Resumen (**)

En este articulo se exponen de manera
abreviada las principales cuestiones sobre
competencia que se han identificado en el
sector farmacéutico de acuerdo con la legis-
lacion comunitaria y nacional. A tal efecto,
se exponen una serie de asuntos recientes.
El primero de ellos, referido a Lundbeck, se
refiere a los acuerdos de pago compensatorio
(reverse payment settlements) o pagos para
retrasar la comercializacion (pay for delay)
en contravencion del articulo 101 del TFUE
(Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea). El segundo caso, Servier, identifica
practicas ilicitas, en virtud del articulo 101
y del articulo 102 del TFUE, dirigidas a blo-
quear la entrada de genéricos en el mercado.
El tercer grupo de asuntos tiene que ver con
la fijacién de precios abusivos tras la pérdida
de exclusividad (PdE) de una patente. En el
articulo también se aborda de forma somera
el tema de la definicién del mercado en el
sector farmacéutico. Finalmente, se presentan
de forma breve algunos de los problemas sur-
gidos en el contexto de las concentraciones
empresariales.
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Abstract

This paper provides a succinct overview
of the main competition issues that have
been identified under EU and national
competition law. To that end, it presents a
number of recent cases. The first, Lundbeck,
concerns «reverse patent settlements» or
«pay for delay agreements» and was pursued
Article 101 of the TFEU. The second, Servier,
identified illicit practices both under Art.
101 and Art. 102 aimed at blocking generic
entry. The third set of cases deal with abusive
pricing following Loss of Exclusivity (LoE).
The paper also briefly discusses the issue
of market definition in the pharmaceutical
sector. The paper then presents a brief
overview of some of the issues that have
arisen in the context of mergers.
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I. INTRODUCCION

L creciente coste de la sa-

nidad y de los tratamien-

tos farmacéuticos ocupa
con demasiada frecuencia los
titulares de los periédicos. Conti,
Berndt y Howard (2015) infor-
man de que «el gasto total en
medicamentos con receta en
EE.UU. aumentd un 13 por 100,
Unicamente, en 2014», regis-
trdndose incrementos del orden
del 31 por 100 en algunos seg-
mentos del mercado, como el
de los fadrmacos contra el can-
cer. Pese al intenso escrutinio
publico, en 2018 los precios de
los medicamentos en EE.UU. se
encarecieron significativamente
por encima de la inflacion (Crow,
4 de enero y 4 de julio de 2018).
Abundan las historias de cémo
unos precios elevados de los me-
dicamentos han conducido a
dramas humanos, incluso entre
algunos de los paises mas ricos
(Crow, 21 de marzo de 2018).
Ademas, estas subidas de precios
no se han limitado a las empre-
sas innovadoras: los fabricantes
de genéricos las han emulado
(Crow, 2017).

En Europa, la regulacién y los
sistemas de seguridad social han
acotado dichos excesos. Pero,
tampoco la Unién Europea (UE)
ha sido ajena a unas subidas
de precios desmesuradas, como
queda de manifiesto en la aper-
tura de expedientes con los que
las autoridades nacionales de la
competencia o la Comisidon de

la UE han investigado practicas de
precios abusivos (1). Asimismo, se
evidencié que las empresas inno-
vadoras incurrieron en practicas
anticompetitivas para retrasar
artificialmente la entrada de me-
dicamentos genéricos rivales.

Todo ello nos lleva a cuestio-
narnos cémo se las han arregla-
do las empresas para mantener
tales precios elevados pese a la
intervencion publica y al acti-
vismo de los consumidores en
pro de unos precios mas bajos.
{Como fue posible bloquear la
entrada de los fabricantes de
genéricos pese a la implemen-
tacion durante décadas de po-
liticas encaminadas a fomentar
la competencia de los genéricos
para mantener los costes sanita-
rios a raya?

A semejanza de otros sectores,
el sector farmacéutico debe cum-
plir tanto la normativa europea
sobre competencia como el cor-
pus legislativo en dicha materia
de cada pais. Pero este sector
tiene varias caracteristicas pe-
culiares (Danzon y Nicholson,
2012), de las cuales tres tienen
importancia directa para el anali-
sis del funcionamiento de la com-
petencia entres sus empresas.

En primer lugar, la mayoria
de los pacientes no estan infor-
mados sobre las caracteristicas
intrinsecas de los farmacos. Ade-
mas, es necesario tener conoci-
mientos médicos especializados
para determinar, ex ante, el far-
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maco éptimo desde un punto de
vista terapéutico. Esta asimetria
de informacién implica que el
papel del paciente es pasivo, en
el sentido de que se limita a des-
cribir su afeccién y su respuesta a
la eficacia del tratamiento y la in-
cidencia de efectos secundarios.
Por regla general, el paciente no
elige qué medicamento (o com-
binacion de medicamentos) se le
prescribe.

Ademas, el responsable de
la toma de decisiones (es decir,
el médico) no soporta normal-
mente el coste directo asociado
a la eleccién del farmaco que
él prescribe (salvo en caso de
negligencia probada). Por otro
lado, de forma habitual, el coste
de los medicamentos lo asume
un tercer pagador. En Europa,
este papel lo asumen sistemas de
seguridad social que prestan una
cobertura amplia. En EE.UU., las
companias de seguro médico pri-
vadas, las Health Management
Organisations, las autoridades
federales, las grandes empresas
que aseguran a sus empleados,
todas negocian las tarifas a las
que los medicamentos podran
incluirse en la cobertura de los
seguros que administran.

En otras palabras, el lado de
la demanda esta compartimen-
tado: el consumidor (paciente)
no prescribe (lo hace el médico)
ni paga el farmaco, y el paga-
dor (tercero) no prescribe ni
consume. Tales fuerzas limitan
el margen para que exista una
competencia significativa en
precios con anterioridad a la
entrada en el mercado de ver-
siones genéricas de una molé-
cula particular.

Como segunda dimension, las
grandes empresas innovadoras
realizan cuantiosas inversiones en
la promocién, por importes que

representan en general entre el
15 por 100y el 20 por 100 de sus
ingresos totales. El hecho de que
destinen tales sumas a la promo-
cion implica, por la teoria de las
preferencias reveladas, que debe
de resultarles rentable hacerlo.

En tercer lugar, el sector es
muy intensivo en I1+D vy las pa-
tentes son un medio eficaz para
proteger los derechos de propie-
dad intelectual (DPI). Esto signi-
fica que, hasta la pérdida de la
exclusividad (PdE), los precios
deben ser sensiblemente supe-
riores a los costes variables para
permitir recuperar la inversién
en |+D. De ahi que una «amplia-
cion» del periodo de exclusividad
sea altamente atractiva para las
empresas innovadoras.

En el presente articulo se ex-
ponen de manera abreviada las
principales cuestiones sobre la
competencia que se han identi-
ficado de acuerdo con la legisla-
cion comunitaria (2). La combi-
nacion de ciertas peculiaridades
en la formacién de la deman-
da, gasto publicitario efectivo
y defensa efectiva de los DPI se
encuentra en el fondo de los
recientes asuntos analizados por
la Comision de la UE y las auto-
ridades nacionales de la compe-
tencia.

Il. CICLO DE VIDA DEL
PRODUCTO

Cuando la PdE va seguida
de la entrada de medicamentos
genéricos, hay pruebas conclu-
yentes de que estos ejercen una
clara restriccion sobre los me-
dicamentos protegidos hasta
entonces por los DPI. El precio
de venta de los genéricos suele
ser la mitad del de sus equivalen-
tes de marca, lo que ejerce una
fuerte presion competitiva en el

producto original: Grabowski et
al. (2014) muestran cémo, en
aquellos farmacos de marca que
afrontaron la entrada de una
version genérica en 2011-2012,
las marcas solo retuvieron, de
media, el 16 por 100 del merca-
do de la molécula al cabo de un
ano. Esto no es sorprendente, ya
que los genéricos son productos
bioequivalentes reconocidos ex-
plicitamente como tales por las
autoridades sanitarias. La magni-
tud del descenso del precio esta
correlacionada positivamente
con el nimero de competidores
genéricos, y el ritmo del descenso
del precio suele reflejar el ritmo
de entrada en el mercado. Por
esto, el grueso de los beneficios
para los productores genéricos
se materializa durante el periodo
inmediatamente posterior a la
PdE con un solo entrante como
rival del innovador. Cuando el
entorno competitivo se llena de
entrantes que comercializan ge-
néricos, los precios se estabili-
zan a un nivel que rinde exiguos
(cuando no nulos) beneficios que
han de compartir entre todos
ellos. La cuota de beneficios que
va a parar a los genéricos variara
dependiendo de su eficiencia
relativa en costes.

