betydande
andel av forlikningsavtalen innehdll, férutom begransningen, en éverforing av véarden fran
originalforetaget till generikaforetaget, antingen i form av en direktbetalning eller i form av
ett licensavtal, ett distributionsavtal eller ett ”sidoavtal”. Direktbetalningar forekom i dver
20 forlikningsavtal och uppgick till ett belopp om sammanlagt Gver 200 miljoner euro.

| USA har Federal Trade Commission granskat forlikningsavtal om patent, som inneburit
att originalforetaget gjort en direktbetalning till generikafGretaget samtidigt som dess
mojligheter att gain pa marknaden med sitt eget |akemedel begransats.

Mellan 2000 och 2007 ingick originaféretag och generikaforetag en rad avtal om
forsaljning/distribution av generika. En tredjedel av dessa avtal avsag originallakemedel for
vilka ensamrétten &nnu gallde.

2.5. Andrametoder som paverkar generikas marknadsintréade

De preliminara resultaten fran utredningen bekréftar att originalforetag ingripit hos andra
nationella myndigheter an patentverken i ett betydande antal fall. Originalféretagen ingrep
hos myndigheterna nér generikaftretag ansokte om godkannande for forsdljning och
prisséttnings- eller ersdttningsstatus for sina lakemedel. Vid sina ingripanden hévdade
originalforetagen att generika var mindre sékra, mindre effektiva eller av sdmre kvalitet. De
anforde att om generikafdretag fick godkénnande for forsdljning eller prissattnings- eller
erséttningsstatus skulle detta kunna vara ett intrang i deras patentréttigheter, &ven om de
myndigheter som beslutar om godkannande fér forsajning inte behtver ta hansyn till detta
argument. Originalforetagens ingripanden riktades ofta mot nagra fa produkter med hog
omséttning.

| de fall dar konflikterna kring ett patent ledde till ett tvistema bifdlls originalforetagens
yrkanden endast i 2 % av fallen, vilket tyder pa att originalforetagens argument mot
generikumet inte kunde styrkas. Originalféretagen hade ocksa liten framgang i ma om
dataexklusivitet.
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2.6.

Né&r originalforetag inleder tvister eller ingriper i administrativa forfaranden for generika
kan det leda till att marknadsintradet for dessa forsenas. En mer ingaende granskning av ett
stickprov visade att godkannande for forsdjning beviljades i genomsnitt fyra manader
senarei fall dar originaforetaget ingrep i forfarandet. Originalforetagen anser att de har fétt
betydande extraintakter till foljd av sddana metoder.

De preliminara resultaten fran utredningen visar att originalforetagen lade ned i genomsnitt
23 % av sin omséttning pa marknadsforing och sdljframjande atgarder for sina produkter.
Originalforetagens saljframjande atgarder riktas inte bara till |akare och annan halso- och
sjukvardspersonal. Det finns ocksa tecken som tyder pa att de anvander metoder som syftar
till att ifrégasitta de generiska lakemedlens kvalitet.

Slutligen finns det tecken som tyder pa att originalforetagen forsoker utéva inflytande Gver
distributionskanalen (grossisterna) och leverantérerna av de medicinskt verksamma
substanser som behovs for att tillverka lakemedlen i fraga.

Leveranser direkt till apotek &r ett nytt indag i ldkemedelsdistributionen. Vid sadan
distribution sdljer |&kemedel sforetaget |akemedlen direkt till apoteket. Enligt vissa aktorer
skulle denna modell senare kunna leda till minskad konkurrens pa grossistniva och
eventuellt gora det svarare for mindre originaforetag och generikaforetag att ga in pa
marknaden.

Livscykelstrategier for foljdprodukter

De preliminara resultaten fran utredningen visar att originalforetagen lanserade s.k. andra
generationens |8kemedel for 40 % av |&kemedlen i det stickprov som valdes ut fér en mer
ingdende undersokning, for vilka ensamrétten hade upphtrt mellan 2000 och 2007. |
genomsnitt lanserades andra generationens produkter ett & och fem manader innan
ensamrétten till forsta generationens produkt upphdrde. | vissa fal drogs det forsta
lakemedlet tillbaka frén marknaden ndgra méanader efter det att andra generationens
lakemedel hade lanserats. Nastan 60 % av de patenttvister mellan originalforetag och
generikafOretag som granskades i branschutredningen gallde |akemedel for vilka det pagick
en 6vergang fran forsta generationenstill andra generationens produkter.

For att lanseringen av andra generationens lakemedel ska bli framgangsrik bedriver
originalforetagen en intensiv marknadsforing for att fa ett stort antal patienter att byta till
det nya lakemedlet innan en generisk version av forsta generationens produkt kommer ut pa
marknaden. Om marknadsféringen lyckas, minskar sannolikheten for att generikaftretag
ska kunna kapa &t sig betydande marknadsandelar avsevart. Om generikafOretag i stéllet gar
in pa marknaden innan patienterna har bytt lakemedel, blir det svart for originalforetagen
att forma |akarna att forskriva deras andragenerationsprodukt och att sétta ett hogt pris pa
den.

