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2.1.

2.1.1.

DECISAO DE NAO OPOSIGAO
DA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA

Processo Ccent. 20/2009 — Biovail/Negdcio Medicamento TBZ

1. OPERACAO NOTIFICADA

Em 26 de Maio de 2009, foi notificada a Autoridade da Concorréncia (doravante “AdC”), nos
termos dos artigos 9.° e 31.° da Lei n.° 18/2003, de 11 de Junho (doravante “Lei da
Concorréncia”), uma operacdo de concentra¢do, gue consiste na aquisicdo, pela Biovail
Laboratories International (Barbados) SRL (doravante “Biovail”), dos direitos de
comercializacdo, em Portugal, do medicamento tetrabenazina - TBZ (doravante “TBZ”), detidos

pela Cambridge Laboratories Ireland Limited (doravante “Cambridge”).

A operacdo notificada configura uma concentragdo de empresas na acepgdo da alinea b), do n.°
1, do artigo 8.° da Lei da Concorréncia, conjugada com a alinea b), do n.° 3, do mesmo artigo, e
estd sujeita a obrigatoriedade de notificacdo prévia, por preencher a condi¢cdo enunciada na

alinea a) do n.° 1, do artigo 9.°, do mesmo diploma.

2. ASPARTES

Empresas Participantes

Empresa Adquirente
A Biovail é uma sociedade integrada no Grupo Biovail, que tem como actividade a formulacéo,

ensaios clinicos, registo, producdo e comercializagdo de produtos farmacéuticos.

A Biovail ndo produz qualquer medicamento TBZ, actuando antes o Grupo Biovail como
distribuidor destes produtos no Canada (através da Biovail Pharmaceuticals Canada, uma divisao
da Biovail Corporation) e nos Estados Unidos da América (através de uma parceria de

distribuicdo com a Lundbeck A/S), sob as marcas Nitoman e Xenazine, respectivamente.

A Biovail ndo prossegue qualquer actividade em Portugal, directamente ou através de contratos
com distribuidores, tendo, no entanto, em 2008 auferido [CONFIDENCIAL-ORIGEM DAS
RECEITAS].

Nos termos do artigo 10° da Lei da Concorréncia, os volumes de negdcios da Biovail para os
anos de 2006, 2007 e 2008, foram os seguintes:

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado 1
como confidencial.
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Tabela 1 — Volume de negdécios da Biovail, nos anos de 2006, 2007 e 2008

Verséo Publica

Milhdes Euros 2006 2007 2008
Portugal [<150] [<150] [<150]
EEA [<150] [<150] [<150]
Mundial [>150] [>150] [>150]

Fonte: Notificante.

2.1.2. Activos Adquiridos

7. A Biovail adquire, nos termos do Asset Purchase Agreement de [CONFIDENCIAL — DATA],

10.

11.

os direitos mundiais de desenvolvimento e comercializacdo de todo o portfolio de produtos
tetrabenazina - TBZ, bem como os direitos de propriedade intelectual a eles respeitantes, detidos

pela Cambridge e pelas suas subsidiarias.

Nos termos da Side Letter, de [CONFIDENCIAL — DATA], ao Asset Purchase Agreement, a
aquisicdo dos activos relativos a comercializacdo do medicamento TBZ em Portugal é efectuada

de forma auténoma, sendo estes activos o objecto da operagédo notificada a AdC.

Em Portugal, o TBZ, medicamento utilizado para o tratamento de perturbacdes hipercinéticas do
movimento associadas ao sistema nervoso central, incluindo a coreia relacionada com a doenga
de Huntigton, é comercializado sob a designacdo comercial Nitoman e é vendido pela

Cambridge & UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda. (doravante “UCB”), que o distribui.

Segundo a Notificante, os activos relativos a comercializacdo do medicamento TBZ em
Portugal, encontram-se previstos no [CONFIDENCIAL - DOCUMENTOS QUE
IDENTIFICAM O OBJECTO DA OPERA(}AO].