Los acontecimientos posterio-
res a la entrada de genéricos re-
velan que los innovadores logra-
ron ganar beneficios sustanciales
con sus farmacos superventas,
de los que vendieron cantidades
considerables a margenes unita-
rios asimismo elevados. La cufa
precio/coste puede inferirse a
partir del sustancial descenso
experimentado por el precio tras
la PdE.

Estas rentas son necesarias
para estimular el proceso in-
novador. Sin la perspectiva de
unos beneficios significativos,
los innovadores no tendrian el
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incentivo para invertir cuantio-
sas sumas en el proceso de des-
cubrimiento de nuevos farma-
cos. El sector farmacéutico es
altamente intensivo en investi-
gacion; los grandes innovadores
destinan entre un 15 por 100 y
un 20 por 100 de sus ingresos
a |+D. Durante el periodo de
exclusividad, las empresas son
capaces de extraer elevados be-
neficios debido a que los DPI
son particularmente efectivos
para proteger la innovacion exi-
tosa en el sector farmacéutico.

Bajo el prisma de la politica de
la competencia, lo que se debate
no es la existencia de rentas muy
elevadas, sino su mantenimiento
en el tiempo prevaliéndose de
medios anticompetitivos. Mas
concretamente, las preocupacio-
nes sobre la competencia surgen
cuando un innovador consigue
mantener de facto la exclusi-
vidad mas alla de la PdE. Esto
puede suceder si, por ejemplo,
el innovador logra bloquear la
entrada del medicamento gené-
rico una vez que el plazo de la
patente ha caducado.

Dada la importancia de las pa-
tentes en este sector, existe una
alta litigiosidad. En este sentido,
es importante sefalar que las pa-
tentes son derechos probabilis-
ticos. Como cualquier derecho
de propiedad, cabe impugnarlos
ante los tribunales. Con bastante
frecuencia, los titulares de pa-
tentes deben solicitar amparo a
los jueces por entender que se
han infringido sus derechos. No
obstante, la invocacién de un de-
recho de propiedad por la parte
perjudicada puede carecer de fun-
damento juridico, bien porque la
patente ha dejado de ser valida,
bien porque no hubiera debido
concederse en primera instancia.
O simplemente porque el entrante
ha realizado satisfactoriamente

una «innovaciéon en torno a la pa-
tente», pero sin infringirla.

La combinacion de las carac-
teristicas anteriormente descri-
tas deja margen para compor-
tamientos anticompetitivos. La
Comision de la UE, preocupada
por posibles obstaculos a una com-
petencia efectiva, abrié una inves-
tigacion sobre el sector farmacéu-
tico el 15 de enero de 2008 (3).
El informe final se adopté el 9 de
julio de 2009. Durante el tiempo
gue estd en marcha una inves-
tigacion sectorial, la Comision
disfruta de amplios poderes de
investigacion: puede realizar ins-
pecciones por sorpresa y solicitar
informacion detallada (4). La in-
formaciéon recabada permitié a
la Comisién identificar practicas
sospechosas, lo que condujo a la
apertura de varios expedientes.
En la mayoria de los casos, ello
se hizo con apelacién al articulo
101 del TFUE, que prohibe los
acuerdos ilegales entre empresas
que tengan por objeto o efecto
restringir la competencia en el
mercado comun. Un expediente
(Servier) se amparé en la presunta
infraccion tanto del articulo 101
como del articulo 102. El art. 102
establece que los comportamien-
tos anticompetitivos por parte
de una empresa, o0 un grupo de
ellas, que ostenten una posicion
de dominio son ilegales conforme
a lo dispuesto en el TFUE.

El primer asunto que se pre-
senta a continuacién es el referi-
do a Lundbeck, que involucr¢ el
pago a fabricantes de genéricos
a cambio de retrasar su entra-
da en el mercado. Estos pagos
fueron considerados acuerdos
ilegales en virtud del art. 101 del
TFUE y declarados una préactica
restrictiva de la competencia por
el objeto. Las practicas restricti-
vas por el objeto son practicas
consideradas ilegales per se vy,

por tanto, no requieren de prue-
ba del efecto de dicha practica.
El segundo expediente atafie
a Servier y fue abierto sobre la
base de la evidencia recopilada
durante la investigacion sectorial
llevada a cabo por la Comision
de la UE. Dicho asunto se incod
tanto en consideracion del art.
101 como del art. 102 del TFUE.
Si bien los instrumentos juridicos
pueden ser diferentes, ambos
asuntos, Lundbeck y Servier,
coinciden ampliamente en su
esencia: el intento de bloquear o
retrasar la entrada de genéricos
para proteger unos cuantiosos
beneficios. Un tercer conjunto de
casos tienen que ver con la ex-
plotacién abusiva con posteriori-
dad a la PdE, es decir, la fijacion
de precios abusivos.

IIl. PRACTICAS
ANTICOMPETITIVAS

1. Pago para retrasar la
comercializacion
(pay for delay)

El asunto Lundbeck es ante-
rior a la investigacion sobre el
sector farmacéutico. La Comi-
sion recibioé informacion de la
autoridad danesa de la compe-
tencia en 2003 y llevé a cabo
inspecciones por sorpresa entre
2003 y 2006. Solo incoo el pro-
cedimiento en 2010, una vez que
la investigacién sectorial hubo
concluido. Diez anos después
de la apertura del expediente, la
Comision adoptd su decision, en
la que consideré que los acuer-
dos discutidos constitufan res-
tricciones de la competencia, e
impuso a Lundbeck una multa de
93,8 millones de eurosy a varios fa-
bricantes de genéricos otra multa
de 52,2 millones de euros (5).
La base legal en la que funda-
mentod la decision fue el articulo
101. Lundbeck interpuso recurso
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ante el Tribunal General, quien
confirmé la decisién de la Co-
mision en septiembre de 2016

(6) (7).

El fondo del asunto es que
Lundbeck consiguio retrasar la
entrada en el mercado de far-
macos genéricos competidores
de su antidepresivo superven-
tas, Citalopram®. Expuesto de
forma resumida, Lundbeck inici¢
acciones judiciales contra fabri-
cantes de genéricos que estaban
a punto de lanzar una versiéon
genérica de Citalopram®. La tesis
de Lundbeck era que la entrada
del genérico infringiria patentes
validas y le provocaria dafos. No
lleg6 a dictarse una sentencia
sobre la validez de la patente,
pues Lundbeck y los fabricantes
de genéricos llegaron a un acuer-
do extrajudicial. Pero en lugar de
que los fabricantes de genéricos
pagasen a Lundbeck una com-
pensacion por infringir presun-
tamente sus DPI, fue este Ultimo
el que pagd a aquellos. Segun
informo la Comision, «Lundbeck
pagd sumas significativas a tanto
alzado, compré stocks de pro-
ducto genérico (de Citalopram®)
con el Unico propodsito de des-
truirlos y ofrecié beneficios ga-
rantizados en un acuerdo de
distribucion» (ibid.). El acuerdo
otorgd a Lundbeck la certeza de
que los fabricantes de genéricos
se mantendrian fuera del merca-
do por el plazo de duracién de
los acuerdos.

La Comisién ha denominado
estos acuerdos como «acuerdos
de pago inverso», ya que la com-
pensacion procede de la parte
(presuntamente) perjudicada (el
innovador que invoca que no
se respetaron sus DPI), en lugar
de al revés. Estos acuerdos tam-
bién se conocen como pagos
para retrasar la entrada (pay for
delay), aludiendo a la entrada

tardia de los genéricos. Practi-
cas similares se han identificado
en EE.UU., dando pie a la Fede-
ral Trade Commission (FTC, por
sus siglas en inglés) a elaborar
un informe (US Federal Trade
Commission, 2009). En él, la FTC
constatd que aunque en 2004 no
hubo ninguin acuerdo que involu-
crase retraso y compensaciéon en
2009 estos ascendieron a dieci-
nueve. La principal conclusién fue
que estos acuerdos pay for delay
costarfan a los pacientes esta-
dounidenses 35.000 millones de
dolares adicionales a lo largo del
periodo 2009-2019. Esa carga
deriva de los elevados precios
pagados durante un periodo en
el que muy probablemente los
genéricos hubieran entrado en el
mercado de no haber estado en
vigor estos acuerdos. Aparte del
de Lundbeck, la Comision incod
otros expedientes relacionados
con acuerdos de pago inverso (8).

