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DECISAO DE NAO OPOSIGAO
DA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA

Processo Ccent. 16/2018 — Riemser / Ativos da Eisai

1. OPERACAO NOTIFICADA

1. Em 6 de abril de 2018, foi notificada a Autoridade da Concorréncia (“AdC”), nos termos
dos artigos 37.° e 44.° da Lei n.° 19/2012, de 8 de maio (“Lei da Concorréncia”), uma
operacédo de concentracdo que consiste na aquisicdo, pela RIEMSER PHARMA GmbH
(“Riemser”), dos ativos relativos ao fabrico e comercializagdo pela EISAI CO. LTD.
(“Eisai”) de um medicamento elaborado com base na ziconotida, sob a marca PRIALT
(“Negocio Alvo”).

2.  As atividades das partes envolvidas na operacéo de concentracdo séo as seguintes:

e Riemser — empresa farmacéutica alemd que desenvolve e comercializa
medicamentos para as seguintes especialidades: oncologia, doencas infeciosas,
doencas cardiovasculares, dermatologia, reumatologia, obesidade e doengas do
sistema nervoso central (a Riemser também comercializa, ainda que em menor
escala, medicamentos para uso individual noutras areas).

A Riemser é detida e controlada por fundos de investimento geridos pela Ardian
France, S.A. e ndo disp8e de qualquer subsidiaria em Portugal.

O volume de negécios realizado pela Notificante em Portugal, em 2016, calculado
nos termos do artigo 39.° da Lei da Concorréncia, foi de cerca de € [>100] milhes.

e Negdcio Alvo — unidade de negécio da empresa farmacéutica japonesa Eisai que
fabrica e comercializa o medicamento Prialt, elaborado com base em ziconotida.

O volume de negécios correspondente ao Negocio Alvo realizado em Portugal, em
2017, calculado nos termos do artigo 39.° da Lei da Concorréncia, foi de cerca de €
[<5] milhdes.

3. A operagédo notificada configura uma concentracdo de empresas na acecao da alinea
b) do n.° 1 do artigo 36.° da Lei da Concorréncia, conjugada com a alinea b) do n.° 3 do
mesmo artigo, e esta sujeita a obrigatoriedade de notificacdo prévia por preencher a
condi¢do enunciada na alinea a) do n.° 1 do artigo 37.° do mesmo diploma.

2. MERCADOS RELEVANTES e AVALIACAO JUSCONCORRENCIAL

2.1. Mercado do Produto e Geografico Relevante

4, De acordo com a Notificante, o principio ativo do medicamento Prialt (objeto da
operacgao) é a ziconotida que pertence a um grupo de medicamentos designados por
analgésicos.

1 A Notificante ndo dispde, ainda, de dados completos para 2017.

Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informagdes cujo contetido exato haja sido 2
considerado como confidencial.
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5. A ziconotida? destina-se ao tratamento da dor prolongada intensa em adultos que
necessitam de um analgésico por injecéo intratecal® por serem intolerantes a outros
tipos de tratamentos, tais como as terapias analgésicas sistémicas, 0s tratamentos
intravenosos e a terapia por via intratecal com morfina.

6. A ziconotida, contrariamente aos opibides, ndo gera dependéncia, o que também torna
0 seu uso preferivel em pacientes com maior esperanca de vida.

7. Atentas as especificidades da ziconotida, que se apresenta como uma terapia
alternativa importante para determinado tipo de pacientes, considera a Notificante que
a mesma deve integrar o mercado relevante dos medicamentos incluidos no quinto nivel
de classificagdo da “Anatomic Therapeutic Chemical” (ATC)* correspondente ao
subgrupo dos “outros analgésicos e antipiréticos”, com o cédigo ATC NO2BG08°®.

8.  Atentas as caracteristicas da operacao notificada, considera a AdC poder aceitar, para
efeitos da analise da mesma, o mercado relevante proposto pela Notificante, de
dimens&o nacional®.

9. De acordo com as informacdes fornecidas a AdC, nenhuma das sociedades detidas e
controladas pelos fundos geridos pela Ardian desenvolve e comercializa medicamentos
concorrentes do Prialt. Ainda segundo a informacéo disponibilizada na notificacdo, nem
a Notificante nem as sociedades que integram os fundos geridos pela Ardian
desenvolvem atividades em mercados a montante ou a jusante ou em mercados
vizinhos da atividade desenvolvida pelo Negdcio Alvo.

10. Conclui-se, portanto, que a operacao de concentracdo ndo é suscetivel de criar entraves
significativos a concorréncia efetiva no mercado nacional ou numa parte substancial

2 Analgésico ndo narcético, que atua bloqueando os sinais de dor dos nervos para o cérebro e que é
extraido a partir de uma toxina paralisante que € produzida pelo caracol aquéatico conus magus.