Nos termos do artigo 10° da Lei da Concorréncia, 0os volumes de negécios do Medicamento
TBZ, para os anos de 2006, 2007 e 2008, foram 0s seguintes:

Tabela 2 — Volume de negdécios do Negocio Medicamento TBZ, nos anos de 2006, 2007 e 2008

Milhdes Euros 2006 2007 2008

Portugal [<2] [<2] [<2]

EEA [<2] [<2] [<2]

Mundial [<2] [<2] [<2]

Fonte: Notificante.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado
como confidencial.
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12.

13.

4.1.

14.

15.

16.

17.

3. NATUREZA DA OPERAGAO

A operacdo corresponde a aquisicdo dos activos relativos a comercializacdo do medicamento
TBZ em Portugal, tendo sido autonomizada pela Side Letter ao Asset Purchase Agreement
assinada entre a Notificante e a Cambridge em [CONFIDENCIAL-DATA].

Atento o facto de, nem a Notificante, nem qualquer sociedade do grupo de empresas em que esta
se integra ter qualquer actividade directa em Portugal ou quaisquer acordos com distribuidores
neste territorio, bem como nédo deter quaisquer subsidiarias ou filiais em Portugal, a operagdo

assume natureza conglomeral.

4. MERCADOS RELEVANTES

Mercado do Produto Relevante
Os medicamentos podem ser subdivididos em classes terapéuticas com referéncia a classificagdo
“Anatomical Therapeutic Chemical” (“ATC”), aprovada pela European Pharmaceutical
Marketing Research Association ("EphMRA™) e seguido pela EphMRA e pela Intercontinental
Medical Statistics ("IMS"). A classificacdo ATC esta organizada de forma hierarquizada e prevé

16 categorias (A, B, C, D e seguintes), cada uma com diferentes niveis.

No terceiro nivel ATC ("ATC3") os medicamentos encontram-se agrupados de acordo com a
respectiva indicacdo terapéutica, i.e., a sua utilizacdo prevista. Este nivel ¢ normalmente
utilizado como ponto de partida para a analise da Comissdo Europeia e da AdC relativa a

definicdo do mercado do produto relevante.

N&o obstante, pode ser mais adequada, atendendo a substituibilidade do lado da procura, uma
segmentacdo superior, recorrendo-se, nomeadamente, a uma combinacdo de niveis ATC3,
ATC4, ou a delimitacdo do mercado atendendo ao principio activo do medicamento em causa e

as respectivas indicagdes terapéuticas'.

Segundo a notificante, a categoria ATC3 onde o0 TBZ esta integrado corresponde ao segmento

“N7X” (Todos os outros medicamentos para o sistema nervoso central), uma categoria residual

! Veja-se, a titulo de exemplo, as decisdes da Comissdo Europeia de 19.12.2008 no caso M.5295 - Teva / Barr
(8810 e 11), de 4.2.2009 no caso M.5253 - Sanofi-Aventis / Zentiva (815, 16 e 154) e de 11.12.2006 no caso
M.4314 - Johnson & Johnson / Pfizer Consumer Healthcare (§9).

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado 3
como confidencial.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

(“todos os outros”), incluida no nivel mais amplo ATC2 “N7” (Outros medicamentos para o

sistema nervoso central), e, finalmente, na categoria geral ATC 1 “N” (Sistema nervoso).

Ainda de acordo com a notificante, a referida categoria residual ATC3 (N7X) compreende, deste
modo, um leque consideravel de medicamentos ndo substituiveis e com diferentes indicacGes
terapéuticas, i.e., inclui medicamentos que ndo sdo utilizados para os mesmos fins terapéuticos
gue o Nitoman, o que a leva a admitir que a utilizacdo da classificacdo ATC3, para efeitos de

definicdo do mercado relevante na presente operacao, nao se apresenta adequada.