2. Compatibilidad de
incentivos y justificacion
econdmica para retrasar
la entrada

Desde una perspectiva eco-
ndémica, es deseable ir mas alla
de las reglas per se o de la apli-
cacion de analisis basados en la
forma, e identificar la justifica-
cién econémica que subyace a
las practicas presuntas. No cabe
duda de que bloquear la entrada
de genéricos resulta altamen-
te atractivo para una empresa
innovadora. Puede suponer la
diferencia entre conservar el es-
tatus de «superventas» (con los
beneficios que ello conlleva) o
ser barrido del mercado.

Una vez confirmada la exis-
tencia incontestable del incenti-
vo para bloquear la entrada, se
plantea la cuestion de si el in-
novador posee los medios para

bloquear la entrada de manera
rentable. Ademas, dicha estra-
tegia requiere que el fabricante
de genéricos, entrante poten-
cial, también tenga un incentivo
para participar en la practica
restrictiva.

Para el entrante potencial, el
balance a considerar es la dife-
rencia entre sus beneficios es-
perados y la compensaciéon que
recibird en caso de avenirse a un
acuerdo extrajudicial con el inno-
vador. Los beneficios esperados
dependeran del tamafno del mer-
cado en el momento de la entra-
da (siempre grande cuando se
trata de farmacos «superventas»
como Citalopram®), el margen
probable (elevado y semejante al
del innovador antes de la PdE),
y el ritmo de entrada de otros
fabricantes genéricos.

Para el innovador, el balan-
ce a considerar consiste en la
diferencia entre los beneficios
adicionales que puede obtener
si conserva su estatus de mo-
nopolista méas alld de la fecha
de entrada esperada (en ausen-
cia de acuerdo extrajudicial) y la
compensacion a pagar al fabri-
cante genérico para aplazar su
entrada.

Para ilustrar mejor las opcio-
nes que se les plantean a estos
agentes, imaginemos un inno-
vador que afronta la entrada
potencial de un Unico fabricante
genérico. Supongamos que, de
materializarse la entrada, el duo-
polio competiria a la Cournot y
cada uno obtendrfa un beneficio
de [I¢ (9). Si no se produjese la
entrada, el innovador seguiria
obteniendo el beneficio mono-
polistico de [[M. En este ejem-
plo simplificado, es obvio que
el innovador puede ofrecer al
entrante una maddica compen-
sacion para frenar su entrada y
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aun asi salir beneficiado. Esto es
debido a que siempre se cumple
la desigualdad [TV >2* [I¢ (10).
Por tanto, el innovador puede
ofrecer J[¢ + € (siendo € una
cantidad pequefa) al entran-
te, quien preferird permanecer
fuera del mercado. Al mismo
tiempo, el innovador sale benefi-
ciado con dicho acuerdo, ya que

[ <1-1Ii-e

La limitacién evidente de esta
linea de razonamiento es que,
en el caso de los superventas,
no hay uno, sino numerosos
entrantes potenciales. Ademas,
compiten entre si para ser el pri-
mero en entrar, puesto que los
beneficios del comercializador de
genéricos son mas altos cuanto
antes se produzca la entrada tras
la caducidad de la patente. Con
todo, siguiendo un argumento
similar al expuesto anteriormen-
te, el innovador puede bloquear
de manera rentable la entrada (y
el comercializador de genéricos
aceptard permanecer fuera a
cambio de una compensacion).
Esto es asi porque [V > (N+1)*
II¢ donde N es el niumero de
entrantes comercializadores de
genéricos. Ahora bien, confor-
me N aumenta, la estrategia va
volviéndose cada vez mas im-
productiva, ya que los beneficios
gue se conservan tienden asinto-
ticamente a cero. Aplicar dicha
estrategia en el corto plazo solo
tiene sentido si el nUmero de en-
trantes potenciales es limitado.
Ademas, el pago descendera con
el niUmero de entrantes poten-
ciales: asi, el primero de la fila re-
cibira la compensacién mas alta
por permanecer fuera del merca-
do, el sequndo, la segunda mas
alta, y asi sucesivamente (11).

3. «Revitalizacion
(evergreening)» de las
patentes complementada
con pagos inversos

La estrategia arriba descrita
puede ser rentable por si sola:
la preservacién de rentas (in-
cluso minoradas en el impor-
te del acuerdo) durante unos
meses puede representar sumas
muy significativas en el caso de
los medicamentos superven-
tas. Pero dado que la entrada
de genéricos siempre termina
produciéndose en el caso de un
medicamento exitoso, no deja
de tratarse de una estrategia a
corto plazo. La cuestién es por
qué los innovadores la aplican,
sobre todo cuando los «pagos
inversos» representan un riesgo
potencial de cara a las autorida-
des antimonopolio (12).

Esta estrategia de corto plazo
puede ser de gran utilidad para
conservar los beneficios a medio
y largo plazo si se combina con
el evergreening, término que
designa el lanzamiento de una
nueva version, o segunda gene-
racién, de la férmula original,
sujeta a la proteccion de patente.
Obsérvese que las mejoras te-
rapéuticas que ofrecen muchos
de estos productos de segunda
generacion o bien no son tales,
o bien son insignificantes. Por
ejemplo, podria tratarse de un
compuesto con la misma efica-
cia clinica, pero con mayor vida
util. O de una modificacion del
peso molecular del componen-
te activo. Los defensores de la
«revitalizacién (evergreening)»
aducen que, puesto que el pro-
ducto de segunda generacién
estd protegido por patente, ne-
cesariamente debe representar
una innovacion. Stricto sensu,
ello es cierto, ya que el conte-
nido innovador es requisito in-
dispensable para obtener una

patente. A lo que nos referimos
es a productos de segunda ge-
neracion que, aun cumpliendo
rigurosamente las condiciones
para la patente, ofrecen una nula
ventaja terapéutica comparados
con la primera generacién del
mismo producto.

El sentido de combinar un
pago inverso con una estrate-
gia de «revitalizacién» es que
permite al innovador ampliar de
hecho el plazo durante el que
puede cosechar beneficios consi-
derables. Lo puede hacer si logra
migrar la base de pacientes al
producto de segunda generacién
antes de la entrada de genéricos
competidores de la primera ge-
neracion del producto. Aqui, la
secuencia temporal es de vital
importancia: si la cuota de mer-
cado que ostenta el innovador
con el producto de primera ge-
neracién se ve erosionada por
el lanzamiento del genérico, la
estrategia de migracion resultara
mucho menos atractiva.

4. Instrumentos distintos
del precio: inversiéon
en la promocién

La importancia esencial del
tiempo se deriva de la naturale-
za de la competencia entre los
medicamentos de marca antes
de la PdE. El sector farmacéutico
es intensivo en |+D; lo que es
menos conocido es que tam-
bién es altamente intensivo en la
promocion. Segun las cifras que
proporcionan Donohue et al.
(2007, p. 497), en 2005, las em-
presas innovadoras destinaron,
de media, un 18 por 100 de los
ingresos a esfuerzo promocional
en sus distintas variantes: visita
médica (detailing), distribucién
de muestras gratuitas e insercion
de anuncios en revistas especia-
lizadas. Los visitadores médicos
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son agentes de ventas que visi-
tan y facilitan individualmente
informacién a los médicos (13).
Las sumas invertidas en la pro-
mocién son ligeramente superio-
res a las de gasto en I+D, lo que
indica el papel estratégico que
desempefa. En el asunto Astra-
Zeneca, el Tribunal Europeo de
Justicia confirmé la importancia
de la inversién en promocion en
el proceso competitivo (14).

