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El Consejo de la Comision Nacional de la Competencia, con la composicion expresada
y siendo Ponente el Consejero D. Julio Costas Comesafia, ha dictado la siguiente
Resolucion en el expediente de informacion reservada S/0228/10, abierto por la
Direccion de Investigacion en virtud del escrito de denuncia presentado por parte de
ACTAVIS GROUP PTC EHF contra NOVARTIS AG y NOVARTIS
FARMACEUTICA, S.A. por una posible infraccion de la Ley 15/2007 de 3 de julio, de
Defensa de la Competencia por litigacion predatoria o abusiva.

1.

ANTECEDENTES DE HECHO

Con fecha 15 de febrero de 2010, tuvo entrada en la Comision Nacional de la
Competencia (CNC) denuncia por parte de ACTAVIS GROUP PTC EHF (Actavis)
por practicas prohibidas en la Ley 15/2007 de 3 de julio, de Defensa de la
Competencia (LDC) contra NOVARTIS AG y NOVARTIS FARMACEUTICA,
S.A. (Novartis), en relacion con el principio activo Valsartan y consistente en la
realizacion de litigios predatorios o abusivos con el objetivo de retrasar la
comercializacion de medicamentos genéricos que contienen ese principio activo
cuando expire la patente de titularidad de Novartis (folios 1 a 196).

Con fecha 19 de febrero de 2010, tuvo entrada en la Direccion de Investigacion
(DI) de la CNC escrito de la compafiia Actavis sefialando que el 17 de febrero de
2010, Novartis retiré la demanda que habia interpuesto en el Juzgado de lo
Mercantil n° 2 de Barcelona, aceptando Actavis el mismo dia el desistimiento en el
procedimiento judicial con el objetivo de evitar incurrir en mas gastos (folios 197 a
203).

Con fecha 26 de marzo de 2010, la DI requirié a Actavis la subsanacion de su
denuncia (folios 204 a 208), y a su vez se solicito al denunciante que aclarase si
deseaba continuar con la denuncia o en su caso, desistir de la misma. La
contestacion a dicho requerimiento tuvo entrada el 15 de abril de 2010 (folios 216 a
236), sefialando la interesada que deseaba continuar con la denuncia interpuesta.

La Direccién de Investigacion (DI) de la CNC, con objeto de conocer en lo
posible la realidad de los hechos para determinar si podia haber indicios de
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infraccion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49.2 de la LDC, acord6
llevar a cabo una informacidn reservada, requiriendo a las partes informacion
adicional.

La DI realiza la siguiente descripcidn de las partes:

Actavis, la denunciante, es una compafiia islandesa dedicada a la fabricacion y
comercializacién de medicamentos genéricos, siendo su filial espafiola Actavis
Spain, SA (folio 20). Es una de las empresas lideres en el desarrollo, fabricacion y
comercializacién de medicamentos genéricos, orales, medicamentos oncologicos
inyectables para hospitales, medicamentos publicitarios, OTC, dermofarmacia y
medicamentos para dermatologia. Actavis tiene 830 productos en el mercado,
cuenta con 333 proyectos en desarrollo y capacidad para fabricar en sus
instalaciones 24.000 millones de comprimidos o capsulas (folios 285 a 289).

Novartis AG y Novartis Farmacéutica SA (Novartis), la denunciada, es una de las
primeras compafiias farmacéuticas del mundo, que se cred en el afio 1996 como
consecuencia de la fusion de las compafiias suizas Sandoz y Ciba. Esta presente en
méas de 140 paises por lo que es uno de los lideres mundiales en la creacion,
fabricacion y comercializacion de farmacos para proteger la salud, curar
enfermedades y mejorar la calidad de vida (folio 17).

