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DECISAO DE NAO OPOSIGAO
DA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA

Processo Ccent. 31/2019 — Chiesi / Ativos RAXONE

1. OPERAGAO NOTIFICADA

1. Em 24 de junho de 2019, foi notificada a Autoridade da Concorréncia (“AdC”), nos
termos dos artigos 37.° € 44.° da Lei n.° 19/2012, de 8 de maio (“Lei da Concorréncia”),
uma operacao de concentracao gque consiste na aquisicdo, pela Chiesi Farmaceutici,
S.p.A. (“Chiesi”), do controlo exclusivo do negécio RAXONE da Santhera
Pharmaceuticals Holding, Ltd (“Santhera”), através da aquisicdo dos direitos de
representacgdo, distribuicdo e desenvolvimento do referido negadcio.

2.  As atividades das partes envolvidas na operagéo de concentragdo sdo as seguintes:

e Chiesi —sociedade an6nima italiana, holding de um grupo empresarial farmacéutico
global, especializado no desenvolvimento e fabrico de prescricbes médicas
inovadoras nas &reas terapéuticas relacionadas com patologias respiratérias,
cuidados especiais e doengas raras. A sua atividade é desenvolvida essencialmente
na Europa. Nos termos e para os efeitos do artigo 39.° da Lei da Concorréncia, a
Notificante realizou, em 2018, cerca de € [<100] milhdes em Portugal.

e Negocio RAXONE - corresponde ao negocio de representacao, distribuicdo e
desenvolvimento do medicamento comercializado sob a marca “RAXONE”, que tem
como principio ativo a Idebenona e que é o Unico medicamento no mercado
aprovado para o tratamento sintomatico da neuropatia 6tica hereditaria de Leber
(LHON), doenca genética hereditaria rara que conduz a perda de visdo e até a
cegueira total. O negocio abrangido pela concentracdo projetada cobre todo o
mundo, exceto Estados Unidos da América, Canada e, por um periodo limitado de
tempo, Franga. Nos termos e, para os efeitos do artigo 39.° da Lei da Concorréncia,
o negécio RAXONE realizou, em 2018, cerca de € [<5] milhdes em Portugal.

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. O medicamento RAXONE tem como principio ativo a Idebenona, um antioxidante que
atua nas mitocbndrias, prevenindo a degradacdo celular e a perda de visdo
caracteristica da doenca de LHON.

5. O medicamento RAXONE foi classificado como medicamento 6rfédo! pela Comissdo
Europeia, em 15 de fevereiro de 2007, estatuto revisto e mantido em 8 de setembro de

! Medicamentos 6rfaos sdo medicamentos destinados ao diagnéstico, prevencao ou tratamento de
doencas potencialmente fatais ou muito graves ou de perturbacfes raras (que, na Europa, afetam
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2015, permanecendo como o Unico medicamento no mercado para o tratamento de
LHON, tendo a exclusividade de mercado sido concedida por um periodo de 10 anos,
expirando a 10 de setembro de 2025.

6. Como se vera adiante, a analise do impacto jusconcorrencial desta operacdo de
concentracdo ndo sera alterada, independentemente da delimitacdo de mercado
relevante adotada. Deste modo, considera a AdC que, para os estritos efeitos de analise
do impacto da presente operacdo de concentracdo, a exata delimitacdo do mercado
relevante do produto e geografico poderé ser deixada em aberto, circunscrevendo-se a
andlise ao respetivo impacto no territorio nacional.

2.2. Avaliagéo jusconcorrencial

7. Tendo presente a informagéo prestada pela Notificante, a exclusividade de mercado
concedida ao medicamento RAXONE, acima referida, impede outras empresas
farmacéuticas de comercializar medicamentos para o tratamento de LHON com o
principio ativo ldebenona.

8. A exclusividade concedida néo inibe, todavia, outras empresas de comercializar novos
medicamentos contendo o principio ativo Idebenona, desde que esses medicamentos
nao sejam indicados para o tratamento de LHON.

9. Complementarmente, a exclusividade de mercado concedida previne que outro
medicamento para o tratamento de LHON possa ser comercializado sem que seja mais
seguro, eficaz, toleravel ou de qualquer outra forma superior ao medicamento RAXONE.

10. Face ao exposto, ndo se encontrando a Adquirente presente no mesmo mercado do
Negdcio a adquirir, nem em mercados relacionados ou vizinhos/conexos, conclui-se que
a operacao de concentracdo projetada resultard numa mera transferéncia de quota e,
consequentemente, ndo é suscetivel de criar entraves significativos a concorréncia
efetiva, no territério nacional.

3. AUDIENCIA PREVIA

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

4. DELIBERACAO DO CONSELHO

12. Face ao exposto, o Conselho de Administragédo da Autoridade da Concorréncia, no uso
da competéncia que lhe € conferida pela alinea d) do n.° 1 do artigo 19.° dos Estatutos,
aprovados pelo Decreto-Lei n.° 125/2014, de 18 de agosto, delibera adotar uma deciséo
de ndo oposicdo a operacdo de concentracao, nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo

menos de 1 por 2000 habitantes). Estes medicamentos sdo denominados 6rfdos porque, em condi¢des
normais de mercado, a industria farmacéutica tem pouco interesse em desenvolver e comercializar
medicamentos destinados apenas a um pequeno nimero de doentes. Cf. https://www.eurordis.org/pt-
pt/content/o-que-e-um-medicamento-orfao.



https://www.eurordis.org/pt-pt/content/o-que-e-um-medicamento-orfao
https://www.eurordis.org/pt-pt/content/o-que-e-um-medicamento-orfao
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50.° da Lei da Concorréncia, uma vez que a mesma néao é suscetivel de criar entraves
significativos a concorréncia efetiva no territério nacional.

Lisboa, 17 de julho de 2019

O Conselho de Administracdo da Autoridade da Concorréncia,

X

Margarida Matos Rosa
Presidente

X X

Nuno Rocha de Carvalho Maria Jodo Melicias
Vogal Vogal
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