Lowe (2013) aporta cifras mas
recientes en este mismo sentido.
La partida contable donde se re-
gistran los gastos de promocion
y mercadotecnia se denomina
ahora «SG&A» (gastos comercia-
les, generales y administrativos),
una rubrica mas amplia que tam-
bién incluye los sueldos de los
ejecutivos. Lowe (2013) informa
de que «los SG&A de Merck as-
cienden al 27 por 100 de los
ingresos [I+D: 17,3 por 100];
los de Pfizer al 33 por 100 [I+D:
14,2 por 100]; AstraZeneca
rebasa ligeramente el 31 por
100 [I+D: 15,1 por 100]; Bristol-
Myers Squibb destina un 28 por
100 [I4-D: 22 por 100]; y Novar-
tis un 34 por 100 [I4+D: 22 por
100 de acuerdo con sus informes
anuales de 2013]». A efectos de
comparacién, los SG&A repre-
sentan el 21,5 por 100 de las
ventas de IBM, el 20 por 100 de
las ventas de 3M y el 6,5 por 100
de las de Apple.

En comparacién con el precio,
la promocién es mas volatil. El
grafico 1 se ha construido con
datos de EE.UU. correspondien-
tes al periodo del primer trimes-
tre de 1994 al cuarto trimestre
de 2003 recopilados por IMS
Health, un proveedor de datos
especializado. Los datos com-
prenden la inversién especifica
en medicamentos realizada por
las empresas en visitas perso-
nalizadas a médicos de fami-

lia y especialistas de hospital,
muestras gratuitas entregadas
a los facultativos y la promocion
en revistas profesionales. Todos
estos instrumentos influyen en
los incentivos de los médicos
para prescribir un medicamento
u otro a sus pacientes. Se apre-
cia facilmente que, incluso en
EE.UU., los precios varian mucho
menos que la promocion. Estos
datos sugieren que el esfuerzo
promocional es una herramienta
competitiva crucial de las empre-
sas farmacéuticas para aumentar
su volumen de ventas y la cuota
de mercado de sus productos.
Con mayor razén, el papel de la
promocién como herramienta
competitiva deberia ser inclu-
so mas importante en Europa,
donde los precios son mucho
mas rigidos y, por tanto, juegan
un papel mas secundario en el
proceso competitivo (15).

La otra caracteristica compe-
titiva a tener en cuenta es que,
aunque los genéricos erosionan

rapidamente la cuota de mer-
cado del innovador del medica-
mento tras la PdE, representan
una presion competitiva poco
significativa, o directamente
inexistente, sobre los otros medi-
camentos protegidos por patente
de la misma categoria terapéuti-
ca. Para ilustrar esto, pensemos
en el mercado de antidepresivos.
Prozac® fue un medicamento
extremadamente popular y pro-
picié la entrada de «imitadores»
como Zoloft®. Cuando la patente
de Prozac® caducd, los fabrican-
tes de genéricos lanzaron sus
propias fluoxetinas (el principio
activo del Prozac®). La fluoxetina
genérica dio una buena dente-
llada a la cuota de mercado de
Prozac®. No obstante, aunque el
Prozac® protegido por patente
era un competidor directo del
Zoloft®, su versién genérica, es
decir, la fluoxetina Teva o Mylan
no ejercié una presion competi-
tiva en Zoloft®. Resumiendo, los
genéricos tienen dos caras: por
un lado, son fieros competido-

GRAFICO 1
PRECIOS Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS PROTEGIDOS
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GRAFICO 2

COMPARATIVA PARA EL UNIVERSO FP22 DE LA FECHA DE LANZAMIENTO DEL PRODUCTO DE SEGUNDA
GENERACION CON LA FECHA EN LA QUE EL PRODUCTO DE PRIMERA GENERACION PIERDE SU EXCLUSIVIDAD
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Years to/from the exclusivity loss of the first generation product

B First generation product

3 second generation product

Fuente: Investigacion sobre el sector farmacéutico.

res del medicamento de marca
que ha perdido su exclusividad,
pero, por otro lado, son inofensi-
vos contra los restantes medica-
mentos protegidos por patente.
Castanheira, Ornaghi y Siotis
(2017) formulan un modelo que
explica la razén de que la presion
competitiva ejercida por el ge-
nérico se limite al medicamento
que experimenta la caducidad de
su patente y de que, en general,
dicha presién no sea extensi-
ble a los deméas farmacos pro-
tegidos por patente dentro de
la misma categoria terapéutica
(16). En pocas palabras, la razéon
es que la molécula que afronta
la PAE deja de recibir inversion
en promocién. La promociéon
ya no es atractiva, puesto que

también beneficia a las versio-
nes genéricas del medicamento.
Por ejemplo, la promocion de
Prozac® beneficia a la fluoxetina
Teva. Ademas, la caida de precio
asociada a la entrada genérica
es tal que ya no resulta rentable
publicitar el medicamento, pues-
to que los margenes se reducen.

La constatacion de que la (i)
promocién es muy efectiva y de
que (ii) la presion competitiva
ejercida por los genéricos esta
muy localizada explica que la
combinacién de pagos inversos
y «revitalizacion» de las patentes
sea tan atractiva. El argumento
que subyace es el siguiente: el in-
novador desarrolla un producto
de segunda generaciéon que ofre-

ce poca 0 ninguna mejora tera-
péutica, pero que aun asi puede
protegerse bajo patente. Esto
se consigue a través de mejoras
menores, tales como una mayor
vida Util o una variacion del peso
del componente activo. Al afron-
tar la amenaza de la entrada de
un genérico que compite con el
producto de primera generacion,
el innovador recurre a todas las
herramientas a su alcance para
retrasar la entrada, como «pagos
inversos». Recuérdese que estos
acuerdos constituyen una suerte
de «cohecho» al entrante poten-
cial para permanecer fuera del
mercado. Durante ese tiempo,
el innovador puede migrar su
base de pacientes al producto
de segunda generacién a través

PAPELES DE ECONOMIA ESPANOLA, N.° 160, 2019. ISSN: 0210-9107. «MEDICAMENTOS, INNOVACION TECNOLOGICA Y ECONOMIiA»

11




POLITICA DE LA COMPETENCIA EN EL SECTOR FARMACEUTICO

GRAFICO 3
EJEMPLOS DE COMO LAS VENTAS DE UN PRODUCTO DE SEGUNDA GENERACION PASAN A DOMINAR LA PARTE
DEL PRIMER PRODUCTO DENTRO DE LA FACTURACION DE ALGUNOS MERCADOS DE ALGUNAS EMPRESAS
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Fuente: Investigacion sobre el sector farmacéutico (basada en datos de IMS).

de una intensa campana de vi-
sitas. De conseguir su objetivo,
el innovador habra ampliado en
la practica la vida de la patente
de su compuesto. Esto se debe
a que la version genérica del
producto de primera generacion
solo erosionara al farmaco de
primera generacion. Las pruebas
empiricas muestran que no ero-
sionard al producto de segunda
generacién, incluso si este ultimo
no ofrece una mejora terapéutica
significativa respecto a la versiéon
de la primera generacion (17).
De ahi que el genérico compe-
tird por una base de pacientes
menguada (formada por aque-
llos pacientes que aun no hayan

realizado la migracién al produc-
to de segunda generacién). En
cambio, el innovador sequira dis-
frutando de pingles beneficios
en el medicamento de segunda
generacion.

La situacién descrita arriba no
obedece a una mera conjetura,
sino que se ha verificado en el
«mundo real». Los dos graficos
que se incluyen a continuacion se
han extraido directamente del in-
forme de la investigacién sobre el
sector farmacéutico. En el prime-
ro de los gréaficos se aprecia que
el lanzamiento del producto de
segunda generacion suele pro-
gramarse para que tenga lugar

antes de que caduque el produc-
to de primera generacién (18).
El sequndo gréafico, también ex-
traido de la investigacién sobre
el sector farmacéutico, revela
que los innovadores son bastan-
te eficaces a la hora de migrar su
base de pacientes (19).