Lanseringen av andra generationens produkter &r ofta val forberedd ur patentsynvinkel for
alt garantera att forsta generationens ldkemedel & korrekt skyddad tills bytet sker. Det
kravs ocksa en ny patentansokan for andra generationens produkt. Det & allméant kant att
innovation ofta uppnas stegvis, men patent for andra generationens produkter kritiseras
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2.7.

3.1

ibland av andra aktorer som anser dem vara svaga, eftersom de endast medfor marginella
(om négra) forbéttringar och ytterligare fordelar for patienterna.

Anvandning av flera metoder mot generikaforetag

| manga fall anvande originalforetagen tva eller flera metoder samtidigt eller efter varandra
for att forlanga livscykeln for sina lakemedel. Bland dessa metoder ingdr ansokan om
tillaggspatent, patentrelaterade kontakter och konflikter, tvistemd, forlikningsavta och
ingripanden i olika myndigheters forfaranden. Vissa originalféretag tillgrep till och med
alla dessa metoder fOr vissa ldkemedel .

Det &r |&kemediens kommersiella betydelse som avgor i hur stor omfattning dessa metoder
anvands. Branschutredningen visar att fler sadana "livscykelmetoder” anvénds for
succel dkemedel .

Anvandningen av flera metoder kan oka sannolikheten for att generikas intrade pa
marknaden fordréjs. Fordrojningar som beror pa att flera metoder anvands kan ibland
ackumuleras. Mer generellt kan det pa ett betydande st 6ka oklarheten om réttslaget till
skada for generikas intrade pa marknaden och till stora kostnader for den offentliga
hélsovardsbudgeten och i sista hand for konsumenterna.

Konkurrens mellan originalforetag — fr agestallningar

Patentstrategier

De preliminédra resultaten fran utredningen visar att originalforetagen tillampade sk.
defensiva patentstrategier. Patenten | denna kategori anvandes framst for att hindra
utvecklingen av ett nytt konkurrerande |akemedel. Branschutredningen visar ocksa att
originalforetagen i sddanafall inte har for avsikt att utnyttja dessa patent for att sléppa ut ett
nytt eller forbattrat |akemedel pa marknaden.

Defensiva patentstrategier har tva syften. For det forsta leder de till en verkstélbar
réttighet, som kan hindra konkurrenter fran att utveckla det patenterade omrédet. For det
andra uppstér tidigare kand teknik sa snart patentansokan har offentliggjorts. Det kan
dérmed vara ekonomiskt ointressant for andra féretag att utveckla den offentliggjorda
uppfinningen, eftersom de inte skulle kunna fa nagot patent for den produkt de utvecklat.
Vissa foretag uppgav ocksd att de é&gnar sig & patentering for att fa
licensieringsmojligheter.

Originalforetagen uppger ocksa att avdel ade patentansokningar stor deras FoU-projekt och
att de, nar sadana ansokningar beviljats, i manga fall opponerade sig mot dem genom
invandningsforfaranden.
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3.2.

3.3.

3.4.

Patentrelater ade kontakter och tvister

Utredningen visade att det i EU:s medlemsstater finns sammanlagt minst 1 100 fall, dar
patent som innehas av ett originafdretag och avser ett lékemedel i det granskade
stickprovet, kan dverlappa med ett annat originalféretags FoU-program eller patent. Denna
Overlappning innebdr en stor risk for att originaforetag ska upptdcka att deras
forskningsverksamhet har stoppats, till skada fér innovationsprocessen.

| manga fall har originaforetag forsokt att |6sa potentiella konflikter, t.ex. genom
licensiering. | omkring 20 % av de fal dér ett foretag begdrde licens végrade
patentinnehavaren att bevilja en sadan.

Av utredningen framgdr att originaftretag var inblandade i tvistemd mot andra
originalforetag. Nar det galler det granskade stickprovet rapporterade foretagen 66 fall av
patenttvister om 18 olika lakemedel under perioden 2000-2007. Tvister inleddes lika ofta
av patentinnehavaren som av det originalforetag som pastods ha gjort intrang i patentet. |
64 % av fallen avslutades tvisten genom forlikningsavtal. Antalet fall som avgjordes genom
dom var ganska litet (13 av de 66 fallen). Patentinnehavarna forlorade storre delen (77 %)
av de fall som avgjordes genom dom.

Invandningar och Overklaganden

Néar det gédller |&kemedlen i stickprovet gjorde originalforetagen mellan 2000 och 2007
framst invandningar mot varandras till&ggspatent.

De invandande originalforetagen var mycket framgangsrika nar de Overklagade andra
originalféretags patent. Under den perioden var omkring 89 % av de dlutliga beslut som
fattades av Europeiska patentverket (inbegripet dverklagandenamnderna) till de invandande
originalféretagens fordel.