3 Injecdo continua muito lenta no espago que rodeia a medula espinal e o cérebro. Atua no sistema
nervoso.

4 A classificagdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) estd organizada de forma hierarquizada,
dispondo de 16 categorias principais que representam o sistema anatémico, e que se subdividem por
vérios niveis em funcao da indicacdo e uso terapéutico, composi¢do e modo de a¢do do medicamento.
Normalmente, o terceiro nivel ATC (“ATC 3”) permite agrupar os medicamentos em fungéo das
respetivas indicagdes terapéuticas, i.e., a sua utilizagdo prevista, sendo, em regra, considerados como
substitutos os varios produtos que integram este nivel ATC. No caso em concreto, considera-se que o
nivel de classificagdo do Prialt, dadas as suas especificidades, devera ir mais além do nivel ATC 3.
Acresce que, caso se considerasse o Prialt integrado num nivel menos segmentado da classificagao
ATC, a quota do negécio alvo seria sempre inferior a 50%.

5 O Prialt destina-se ao Sistema Nervoso (N), pertencendo & categoria de analgésicos (N02) que se
subdivide em (i) opidides (NO2A); (ii) outros analgésicos e antipiréticos (N02B); e (iii) prepara¢des contra
a enxagueca (N02C). O Prialt classifica-se no grupo NO2B e, dentro deste, numa outro classificagcdo de
“outros analgésicos e antipiréticos”, com 0 cbdigo ATC NO2BGO08. Cf.
(https://www.whocc.no/atc_ddd _index/?code=N02BG&showdescription=no).

6 Tendo por base a pratica decisoria nacional e da CE no sector dos medicamentos e atendendo ao
facto de: (i) a comercializacdo de medicamentos ser baseada em autorizacBes nacionais, (i) os
parametros de prescricdo e de comparticipacao diferirem de pais para pais, (iii) existirem diferencas
percetiveis na definicdo de precos e padrdes de compra/reembolsos, e (iv) existirem diferencas em
termos de tamanho das embalagens e nos respetivos sistemas de distribuicdo de medicamentos,
considera-se que o mercado em causa disp&e de ambito nacional.

Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informagdes cujo contetido exato haja sido 3
considerado como confidencial.
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deste, porquanto resulta numa mera transferéncia de quota sem qualquer impacto na
estrutura de oferta do mercado.

3. CLAUSULAS RESTRITIVAS ACESSORIAS

11. A operacdo envolve duas restricdes acessorias nas formas de: (i) obrigacdo de
confidencialidade [CONFIDENCIAL - clausulas contratuais]; e (ii) obrigacdo de néo
concorréncia [CONFIDENCIAL - clausulas contratuais].

12. Nos termos do n.° 5 do artigo 41.° da Lei da Concorréncia, a decisdo que autoriza uma
operagdo de concentracdo abrange, igualmente, as restricdes diretamente relacionadas
com a realizagdo da mesma e a ela necessarias. A qualificagdo como restricao
acessotria deve ter em consideracao a pratica deciséria da AdC e da Comissao
Europeia, as quais séo, ainda, delimitadas pela Comunica¢cdo da Comisséo relativa as
restricbes diretamente relacionadas e necessarias as concentracdes (“Comunicagao
relativa as restricbes acessorias”)’.

13. Neste sentido, a AdC considera que as obrigacdes de confidencialidade e de né&o
concorréncia ora em apreciacdo, as quais se aplicam, de igual modo, os critérios de
avaliacdo previstos nos 8818 e seguintes da Comunicagdo relativa as restricdes
acessorias, podem ser entendidas como restricbes diretamente relacionadas e
necessarias a realizacao da presente operagdo de concentragédo, na medida em que as
mesmas denotam ser indispensaveis para garantir o valor integral dos ativos
transferidos, designadamente ao nivel do good-will e do saber-fazer envolvidos no
negocio em causa.

14. No que respeita a durag@o e ao ambito geogréfico das obrigagdes de confidencialidade
e de ndo concorréncia ora em foco, entende esta Autoridade que as mesmas devem
vigorar por um periodo maximo de trés anos e na estrita medida em que se apliquem ao
territério nacional, respetivamente.

4. AUDIENCIA PREVIA

15. Nos termos do n.° 3 do artigo 54.° da Lei da Concorréncia, foi dispensada a audi¢do
prévia dos autores da notificacdo, dada a auséncia de terceiros interessados e o sentido
da deciséo, que é de ndo oposicao.

5. DELIBERACAO DO CONSELHO

16. Face ao exposto, o Conselho de Administragdo da Autoridade da Concorréncia, no uso
da competéncia que lhe € conferida pela alinea d) do n.° 1 do artigo 19.° dos Estatutos,

7 Publicada no Jornal Oficial da Uniao Europeia C 56, de 05.03.2005, paginas 24 e seguintes.
Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informagdes cujo contetido exato haja sido 4
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aprovados pelo Decreto-Lei n.° 125/2014, de 18 de agosto, delibera adotar uma deciséo
de ndo oposicdo a operacgdo de concentracao, nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo
50.° da Lei da Concorréncia, uma vez que a mesma néao é suscetivel de criar entraves
significativos a concorréncia efetiva no mercado nacional ou numa parte substancial
deste.

Lisboa, 3 de maio de 2018

O Conselho de Administracdo da Autoridade da Concorréncia,

X

Margarida Matos Rosa
Presidente

X X

Nuno Rocha de Carvalho Maria Jodo Melicias
Vogal Vogal

Nota: indicam-se entre paréntesis retos [...] as informagdes cujo contetido exato haja sido §
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