En si mismo, no hay nada
ilicito en lanzar un producto de
segunda generacién protegi-
do por patente y realizar con
éxito la migracion de la base de
pacientes. Ahora bien, la DG
de Competencia de la Comision de
la UE ha planteado objeciones
cuando esta estrategia se com-
bina con intentos de bloquear la
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entrada de genéricos. Como se
ha mencionado, el expediente
contra Lundbeck se incod en
virtud del art. 101. La Comisién
considerd que Lundbeck y una
serie de fabricantes de genéricos
gue constituian competidores
potenciales de Citalopram® pac-
taron la permanencia de estos
fuera del mercado a cambio de
una compensaciéon. Los docu-
mentos internos recogidos du-
rante las inspecciones por sor-
presa revelaron que los pagos se
calcularon en proporcion a los
beneficios esperados de los fabri-
cantes de genéricos. En opinion
de la Comisién, esta constituye
una prueba directa de la inten-
cién anticompetitiva de ambas
partes del acuerdo. Durante el
periodo en que los acuerdos
estuvieron en vigor, Lundbeck
lanz6 su antidepresivo de segun-
da generacién, el Escitalopram®,
cuya principal diferencia respec-
to al de la primera generacion
estriba en el enantiobmero.

5. Servier

Como ya se ha dicho, el expe-
diente contra Servier se incod en
virtud tanto del art. 101 como
del art. 102. El art. 101 requiere
que exista un acuerdo entre em-
presas (20). El art. 102 trata del
comportamiento anticompetitivo
de una empresa que ostenta una
posicion de dominio actuando
de manera unilateral.

Servier era titular de una paten-
te sobre un exitoso medicamento
antihipertensivo, el Perindopril®.
Este pertenece a la categoria de
inhibidores de la ECA (enzima con-
vertidora de la angiotensina). En el
momento de cometerse el presun-
to abuso, existian en el mercado
otros inhibidores de la ECA. Ade-
mas, la presion arterial alta podia
controlarse mediante otros medi-

camentos con distintos cursos de
accion clinica (alfabloqueantes,
betabloqueantes, diuréticos y sar-
tanos).

El Perindopril® era el producto
estrella de Servier, cuya patente
sobre la molécula (componente
activo) caducaba en 2003 en la
mayoria de las jurisdicciones de
Europa Occidental. Servier des-
cribia el Perindopril® como su
«vaca lechera». Servier formalizd
una serie de acuerdos compen-
satorios con fabricantes que es-
taban a punto de lanzar una ver-
sibn genérica. En palabras de la
Comision (21): «un fabricante de
genéricos reconocié que le esta-
ban «comprando para no vender
Perindopril®». Otro insistié en que
«cualquier acuerdo tendria
que contemplar cifras significati-
vas», a las que también se refirid
como una «pila de dinero». En
total, los pagos en efectivo reali-
zados por Servier a los fabricantes
de genéricos ascendieron a varias
decenas de millones de euros.

En el caso analizado, ade-
mas de los pagos para retrasar la
comercializacion, Servier utilizd
todos los instrumentos disponi-
bles para bloquear la entrada.
Las 102 practicas incluyeron la
exclusién de los competidores
por imposibilidad de acceder
a un recurso clave: asf, Servier
adquirio la tecnologia mas avan-
zada para fabricar el Perindopril®
y fue capaz de cerrar el mercado
a los competidores. Ademas,
Servier registré patentes a sabien-
das de que eran ficticias (22).

Servier habia desarrollado un
producto de segunda generacion
basado en una sal diferente (la
perindopril-tert-butilamina se
sustituyd por arginina). La venta-
ja del producto de segunda ge-
neracién consistia en una mayor
vida util (tres afos en lugar de

dos). No se conocen beneficios
adicionales para la salud aparte
de dicha mayor vida util.

La Comisién también senald
que, cuando se lanzaron final-
mente los genéricos en el Reino
Unido en 2007, el precio del
Perindopril® cay6 en nada menos
que un 90 por 100. A mayor
abundamiento, esta es una in-
dicacién directa de que Servier
disfrutaba de rentas elevadas, y
por tanto tenfa un incentivo muy
fuerte para bloquear la entrada.
La Comisién concluyé que Servier
habfa violado tanto el art. 101
como el art. 102 y le impuso una
multa de 330 millones de euros.
Los fabricantes genéricos que
participaron en los acuerdos de
pago inverso recibieron multas
conjuntas de unos 100 millones
de euros.

6. Posdata sobre Servier:
definicion de mercado en
el sector farmacéutico

En la practica sobre politi-
ca de la competencia, se define
como «mercado relevante» aquel
conjunto de productos en una
determinada zona geografica
gue una empresa deberia con-
trolar para ser capaz de ejercer
un poder de mercado sustancial
(es decir, dejar de estar cons-
trefido por los competidores).
Como senala Motta (2004), la
definicion de mercado no tiene
interés intrinseco: es simplemen-
te un «paso preliminar hacia el
objetivo de evaluar el poder de
mercado» (Motta 2004, p. 101).
El fin de la definicidon de mercado
es identificar luego de mane-
ra sistematica las restricciones
competitivas a las que se en-
frentan las empresas (Comision
de la UE, 1997). Una vez que
se ha identificado el mercado
relevante, puede llevarse a cabo
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la evaluacion competitiva dentro
de los limites que definen dicho
mercado.

Calcular las cuotas de mer-
cado puede ser un factor de-
terminante para evaluar si una
empresa disfruta de una posicién
de dominio o para inferir el efec-
to de una fusion notificada. De
hecho, con arreglo al Derecho
basado en precedentes de la UE,
una condicién para la apertu-
ra de un expediente es que la
empresa, en el momento de co-
meter el abuso, disfrutara de
una posicion dominante, siendo
condicién necesaria (aunque no
suficiente) para acreditar la exis-
tencia de dominio que la cuota
de mercado de la empresa supe-
re un determinado umbral (23).

La definicién de mercado en
el sector farmacéutico no es sen-
cilla (Morse, 2003; Browdie et.
al. 2018) (24). En el caso Servier,
la Comisién concluyé que el mer-
cado relevante estaba formado
por Perindopril® y su version ge-
nérica (25). En otras palabras, la
Comisién determind que, antes
de la PdE, el Perindopril® no esta-
ba limitado por otros inhibidores
de la ECA u otros medicamentos
antihipertensivos (diuréticos, sar-
tanos, etc.). El caso se encuentra
actualmente recurrido ante el
Tribunal General de la UE. Sera
interesante comprobar si el Tri-
bunal ratifica la definicién de
mercado adoptada por la Comi-
sion en el asunto Servier.

7. Los acuerdos ligados
a patentes con
posterioridad a la
investigacion sobre el
sector

A la vista de las cuestiones
sobre competencia que suscitan
los acuerdos ligados a paten-

tes, la Comision de la UE lanzd
un ejercicio de control tras la
investigacion sobre el sector. La
Comision establecié una taxono-
mia de acuerdos, identificando
los mas probleméticos desde
una perspectiva de la politica
de la competencia. Se los ca-
racteriz6 como «acuerdos que
podrian conducir a retrasar la
entrada de genéricos a cambio
de una transferencia de valor (es
decir, un pago) por la empresa
innovadora a la empresa del ge-
nérico». Segun el Ultimo informe
publicado, el 11 por 100 de los
acuerdos fueron potencialmente
problematicos desde una pers-
pectiva de la politica de la com-
petencia (26).

8. Precios abusivos:
los monopolistas se
comportan como
monopolistas

Una percepcién sobre el sec-
tor farmacéutico es que los in-
novadores cobran precios eleva-
dos hasta que los fabricantes de
genéricos llegan en auxilio del
consumidor. Los precios inicial-
mente elevados son necesarios
para estimular unos costosos
programas de |+D farmacéutica
y ensayos clinicos. El sistema de
patentes garantiza que los inno-
vadores disfruten de exclusividad
durante unos anos (+/- 10) para
amortizar sus inversiones.

Tras la PdE, la competencia
de los genéricos suele impulsar
los precios a la baja en un 50
por 100 o més (para evidencia
amplia, vease Glowicka et al.,
2009). De ahi que la entrada del
genérico sea un ejemplo para-
digmatico en el que la aparicion
de un sustituto (cuasi) perfecto
erosiona las rentas y presiona los
precios hasta el nivel de equilibrio
en competencia. En la terminolo-

gia de la teoria sobre oligopolios,
este es el resultado Bertrand en
ausencia de restricciones de ca-
pacidad: un duopolio es suficien-
te para llevar los precios hasta el
nivel competitivo.