Forlikning och andra avtal

Utredningen visade att originalforetag ingick forlikningsavtal med andra originalforetag i
EU for att |6sa yrkanden vid patentkonflikter, invandningar eller tvistemdl. For perioden
20002007 rapporterades omkring 27 forlikningsavtal med avseende pa de |dkemedel som
ingick i stickprovet. Ungefar 67 % av dessa foérlikningsavtal gdlde ett licensavta
(inbegripet bmsesidig licensiering).

De prelimindra undersokningsresultaten visar att originalféretagen forutom forlikningsavtal
ingick manga andra avtal med varandra. Sammanlagt rapporterades cirka 1450 avtal
mellan originalféretag i samband med branschutredningen. For vissa |ékemedel
rapporterades en rad olika avtal, som oftare avsag kommersialiseringsfasen an FoU-fasen.
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Synpunkter pa regelverket

L akemedel sforetagen |amnade ett stort antal synpunkter pa regelverket, som de anser har
avgorande betydelse for |akemedelsbranschen. Synpunkterna sammanfattas i rapporten,
men i detta skede dras inte nagra definitiva slutsatser.

Patent

Bade generikaforetag och originalforetag stoder i sina inlagor skapandet av ett enda
gemenskapspatent i stallet for det nuvarande kosthadskravande och betungande systemet
med ett knippe av nationella patent. De & ocksa positiva till skapandet av en gemensam
och specialiserad patentdomstol i EU som ska ersdtta det nuvarande splittrade och
kostnadskrévande systemet med patenttvister som drivs nationsvis.

Ett stor antal generikafdretag — och i viss utstrackning @ven originalforetag — krévde att
Europeiska patentverket ska se till att de beviljade patenten & av hog kvalitet och pa ett
effektivt satt motarbeta patentstrategier som kan ledatill onddiga férseningar.

Av branschutredningen framgér att skapandet av ett gemenskapspatent och en gemensam
patentdomstol skulle leda till betydande kosthadsminskningar och tkad effektivitet (t.ex.
genom att man skulle undvika det stora antalet i stort sett parallella domstolsérenden,
motstridiga domstolsavgoranden och kostnaderna for flera nationella patent och nationella
patenttvister).

Godkannande for forsaljning

Foretag, branschorganisationer och organ rapporterade om flaskhalsar i samband med
beviljandet av godkannande for forsdljning, vilket kunde leda till hinder eller forseningar
och till tunga administrativa bordor. Flaskhalsarna orsakades av otillrackliga resurser hos
vissa organ. De hinder som generikaftretag stélldes infor berodde framst pa skillnader i
bedomningskriterier och pa att vissa tillsynsorgan tar hansyn till om en generisk produkt
kan gora intrang i originalforetagets patent (sk. patent linkage) samt pa utlamnande av
information till konkurrenter. Patent linkage &r olagligt enligt forordning (EG) nr 726/2004
och direktiv (EG) nr 2001/83.

Vissa originalforetag anser att det behdvs ytterligare internationell harmonisering av
forfarandena for godkdnnande for forsdljning. For ndrvarande finns det betydande
skillnader mellan EU-marknaden och den amerikanska marknaden, t.ex. néar det géler
pediatriska studier, som leder till extrakostnader och fordrojningar. Vissa dtgarder har redan
vidtagits pa detta omrade.

Prissattning och ersattning

Originalforetagen klagade framfér allt pa att nationella prisséttningss och
ersattningsforfaranden skapar forseningar och osékerhet. De hdvdade att detta forkortar den
period under vilken de har ensamrétt och minskar den bel6ning de réknat med for sitt FoU-
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arbete. Originalforetagen ansag att forseningarna och osikerheten bland annat berodde pa
den splittrade nationella beslutsprocessen, den tkande anvandningen av utvéarderingar av
hélso- och sjukvardsteknik och den vittomfattande anvandningen av grénsoverskridande
referensprissystem.

Aven generikaforetagen klagar i forsta hand pa forseningar. De havdar att forseningarna
inte bara beror pa beslutsprocesserna, utan ofta ocksa pa de ytterligare krav som stélls pa
generika for att de ska fa prisséttningss och ersdttningsstatus, t.ex. uppgifter om
patentforndllanden eller om huruvida generikaprodukten & fullstandigt likvardig
originalprodukten. Dessa ytterligare krav forefaller ge originalforetagen tillfélle att ingripa
och pa sétt forlanga den period under vilken deras produkt omfattas av ensamrétt.

Originalforetagen var ocksa oroade Gver vissa metoder for att kontrollera utgifter, framfor
allt referensprissystemet for |akemedel (och att &ven patenterade produkter ska omfattas).
Generikaforetagen daremot skulle garna se att anvandningen av denna metod Okade,
eftersom den kan underlétta marknadsintradet for generikaprodukter.

Offentligt samrad

GD Konkurrens uppmanar alla berérda parter att |amna sina synpunkter pa de prelimindra
resultaten av den branschutredning som presenteras i denna rapport. Parterna uppmanas att
lamna synpunkterna senast den 31 januari 2009. Synpunkterna ska séndas till foljande e-
postadress: COM P-SECTOR-PHARMA @ec.europa.eu.

Slutrapporten om branschutredningen forvantas vara klar under varen 2009,
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