Por outro lado, a notificante refere que, em Portugal, outros produtos farmacéuticos sdo
prescritos “off label” pelos médicos para o tratamento de perturbagdes hipercinéticas do
movimento associadas ao o sistema nervoso central, incluindo coreia relacionada com a doenca
de Huntington, discinésia tardia e outras discinésias, ainda que esta utiliza¢éo nao esteja incluida
nas suas indicagdes terapéuticas. A titulo ilustrativo, a notificante refere os casos do Zyprexa

(Lilly), Risperdal (Jansen) e Leponex (Novartis).

Estes medicamentos, que se encontram incluidos numa categoria diferente do ATC (“N5SA”
Antipsicoticos) poderdo concorrer, na pratica, com o TBZ/Nitoman, uma vez que serdo
prescritos pelos médicos (embora “off label ) para o tratamento das mesmas patologias.

Nestes termos, a notificante propbe que a definicdo do mercado relevante corresponda ao
“mercado para a producdo e comercializagdo de medicamentos para O tratamento de
perturbacdes hipercinéticas do movimento associadas ao sistema nervoso central, incluindo

coreia relacionada com a doenca de Huntington, discinésia tardia e outras discinésias”.

Considerando o facto de a presente operacdo de concentracdo assumir natureza conglomeral —
ndo se verificando sobreposi¢do de actividades entre, por um lado, a empresa notificante e, por
outro lado, o negécio do TBZ — a estrutura concorrencial dos mercados em causa ndo é
afectada, o que dispensa, por conseguinte, uma delimitacdo eventualmente mais precisa do

mercado do produto relevante.

Assim, para efeitos da presente andlise, entende a AdC ser de aceitar a defini¢do do mercado

do produto relevante proposta pela notificante.

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado 4
como confidencial.
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4.2.
24.

25.

4.3.
26.

5.1.

27.

28.

29.

Mercado Geogréafico Relevante
A notificante, considerando as praticas decisorias nacional e comunitaria no sector dos
medicamentos, e atendendo ao facto de a comercializacdo de medicamentos ser baseada em
autorizacgdes nacionais e em parametros de prescricdo e comparticipacdo nacionais, considerou

que o mercado geogréafico tem um ambito nacional.

Atendendo aos aspectos referidos e, em particular, a extensa pratica deciséria nacional no sector
dos medicamentos, considera-se, para efeitos da presente operacdo de concentracdo, que 0
ambito geogréafico do mercado do produto acima referido corresponde ao territorio nacional.

Concluséo
Nos termos supra explicitados, considera-se, para efeitos da presente operac¢do de concentragéo,
que o mercado relevante corresponde ao mercado nacional da produgdo e comercializa¢io de
medicamentos para o tratamento de perturbagdes hipercinéticas do movimento associadas ao
sistema nervoso central, incluindo coreia relacionada com a doenga de Huntington, discinésia

tardia e outras discinésias.

5.  AVALIACAO JUS-CONCORRENCIAL

Analise jus-concorrencial

A notificante estima que, em 2008, a dimensdo do mercado relevante em andlise tenha
ascendido a cerca de [CONFIDENCIAL — VALOR DO MERCADO] milhares de euros.

N&o obstante defender que, atendendo a definicdo de mercado que propde, deve ser tida em
conta a pressdo concorrencial exercida pelos antipsicéticos Zyprexa (Lilly), Risperdal (Jansen)
e Leponex (Novartis), utilizados em Portugal para o tratamento de perturbacfes hipercinéticas
do movimento associadas ao sistema nervoso central, na medida em que séo prescritos numa
base off label, a notificante ndo dispde de elementos quantitativos que permitam avaliar essa
presséo concorrencial. Assim sendo, entendeu a notificante apresentar o mercado como sendo

caracterizado por uma oferta monopolista do medicamento TBZ.