El asunto Aspen ejemplifica el
«proceso pos-PdE en movimiento
inverso». Aspen, un fabricante
sudafricano de genéricos, adqui-
rié los derechos sobre una serie
de tratamientos contra el cancer
a GlaxoSmithKline. Las patentes
de estos cinco principios activos
(clorambucil, melfalan, mercapto-
purina, tioguanina y busulfan)
habian caducado hacia tiempo.
Dichos principios activos se utili-
zan en medicamentos vendidos
en la UE bajo diferentes formas
farmacéuticas (tabletas o inyec-
ciones) y diferentes marcas (p. ej.
Cosmos® en ltalia). Tras adquirir
los derechos, Aspen aplicé subi-
das de precios muy significativas
en una serie de paises de la UE,
entre ellos Italia. Cuando las au-
toridades sanitarias italianas ma-
nifestaron su malestar, les ame-
nazé con retirar el suministro.
Mediante estas tacticas, Aspen
consiguié un aumento extrema-
damente alto de precio, que osci-
|6 entre el 300 por 100y el 1.500
por 100 de los precios iniciales.
La Autoridad de Defensa de la
Competencia (ICA) italiana abrié
un expediente y concluyé que la
practica era contraria a la com-
petencia. La ICA considerd que
la evolucién de Aspen no podia
justificar razonablemente dichos
aumentos de precios. En mayo de
2017, la Comisién de la UE incod
un procedimiento contra Aspen
en relaciéon con sus practicas en
varios Estados miembros (excepto
[talia) (27).

Aspen no habria sido capaz
de aplicar tales incrementos de
precios de haber existido un se-
gundo fabricante de genéricos.
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Aspen constituia, de hecho, un
monopolista y actuaba como tal;
este comportamiento también
parece hallarse en el centro del
procedimiento de la UE. Surge
entonces la cuestion de si el ele-
vado precio aplicado por Aspen
habria atraido la entrada de ge-
néricos. Aunque no es posible
llegar a una conclusién tajante,
conviene tener en cuenta dos
aspectos. El primero es que el
hecho de que la proteccién de
la patente hubiera caducado no
implica que la entrada fuera gra-
tis, ni tampoco inmediata. El se-
gundo es que no esta claro que
un entrante potencial hubiera
deseado entrar en un mercado
en el que los margenes se hu-
bieran situado rapidamente en
el nivel competitivo (el beneficio
cero del duopolio de Bertrand).
Por tanto, no esta claro que la
entrada potencial hubiera disci-
plinado el comportamiento de
Aspen (28).

La Autoridad de los Mercados
y la Competencia (CMA) brita-
nica ha perseguido activamente
la fijacion de precios presun-
tamente abusivos. En un caso,
una innovadora (Pfizer) pacté un
incremento de precios con un
fabricante de genéricos. El quid
del caso estriba en el hecho de
que, en el Reino Unido, el precio
de los medicamentos genéricos
no estaba regulado. Pfizer habia
desarrollado un farmaco contra
la epilepsia, la fenitoina sodica,
gue vendia bajo el nombre co-
mercial de Epanutin®. En 2012,
Pfizer cedi6 la distribucién del
farmaco a Flynn quien a su vez
lo vendié como un producto
genérico sin marca. Debido a
que los medicamentos de marca
estaban sujetos a controles de
precio, mientras que los genéri-
cos no, el cambio permitié a la
empresa subir el precio en un
2.600 por ciento (29). El gasto

anual del National Health Service
en el fadrmaco se dispard desde
2 millones de libras hasta 50 mi-
llones de libras. En diciembre
de 2016, la CMA impuso una
multa de mas de 84 millones de
libras a Pfizer, y otra de mas
de 5 millones de libras a Flynn
(30). En noviembre de 2017, la
CMA inici6 procedimientos contra
Concordia, un fabricante de ge-
nérico canadiense por incremen-
tar el precio de la liotironina,
un medicamento utilizado para
tratar a algunos pacientes que
sufren de hipotiroidismo. La lio-
tironina dejé de llevar marca en
2007, permitiendo a Concordia
subir su precio. Segun el Financial
Times, West-Ward Pharmaceuti-
cals, la division estadounidense
de Hikma, incremento el precio
de sus medicamentos entre un
75 por 100 y un 430 por 100 du-
rante el verano de 2017 (Crow,
2017).

En ninguno de los casos des-
critos existia una justificacion
objetiva para unos incrementos
del precio de tal envergadura.
Por ejemplo, las variaciones en
los costes no podian explicar
semejante variacion del precio.
Tampoco hubo una expansion
de la demanda que pudiera ha-
berse derivado del descubrimien-
to de nuevas aplicaciones para el
medicamento.

Resumiendo, los fabricantes
de genéricos no tuvieron reparos
en ejercer su poder de mercado
cuando tuvieron la oportunidad
de hacerlo. En el caso del pago
para retrasar la entrada, lo hi-
cieron en coordinacion con las
innovadoras. En los casos de
explotacién abusiva en precio,
fue un comportamiento unila-
teral. Con caracter mas general,
los fabricantes de genéricos han
explotado su capacidad para fijar
precios muy elevados cuando

disfrutaban de una situacién de
monopolio o de escasa com-
petencia. En los asuntos que se
han expuesto en esta seccién,
la estrategia es clara: focalizarse
después de la PdE en nichos de
mercado de genéricos en los que
es posible comportarse como
monopolista.

IV. FUSIONES

El objetivo uUltimo de las em-
presas innovadoras es asegurar
una buena cartera de medica-
mentos en proceso de investiga-
cion y desarrollo . Sin lanzamien-
tos de nuevos medicamentos y
los beneficios asociados durante
el periodo anterior a la PdE, los
grandes innovadores farmacéu-
ticos no podrian subsistir. En el
pasado, los esfuerzos de |+D
eran, en lineas generales, sufi-
cientes para mantener el ritmo
de descubrimientos. Pero tras
el drastico incremento del coste
de desarrollo de nuevos com-
puestos, esto ha dejado de ser
asi (31). Como consecuencia, las
empresas han empezado a recu-
rrir cada vez mas a fusiones y ad-
quisiciones para reponer sus car-
teras de productos (32). Segun el
Financial Times «Desde principios
de ano, se han anunciado mas
de 183.000 millones de doélares
en operaciones corporativas en
el sector farmacéutico, lo que su-
pone un maximo histérico y mas
que en todo el aho pasado o en
2016» (Brooke Masters, 2018).

En algunos casos, las fusio-
nes han sido un rotundo éxito.
Por ejemplo, la adquisicion de
Pharmasset, una desarrollado-
ra biotecnolégica, por Gilead a
cambio de 11.200 millones de
délares. Pharmasset descubrid
un tratamiento muy exitoso para
la hepatitis C. También puede
calificarse de rotundo acierto la
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compra por Bristol-Myers Squibb
de Medarex a cambio de 2.400
millones de ddlares en 2009,
operacion con la que se convirtié
en lider en inmunoterapias con-
tra el cancer.

Pero no siempre sucede asi.
En algunos casos, las operacio-
nes han acabado en fiasco. Por
ejemplo, algunas de las fusiones
de la ultima ola de grandes ad-
quisiciones en el sector farma-
céutico —en 2015y 2016— no
han salido tan bien como se es-
peraba. AbbVie anuncié que no
solicitaria la aprobacion inicial
para un medicamento contra el
cancer de pulmon tras haber pa-
gado 5.800 millones de délares
para hacerse con el fabricante
del mismo en 2016. La adquisi-
cion de Synageva por Alexion en
2015, por un importe de 8.400
millones de ddlares, no cumplié
las expectativas que habia gene-
rado (33).

Pese a su envergadura, pocas
de estas operaciones han plan-
teado problemas serios desde el
punto de vista de la competen-
cia. La mayoria de las decisiones
emitidas por la Comision respec-
to a las fusiones notificadas entre
farmacéuticas han sido de no
oposicion sin condiciones (34).
En gran medida, esto se debe a
gue estas fusiones se basaban
principalmente en la busqueda
de complementariedades entre
las participantes.