Dentro del area farmacéutica, Novartis centra sus esfuerzos en las siguientes areas
terapéuticas, entre otras: cardiovascular y metabolismo; oncologia y hematologia;
neurociencia; respiratorio; enfermedades infecciosas; transplantes e inmunologia;
oftalmologia; dermatologia; gastrointestinal y urinario; y artritis y enfermedades
Oseas (folio 18). Novartis opera en Espafia en todos y cada uno de los sectores en
que desarrolla su actividad a nivel global y en alguno de ellos posee una notable
presencia, no solo a nivel comercial sino también a nivel industrial, como ocurre con
la planta que posee en Barberd del Valles que fabrica a nivel mundial el
medicamento Valsartan (folios 18 y 19). En concreto, Novartis AG es titular en
Espafia de la patente objeto del litigio y Novartis Farmacéutica S.A. es la
licenciataria.

La Direccidon de Investigacion describe el marco normativo aplicable a los
hechos investigados y el mercado relevante como sigue:

“El sector farmacéutico viene regulado por la Ley 29/2006 de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, modificada
por la Ley 28/2009, de 30 de diciembre.

La denunciante sefiala que el medicamento Valsartan es un principio activo que se
engloba dentro del grupo Co2E2: Bloqueantes receptores de AT; de Angiotensina
I1. Los medicamentos englobados en este grupo estan indicados, entre otros, para
el tratamiento de la hipertension esencial. Estos medicamentos se conocen
popularmente como ““sartanes”, estando formado este grupo por los siguientes
principios activos (folios 217 y 218):

Valsartan
Irbesartan
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Candestan
Olmesartan
Losartan
Telmisartan

No obstante, en materia de medicamentos, el mercado relevante de los mismos se
determina por el campo terapéutico al que se aplican siguiendo asi el criterio
reiteradamente establecido por la Comisién Europea. Entre otros, en el caso
Adalat se sefiala que ““a efectos de la presente Decision el mercado de productos se
define aplicando el criterio del uso terapéutico idéntico a los diversos productos
competidores™. A este respecto, la Comision viene empleando como referencia la
denominada “Clasificacion Anatomica Terapéutica” (CAT, o ATC en sus siglas
inglesas), reconocida y utilizada por la Organizacion Mundial de la Salud y por la
empresa Intercontinental Medical Statistic (IMS) como punto de partida en la
definicibn de los mercados relevantes”. [Decisiones de 10-01-96, As.
IV/34.279/F3, Adalat y de 30-03-00, As. 1V/M.1835, Monsanto/Pharmacia&
Upjhon].

En Espafia la Clasificacién Anatomica Terapéutica viene establecida por la Orden
Ministerial de 13-05-85, posteriormente modificada por otra Orden.Ministerial de
13-10-89, y se estructura en cuatro niveles con las siguientes caracteristicas:

- Primer nivel: Grupo anatémico-terapéutico.- Es la division mas amplia, referida
a los distintos aparatos y sistemas anatémicos.

- Segundo nivel: Grupo terapéutico.- Incluye grupos de fArmacos que tienen como
caracteristica comun su utilizacién para una patologia determinada o conjunto de
patologias similares, desde un punto de vista general.

- Tercer nivel. Subgrupo terapéutico.- Profundiza en el anterior nivel, delimitando
grupos generales o subgrupos.

- Cuarto nivel. Subgrupo quimico-terapéutico.- Integrado por cada una de las
distintas familias quimicas de utilizacién en un proceso patoldgico o grupo de
procesos que se incluyen en el subgrupo terapéutico.

Tal como establecié la Comision ya en su Decision de 10-06-91,“el tercer nivel de
la clasificacion ATC permite agrupar los medicamentos en funcion de sus
propiedades terapéuticas, es decir, de su utilizacion prevista, y, por consiguiente,
puede considerarse como definicion de mercado operativa”. No obstante, como
hace notar la Comision en la decision citada y confirma en otras muchas
posteriores, puede resultar conveniente el analisis en otros niveles de la
clasificacion ATC, por ejemplo descender al citado segundo nivel, o bien unir
determinados grupos si ciertos productos pertenecientes a distintas clases de la
ATC se utilizaran de forma indistinta para el tratamiento de una enfermedad
especifica. Por el contrario, se puede también establecer una delimitacion del
mercado mas estricta si los medicamentos en cuestién tuviesen indicaciones
claramente divergentes (en general, el cuarto nivel resulta demasiado especifico a
los efectos de definir el mercado relevante, pero en ocasiones puede resultar
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apropiado establecer categorias mas estrictas). [Decisiones de la Comision de 10-
06-91, As. IV/IM.072 Sanofi/Sterling Drug; de 17-07-96, As. IV/M.737 Ciba-
Geigy/Sandoz; de 28-09-95, I1V/M.631 Upjohn/Pharmacia; y de 28-02-95,
IV/M.555 Glaxo /Wellcome].