Atendendo a que ndo se verifica, no &mbito da presente operacao, uma sobreposi¢cdo horizontal
das actividades das empresas envolvidas, consubstanciando a operagcdo uma mera transferéncia

de quota de mercado, considera-se que as conclusdes ndo seriam distintas em fungéo do grau

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado 5
como confidencial.
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30.

5.2.

31.

32.

33.

de concorréncia exercido pelos antipsicoticos Zyprexa, Risperdal e Leponex sobre o
medicamento TBZ.

Face ao exposto, e atendendo, inter alia, ao caracter conglomeral da operacdo notificada,
conclui-se que a operacdo de concentracdo em apre¢o ndo resultard na criacdo ou o reforgo de
uma posi¢do dominante da qual possam resultar entraves significativos a concorréncia efectiva,

no territério nacional.

Analise da clausula restritiva e acessoéria

Da cléausula 5.15 do Asset Purchase Agreement consta uma clausula de ndo concorréncia em
que se limita [CONFIDENCIAL — TEOR DA CLAUSULA CONTRATUAL].

De acordo com a Notificante, a clausula de ndo-concorréncia acordada é necessaria e esta
directamente relacionada com a concretiza¢do da operacdo de concentragdo, de acordo com a
Comunicagdo da Comisséo relativa as restricdes directamente relacionadas e necessarias a

concentrag&o®.

Atendendo a identidade das actividades consideradas concorrentes para efeitos da clausula de
ndo concorréncia e para efeitos de delimitacdo do mercado do produto relevante®, bem como a
limitagdo da clausula de ndo concorréncia a um periodo de [<3 anos], entende-se que a clausula
de ndo concorréncia constante da clausula 5.15 do Asset Purchase Agreement constitui uma
restricdo que visa proteger e preservar o valor do investimento efectuado pela notificante, pelo
que se aceita a qualificacdo da mesma como sendo directamente relacionada com a operagéo e

necessaria a concentragao.

2 Comunicagdo da Comissdo relativa as restricdes directamente relacionadas e necesséarias as concentragdes
(2005/C 56/03).

® Para efeitos da analise da clausula 5.15 do Asset Purchase Agreement (clausula de ndo concorréncia) no ambito
da presente operagdo de concentragdo, a AdC considera, mediante analise comparativa da defini¢do de mercado
relevante proposta pela notificante e da clausula de ndo concorréncia, [CONFIDENCIAL — TEOR DA
CLAUSULA CONTRATUAL].

Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado 6
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34.

35.

6. AUDIENCIA DE INTERESSADOS

Nos termos do n.° 2 do artigo 38.° da Lei n.° 18/2003, de 11 de Junho, foi dispensada a audicdo
prévia dos autores da notificagdo, dada a auséncia de contra-interessados e o sentido da deciséo,
que é de ndo oposicao.

7. DELIBERAGCAO DO CONSELHO

Face ao exposto, o Conselho da Autoridade da Concorréncia, no uso da competéncia que lhe é
conferida pela alinea b) do n.° 1, do artigo 17.° dos Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.°
10/2003, de 18 de Janeiro, delibera, nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 35.° da Lei n.°
18/2003, de 11 de Junho, ndo se opor & presente operagdo de concentragdo, uma vez que a
mesma ndo é susceptivel de criar ou reforgar uma posi¢cdo dominante da qual possam resultar
entraves significativos a concorréncia efectiva no mercado nacional da producdo e
comercializacdo de medicamentos para o tratamento de perturbacBes hipercinéticas do
movimento associadas ao sistema nervoso central, incluindo coreia relacionada com a doenca

de Huntington, discinésia tardia e outras discinésias.

Lisboa, 3 de Julho de 2009

O Conselho da Autoridade da Concorréncia,

Manuel Sebastido

Presidente
Jaime Andrez Jodo Noronha
Vogal Vogal
Nota: indicam-se entre paréntesis rectos as informagées cujo contetido exacto haja sido considerado 7
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