Recientemente, se ha produ-
cido un desarrollo que ha influi-
do en las fusiones pasadas entre
farmacéuticas y que es probable
que tenga relevancia en los casos
actualmente en marcha y los
que surjan en el futuro. Si bien
la Comision de la Unidn Europea
no habia prestado demasiada
atencion a la competencia en el
campo de la innovacion al anali-

zar las fusiones, eso cambid con
el caso Novartis/Unidad de On-
cologia de GlaxoSmithKline (35).
La Comisién solicité informacién
sobre la cartera de proyectos en
fase | y en fase Il (mientras que
en el pasado se habia centrado
como mucho en los proyectos
en fase Ill). La Comision valord
«... el impacto especifico de la
transaccion en la innovacién,
habida cuenta del papel previsto
de ambos productos en el tra-
tamiento de una serie de otros
canceres, como el de ovarios,
el colorrectal o el pulmonar. La
evaluacion de la Comisiéon reve-
|6 que la fusién no solo habria
conducido al abandono de los
actuales esfuerzos de Novartis
para lanzar su tratamiento com-
binado LGX818/MEK162 para
el cancer de piel, sino también
al abandono del programa
mas amplio de ensayos clini-
cos LGX818 y MEK162». Como
consecuencia, las partes tuvie-
ron que ofrecer concesiones en
forma de desinversién de activos
(36). En el caso Pfizer/Hospira
(37), las partes también tuvie-
ron que poner sobre la mesa
compromisos para obtener la
aprobacion condicionada. El co-
misario Vestager declaré que
«También debemos asegurarnos
de que la fusion entre Pfizer y
Hospira no represente un obs-
taculo para la investigacion vy el
desarrollo de medicamentos que
podrian tener enormes benefi-
cios para la sociedad» (38).

Esta cuestién de la cartera
de proyectos en proceso de in-
novacién ha cobrado mayor im-
portancia, ya que ha sido un
aspecto central en dos casos de
fusiones recientes y de perfil alto.
La primera es la concerniente a
Dow y DuPont (39), dos impor-
tantes empresas agroquimicas.
Para lograr la aprobacion, las
partes tuvieron que ofrecer con-

cesiones muy significativas. Es-
teva Mosso (2018b) explicd que
«... las partes se comprometieron
a desinvertir la mayor parte de la
organizacion mundial de I4+-D en
pesticidas de DuPont, incluyendo
las carteras en fase de descu-
brimiento, las instalaciones de
[+D y los empleados contrata-
dos...». Poco tiempo después, la
Comision aplicd un razonamien-
to similar a la fusion de Bayer
y Monsanto (40). La Comision
estimé que si permitia que la
fusion siguiese adelante con con-
diciones, era probable que las
lineas de |4D superpuestas y los
proyectos en fase temprana fue-
sen cancelados, ralentizados o
reorientados. Esta conclusion se
vio refrendada por los documen-
tos internos de las partes. Como
consecuencia, las partes tuvieron
gue poner sobre la mesa nuevas
cesiones para lograr una apro-
bacidon sujeta a condiciones. En
concreto, tuvieron que desinver-
tir activos relevantes en I+D vy
cedérselos a BASF.

V. CONCLUSION

A semejanza de otros secto-
res, el ramo farmacéutico debe
cumplir tanto la normativa euro-
pea sobre competencia como las
leyes nacionales especificas. Pero
este sector tiene caracteristicas
peculiares y tres de ellas tienen
una influencia directa en el ana-
lisis del proceso competitivo. En
primer lugar, la formacion de la
demanda de los medicamentos
con receta es peculiar: el con-
sumidor final (el paciente) esta
(en la mayoria de los casos) poco
informado; el responsable de la
toma de decisiones (es decir, el
médico) no es el consumidor ni
el pagador; y el pagador no suele
coincidir con el responsable de la
toma de decisiones ni con el con-
sumidor. Un médico que se au-
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toprescriba y pague de su bolsillo
el coste del farmaco no encaja
en este esquema general, sino
que es la excepcién que confir-
ma la regla general de que la
formacién de la demanda sigue
un proceso singular. En segun-
do lugar, las grandes empresas
innovadoras destinan cuantio-
sas inversiones a la promocién,
representando en general entre
el 15 por 100 y el 20 por 100
de sus ingresos totales. En ter-
cer lugar, el sector es altamente
intensivo en |+D vy las patentes
son un medio eficaz para pro-
teger los DPI. Esto significa que,
hasta la PdE, los precios deben
ser sensiblemente superiores a
los costes variables para permitir
recuperar el desembolso en |+D.

La combinacion de estas ca-
racteristicas implica que ampliar
artificialmente la exclusividad a
través de practicas anticompeti-
tivas es altamente atractivo para
los innovadores. Cuando se lanza
un producto de segunda genera-
cion antes de la PdE y la base de
pacientes se «migra» con éxito al
nuevo producto, no hay nada ilici-
to desde una perspectiva de politi-
ca de la competencia. Los proble-
mas surgen cuando el innovador
retrasa artificialmente la entrada
del genérico que compite con el
producto de primera generacion.
Esto puede conseguirse «exclu-
yendo» a los entrantes potenciales
con un acuerdo de pago inverso,
mediante una accion unilateral (p.
gj., impidiendo el acceso a un re-
curso esencial - input foreclosure),
0 con una combinacién de ambos.

Las caracteristicas de la de-
manda también permiten extraer
cuantiosas rentas tras la PdE.
Esto seria posible en nichos de
mercado en los que exista un
Unico producto registrado. Pa-
raddjicamente, cuanto menor
sea el mercado, méas probable

es que se llegue a esta situacion:
ello se debe a que la entrada de
un segundo fabricante genérico
no solo no es gratis, sino que
tampoco es inmediata.

Por ultimo, las fusiones pue-
den dar lugar a problemas de
competencia en el &mbito de la
innovaciéon. Esta cuestion fue
analizada por la Comision en dos
casos recientes de fusién entre
laboratorios farmacéuticos (No-
vartis/GlaxoSmithKline y Pfizer/
Hospira) y es probable que se
mantenga como una cuestion
candente en la agenda en vista
de las concesiones exigidas para
la aprobacién en dos casos re-
cientes de gran trascendencia
en el sector agroquimico (Dow/
DuPont y Bayer/Monsanto).

NOTAS

(*) Georges Siotis agradece el apoyo
financiero del Ministerio de Economia y
Competitividad (Espana) mediante la Beca I3
2006/04050/011, ECO2015-65204-P, MDM
2014-0431, y de la Comunidad de Madrid
mediante la beca MadEco-CM (52015/HUM-
3444).

(**) Articulo traducido del inglés por Jon
Garcia.

(1) En octubre de 2016, la autoridad ita-
liana de la competencia impuso al fabricante
sudafricano de genéricos Aspen una multa de
cinco millones de euros por subir los precios
en hasta un 1.500 por 100. Puede consultar-
se un resumen en: http://www.agcm.it/en/
newsroom/press-releases/2339-a480-price-
increases-for-cancer-drugs-up-to-1500-the-
ica-imposes-a-5-million-euro-fine-on-the-
multinational-aspen.html

En junio de 2017, la sentencia fue con-
firmada tras resolverse el recurso interpuesto
por la empresa.

La Comision de la UE también incod un
procedimiento contra Aspen en mayo de
2017 (nota de prensa IP/17/1323).

(2) No se analizan los problemas deriva-
dos de las restricciones a las importaciones
paralelas.

(3) Decisién de la Comision de 15 de
enero de 2008 por la que se inicia una inves-
tigacion sobre el sector farmacéutico de con-
formidad con el articulo 17 del Reglamento

del Consejo (CE) n.° 1/2003 (n.° de asunto
COMP/D2/39.514).

(4) El apartado 1 del art. 17 del Regla-
mento del Consejo 1/2003 dice en su primer
parrafo: «Cuando la evolucién de los inter-
cambios entre Estados miembros, la rigidez
de los precios u otras circunstancias hagan
presumir que pueda limitarse o falsearse la
competencia dentro del mercado comun, la
Comisién podré proceder a una investigacion
general en un sector determinado de la eco-
nomia o en un tipo concreto de acuerdos co-
munes a diversos sectores econémicos. En el
curso de la misma, la Comisién podré recabar
de las empresas o asociaciones de empresas
de que se trate la informacion necesaria para
la aplicacién de los articulos 81 y 82 del Tra-
tado y efectuar las inspecciones pertinentes
a tal efecton.