Como sefiala también la Comision en el caso Ciba-Geigy/Sandoz antes citado, “la
intercambiabilidad de los productos no depende, en principio, de su identidad
fisica técnica o quimica, sino de su intercambiabilidad funcional desde el punto de
vista de quienes deciden sobre su consumo, es decir, tratdndose de medicamentos
con prescripcion médica, de los facultativos autorizados”. En una Decision
anterior, ya se indicaba que, a la hora de definir el mercado, la sustituibilidad
entre medicamentos puede no depender sélo de las caracteristicas intrinsecas de
los productos en si mismos, sino de la utilizacion prevista, e incluso
“particularmente, de las condiciones individuales de cada paciente”.En linea con
lo expuesto, la propia CNC ha indicado que ““(...) el mercado relevante de
producto en el caso que nos ocupa estara constituido por el area terapéutica en la
que pueda incluirse cada una de las especialidades afectadas, area que
comprenderd todos aquellos medicamentos empleados para el tratamiento de una o
varias afecciones en funcién de sus respectivas indicaciones autorizadas y que, en
consecuencia, sean sustituibles entre si””. [Ver Decision de la Comision 29-04-93,
As. IV/M.323 Procordia/Erbamont y RCNC del expediente S/0176/09 Laboratorios
Farmacéuticos.]

En conclusion, el mercado relevante de producto en el caso que nos ocupa estara
constituido por el area terapéutica en la que pueda incluirse cada una de las
especialidades en cuestion (en concreto, el medicamento Valsartan), area que
comprenderd todos aquellos medicamentos empleados para el tratamiento de una o
varias afecciones en funcién de sus respectivas indicaciones autorizadas y que, en
consecuencia, sean sustituibles entre si.

Respecto al mercado geografico, la Comision ha establecido un criterio
reiteradamente expuesto en todas las Decisiones adoptadas hasta el momento. En
la citada Decision de 10-06-91 ya se consideraba que los mercados farmacéuticos
eran, esencialmente, mercados nacionales, puesto que la industria actia en un
marco legal muy restringido y los precios de las especialidades estan directa o
indirectamente regulados por las leyes nacionales. Esta apreciacion de la Decision
de 17-05-99, compartida también en las recientes resoluciones de la CNC sobre el
mercado farmacéutico, se mantiene incluso aunque las principales empresas
farmacéuticas desarrollen su actividad en un mismo conjunto de paises. [Ver
Resoluciones del Consejo de la CNC sobre los Expedientes 553/03 FEDIFAR,;
648/08 FEFE; S/17/07 EAEPC vs. Laboratorios Farmacéuticos; S/38/08 FEFE vs.
Laboratorios y Almacenistas Farmacéuticos; y S/176/09 Laboratorios
Farmacéuticos. Decision de la Comision de 17-05-99, As. N IV/M. 1397
Sanofi/Synthelabo, parrafo 45.]

En efecto, la venta de medicamentos esta notablemente condicionada por
procedimientos administrativos o politicas de compra implantados por las
autoridades sanitarias nacionales de los Estados Miembros, fundamentalmente
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porque se recurre al control de los precios como principal medio para controlar
los costes totales. Asi, en algunos paises las autoridades influyen directa o
indirectamente en el mecanismo de precios, bien fijando directamente los precios
(como en Francia, Italia o Espafia), bien mediante el establecimiento de un control
global sobre los beneficios de las empresas (como en Reino Unido). En otros, el
sistema de seguridad social prevé distintos niveles de reembolso en funcién de las
diferentes categorias de medicamentos (como en Alemania). Por estas razones, el
precio de los medicamentos puede diferir de un Estado miembro a otro. Ademas,
hay diferencias importantes en lo que se refiere a las estrategias de marcas y
tamafio de las presentaciones, asi como a los sistemas de distribucion. Estas
divergencias imprimen a los mercados unas caracteristicas nacionales. [Ver
Decisiones de la Comision de 10-06-91, As. 1V/M.072 Sanofi/Sterling Drug; de 29-
04-93, As. 1VIM.323 Procordia/lErbamont; de 12-08-94, As. 1V/M.480
Sanofi/Kodak; de 28-02-95, IV/M.555 Glaxo/Wellcome; de 21-09-95, As.
IVIM.632; Rhone Poulenc Rorer/Fisons; de 28-09-95, [IV/M.631
Upjohn/Pharmacia; de 17-07-96, As. IV/M.737 Ciba-Geigy/Sandoz; de 17-05-99,
As. N IV/M. 1397 Sanofi/Synthelabo; y de 30-03-00, As. [V/M.1835,
Monsanto/Pharmacia & Upjohn].

Por tanto, a efectos de la conducta investigada en este caso concreto, el ambito
geografico a considerar es el territorio espariol.

Tal y como se recoge en el expediente (folios 217 y 218), el medicamento Valsartan
es un principio activo que se engloba dentro del grupo Co2E2: Blogueantes
receptores de AT; de Angiotensina Il, indicando principalmente para: (a) el
tratamiento de la hipertension; (b) el tratamiento de la insuficiencia cardiaca y (c)
el tratamiento de enfermedades provocadas por la actividad de la angiotensina Il
(folios 21y 22).

A continuacién, y siguiendo los criterios dictados en los precedentes tanto
comunitarios como nacionales se procedera a analizar el grupo terapéutico en el
que se considera que se halla la especialidad de las conductas investigadas
teniendo en cuenta sus indicaciones terapéuticas, es decir, su uso segun figura en
el Catalogo del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (en lo
sucesivo, Catalogo 2009) y/o el Vademecum Internacional (en lo sucesivo,
Vademecum). También se expresa el grupo terapéutico en el que se incluye de
acuerdo con la clasificacion oficial realizada por el Ministerio de Sanidad y
Politica Social (en lo sucesivo, Sanidad) que figura en el Catélogo, asi como la que
hace IMS segun documentos aportados por las partes.

El Valsartan, compuesto cuyo uso terapéutico estd amparado por la patente ES
2.084.801 es un principio activo presente en los medicamentos que NOVARTIS
comercializa mundialmente bajo las marcas DIOVAN® y CO-DIOVAN®.
DIOVAN® contiene como principio activo exclusivamente Valsartan, mientras que
CO-DIOVAN® se diferencia del anterior en que ademas de Valsartan también
contiene como principio activo Hidroclorotiazida. En lo que respecta a Espafia,
NOVARTIS ha obtenido autorizacion para la comercializacion de los siguientes
medicamentos de Valsartan, solo o en combinacion con Hidroclorotiazida:
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DIOVAN® 80 mg. comprimidos recubiertos con pelicula

DIOVAN® 160 mg. comprimidos recubiertos con pelicula

DIOVAN® 320 mg. comprimidos recubiertos con pelicula

DIOVAN® Cardio 40 mg. comprimidos recubiertos con pelicula
CO-DIOVAN® 80 mg./12,5 mg. comprimidos recubiertos con pelicula
CO-DIOVAN® 160 mg/12,5 mg. comprimidos recubiertos con pelicula
CO-DIOVAN® Forte 160 mg./ 12,5 mg. comprimidos recubiertos con pelicula

El medicamento DIOVAN, cuyo principio activo es el Valsartan, esté indicado para
el (i) tratamiento de la hipertension arterial esencial, (ii) tratamiento de la
insuficiencia cardiaca, y para el (iii) tratamiento de pacientes que han sufrido un
infarto de miocardio reciente (Catalogo, pag. 1026; Vademecum, pag. 1345,1346).
Sanidad lo clasifica en el subgrupo de “antagonistas de angiotensina Il, s6los”
C09CAO03 (Catalogo, pags. 1013y 1026), que IMS denomina C9 (folio 270).