(5) AT.39226, Lunbseck O. J. [2015] C
80/13.

(6) Tribunal General en el asun-
to T-472/13, Lunbseck v Commission
EU:T:2016:449, 8 de septiembre de 2016.

(7) Nota de prensa de la Comisién
IP/13/563, 19 de junio de 2013.

(8) El asunto del analgésico fentanyl
implica a Johnson & Johnson (y su filial de
genéricos Janssen Cilag) y la filial de gené-
ricos de Novartis, Sandoz. El acuerdo ilicito
preveia el pago de una cantidad mensual
por parte de Janssen Cilag a Sandoz mientras
esta se abstuviese de introducir un producto
genérico en el mercado de los Paises Bajos. A
este respecto, véase la nota de prensa de la
Comisién IP/13/81 de 31 de enero de 2013.

(9) Cualquier otra modalidad de com-
petencia que arrojase menores beneficios de
duopolio, p. ej., competencia a la Bertrand,
reforzaria los efectos que se describen en
el texto.

(10) Por definicion, el beneficio monopo-
listico es el méximo que puede extraerse en
un sector dado.

(11) En EE.UU., el entrante comercia-
lizador de genéricos que primero registra
su solicitud (first to file) disfruta de un pe-
riodo de exclusividad de 180 dias (durante
el cual se prohibe el lanzamiento de otros
fabricantes). Esta clausula forma parte de la
Ley Hatch-Waxman de 1984 y va dirigida a
acelerar el ritmo de entrada mediante fuertes
incentivos para ser el primero en lanzar el
producto al mercado. En los acuerdos para
retrasar la comercializacién o pay for delay
en EE.UU., el 77 por 100 se formalizaron
entre el innovador y el primer fabricante en
solicitar autorizacién para el lanzamiento de
un genérico (FTC 2009).

(12) En el momento en que se disenaron
y aplicaron las préacticas que se discuten en los
asuntos Lundbeck y Servier, la Comision de la
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UE no se habia pronunciado sobre la legalidad
de los pagos inversos. Sin embargo, tanto el
sentido comun como el activismo de la FTC
permitian inferir con facilidad que un tribunal
de la UE declararia ilegales dichas practicas.

(13) En EE.UU., esto estd complementa-
do por la publicidad directa al consumidor
final desde 1997.

(14) En el asunto T-321/05, parrafo 210,
AstraZeneca, 1 de julio de 2010, el Tribunal
Europeo de Justicia sentencié que «...la Co-
mision tuvo, por tanto, motivos en los que
basar su decision de que la introduccion en
el mercado de la ranitidina condujo a una
mayor competencia entre los bloqueadores
de H2 mediante una mayor actividad publi-
citaria...».

(15) Véase Dt Frutos, ORNAGHI y SioTIS
(2013) para un analisis del papel que juega
la diferenciacion vertical en el proceso com-
petitivo.

(16) Véase Lu y Ray (2017), The Antitrust
Source (American Bar Association), para un
resumen extenso de Castanheira et al. (2017).

(17) Un mayorista consultado en el con-
texto de la investigacion sobre el sector
farmacéutico sefalo: «[...] las empresas inno-
vadoras han tratado de reducir el impacto de
la competencia de los genéricos de préoxima
entrada introduciendo en sus productos
mejoras aparentes en el Ultimo momento,
o cambiando la forma galénica en la que se
presenta su molécula». Parrafo nim. (1021)
disponible en: http:/ec.europa.eu/competi-
tion/sectors/pharmaceuticals/inquirv/staff
working paper part1.pdf

(18) El gréfico se encuentra en el parrafo
num. (1030) del staff working_paper_part1
de la investigacion sobre el sector farmacéuti-
co. En ese mismo documento, el parrafo nim.
(1010), indica que un participante del sector
declard: «Por tanto, es de vital importancia
para la empresa innovadora lanzar el producto
de segunda generacién al mercado antes de
que el primero pierda efectivamente la exclu-
sividad». Disponible en: http:/ec.europa.eu/
competition/sectors/pharmaceuticals/inquirv/
staff working paper part1.pdf

(19) La figura se encuentra en el parrafo
num. (1005) del staff working_paper_part1
de la investigacion sobre el sector farmacéu-
tico de la UE. Disponible en: http://ec.europa.
eu/competition/sectors/pharmaceuticals/
inquirv/staff working paper part1.pdf

(20) Asunto AT. 39612 - Perindopril (Ser-
vier), C(2014) 4955 final, 9 de julio de 2014,
Comision de la UE.

(21) Nota de prensa de la Comision IP
14/799.

(22) Parrafos num. (122)-(125) del Asun-
to AT.39612 - Perindopril (Servier), C(2014)

4955 final, 9 de julio de 2014, Comisién de
la UE.

(23) Cuando la cuota es del 50 por 100 o
superior, se presume que hay dominio. Entre el
40 por 100 y el 50 por 100, puede existir do-
minio, pero el criterio de la cuota de mercado
debe complementarse con pruebas que corro-
boren dicha posicion dominante. Por debajo
del 40 por 100, se presume que no hay do-
minio. Esto ilustra cémo de importante puede
revelarse el calculo de la cuota de mercado.

(24) Véase OmAGHI, SioTis y CASTANHEIRA
(2018) para una ilustracion de la rapidez con
que los contornos de un mercado antitrust
relevante pueden cambiar dentro del marco
del sector farmacéutico.

(25) Véase Greenaway et al. (2019) para
una vision general del enfoque aplicado por
la Comision UE sobre la definicién de merca-
do en el sector farmacéutico.

(26) Disponible en: http://ec.europa.eu/

competition/sectors/pharmaceuticals/inquirv/
patent settlements report8 en.pdf

(27) Nota de prensa de la Comisién
IP/17/1323.

(28) Esta es una ilustracion de los limites
de la «teoria de la contestabilidad» en su
forma mas sencilla.

(29) En 2017 se aprobd una ley en un
intento de cubrir una laguna legal que hacia
maés facil que las empresas subiesen precios
en los farmacos genéricos.

(30) Las partes interpusieron un re-
curso ante el Tribunal de Apelacién de la
Competencia, quien anuld la sentencia
inicial y devolvié el caso a la CMA en junio
de 2017. La base de la decision es que la
CMA no habia probado el caréacter abusivo
de los precios.

(31) Las grandes farmacéuticas suelen
estimar que los costes de desarrollo ascienden,
de media, a méas de 1.000 millones de ddlares.

(32) Algunas fusiones (completadas o
frustradas) no estuvieron suscitadas por
consideraciones de desarrollo de productos.
Por ejemplo, algunas se basaron en motivos
de «inversion fiscal», es decir, el deseo de
trasladar la sede social fuera de EE.UU. para
beneficiarse de una fiscalidad sobre socie-
dades mas benigna. Este fue el caso de los
160.000 millones de ddlares que Pfizer ofre-
cié para hacerse con la irlandesa Allergan.
Aunque ambas partes acordaron su fusién
en noviembre de 2015, la operacién se vio
finalmente frustrada ya que no habia mucha
l6gica empresarial mas alla de la optimiza-
cion de impuestos.

(33) Para un riguroso anélisis empirico
del efecto de las fusiones en el comporta-
miento de las partes, véase OrnacHi (2009).

(34) Puede encontrarse una lista com-
pleta de casos de fusiones en el sector far-

macéutico de la UE en: http://ec.europa.eu/

competition/eloiade/isef/index.cfm?policy

area id=0

(35) Decision sobre Fusiéon UE M.7275
Novartis / GlaxoSmithKline Oncology
Business, January 28 2015.

(36) Nota de prensa de la Comision
IP/15/3842.

(37) Decision sobre Fusiéon UE M.7559
Pfizer/Hospira, 4 de febrero de 2016.

(38) Nota de prensa de la Comision
IP/15/5470.

(39) Asunto M.7932 Dow/DuPont, deci-
sién de la Comisién de 27 de marzo de 2017.

(40) Asunto M.8084 Bayer/Monsanto,
decisién de la Comisién de 21 de marzo de
2018.
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