Por su parte, el medicamento CO-DIOVAN, cuyos principios activos son el
Valsartan y la Hidroclorotiazida, esta indicado para el tratamiento de la
hipertension arterial (Catélogo, pag. 1041 a 1043; Vademecum, pag. 1339).
Sanidad lo clasifica en el subgrupo de *“‘antagonistas de angiotensina Il con
diuréticos” CO9DA (Catalogo, pags. 10283 y 1041), que IMS denomina C9 (folio
270).

En relacion con la indicacion del Valsartan para el tratamiento de la hipertensién
arterial y tal y como se sefiala en los precedentes existentes [RTDC del expediente
1873/98, Laboratorios Farmacéuticos], acotar el mercado refiriéndose Unicamente
a este subgrupo resultaria demasiado limitado, pues en el tratamiento de la
hipertension arterial se emplean multiples agentes de varias categorias y, en
concreto, para el tratamiento inicial se consideran adecuados cinco tipos de
medicamentos: (i) diuréticos, (ii) alfa-bloqueantes, (iii) beta-bloqueantes, (iv)
inhibidores de ECA y (v) antagonistas del calcio. Ademas, el “tratamiento
escalonado” contempla combinaciones dobles o triples de los anteriores y la
utilizacion de los denominados antihipertensivos de accion central. EI mercado de
antihipertension a considerar, por tanto, estaria formado por el conjunto de los
cinco tipos de medicamentos sefialados y combinaciones de los mismos, mas los
antihipertensivos de accion central. En la notacion de IMS (fol. 270) serian: C2
(antihipertensivos), C3 (diuréticos), C7 (beta-blogueantes), C8 (antagonistas del
calcio) y C9 (agentes activos en el sistema renina-angiotensina), resultando
razonable el documento de IMS aportado por NOVARTIS relativo a estos grupos
(folio 270) segun el cual la cuota de mercado de DIOVAN® alcanzaria el 1,60%,
mientras que el CO-DIOVAN® alcanzaria el 1,89% de cuota de mercado.

Asimismo, y analizando el resto de las indicaciones terapéuticas de DIOVAN: (i)
tratamiento insuficiencia cardiaca y (ii) tratamiento de pacientes que han sufrido
un infarto de miocardio reciente; acotar el mercado refiriéndose Unicamente a este
medicamento resultaria nuevamente muy limitado, pues como se ha indicado este
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medicamento pertenece al subgrupo denominado ““antagonistas de angiotensina I,
solos” CO9CA (Catalogo, pags. 1013 y 1026). En la notacién de IMS (fol. 228)
serian: CO09CAO01 (Losartan), CO09CA03 (Valsartan), CO09CA04 (Irbesartan)
C09CA06 (Candesartan), CO09CAQ07 (Telmisartan), CO09CA08 (Olmesartan),
resultando razonable el documento de IMS aportado por ACTAVIS relativo a este
subgrupo (folio 228), segun el cual la cuota de mercado de DIOVAN® alcanzaria
el 31%.”

La Direccidn de Investigacion describe los hechos denunciados como sigue:

[...]

“Los hechos denunciados se basan en la realizacion de litigios predatorios o
abusivos por parte de NOVARTIS con el fin de entorpecer la comercializacion del
medicamento genérico del Valsartan cuando expire la patente, con el objetivo de
retrasar la entrada de su medicamento genérico (folio 1).

La denunciante alega que con fecha 15 de diciembre de 2009, NOVARTIS
interpuso demanda de juicio ordinario ante el Juzgado de lo Mercantil nimero 2
de Barcelona por infraccion de derechos de la propiedad intelectual solicitando la
adopcion de medidas cautelares contra las siguientes compafiias de medicamentos
genéricos (folios 1y 12 a 196):

e Laboratorio Stada, S.L.

e Actavis Group PTC EHF

e Actavis Spain, S.A.

En dicha denuncia, NOVARTIS sefialaba lo siguiente (folios 12 a 196):

e La patente para dicho medicamento, Valsartdn (indicado para el
tratamiento de hipertension, insuficiencia cardiaca y enfermedades provocadas
por la actividad de la angiotensina Il), fue solicitada el 12 de febrero de 1991,
fue concedida el 28 de febrero de 1996 y estara vigente hasta el 12 de febrero
de 2011.

e Hasta su fecha de expiracion (12 de febrero de 2011) la patente confiere a

su titular el derecho en exclusiva a (i) Fabricar, ofrecer, introducir en el
comercio Yy utilizar preparaciones o composiciones farmacéuticas que
contengan Valsartan como principio activo, en combinacién o no con otro(s)
principio(s) activo(s), en su caso, mezclado con excipientes, asi como poseer o
importar las mismas con alguno de los anteriores fines; (ii) Utilizar el
compuesto Valsartdn para la fabricacion de composiciones farmacéuticas
indicadas, para el tratamiento de la hipertension y/o insuficiencia cardiaca, asi
como a importar, poseer, ofrecer o introducir en el comercio dichas
composiciones farmacéuticas; y (iii) utilizar los procedimientos para la
preparacion del Valsartan reivindicados en la misma, asi como a ofrecer,
introducir en el comercio y utilizar el Valsartan directamente obtenido por
dichos procedimientos, o por otros equivalentes (folio 83).
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e La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizo a
las demandadas la comercializacion de medicamentos genéricos que contienen
Valsartén:

= EI 20 de julio de 2009 se lo autorizé a LABORATORIOS STADA
= El 22 de septiembre de 2009 se lo autoriz6 a ACTAVIS

e En su denuncia ante el Juzgado de lo Mercantil, NOVARTIS solicita la
adopcién de medidas cautelares de prohibicion temporal de realizar actos de
explotacion de la patente debido a que el 3 de diciembre de 2009 en la reunion
de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, ACTAVIS
obtuvo precio para sus 3 medicamentos genéricos autorizados, por lo que
intentara sacar al mercado sus medicamentos con la mayor brevedad posible.

Concretamente, en la demanda interpuesta por NOVARTIS ante el Juzgado de lo
Mercantil nimero 2 de Barcelona, la demandante sefiala lo siguiente:

“(...) 9. La fabricacion, posesion, ofrecimiento y/o comercializacion de los
productos de las demandadas infringiria la patente ES 2.084.801 pues: (a)
Como quiera que para fabricar un comprimido de Valsartan (...) recubierto con
pelicula hay que mezclar necesariamente Valsartan con al menos un excipiente
(...), esta fuera de toda duda concebible que los medicamentos genéricos de las
demandadas invaden como minimo el ambito de proteccion de la Reinvidicacion
34; (b) Como quiera que (...) estan indicados para el tratamiento de la
hipertension, invaden también el ambito de la proteccion de la Reinvidicacion
35, pues al igual que el medicamento original de mis representadas estan
indicados para el tratamiento de dicha patologia. Del mismo modo, los
productos de STADA invadiran también el ambito de proteccion de la
Reinvidacion 36, al estar indicados para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca; (...)

11. (...) ACTAVIS ya ha obtenido precio para tres de sus medicamentos. En un
curso normal de los acontecimientos, es previsible que STADA vy la propia
ACTAVIS, en lo que respecta a sus otros tres medicamentos, obtengan precio en
la préxima reunién de la Comision Interministerial de Precios, a celebrar en el
mes de enero, pues obtuvieron sus autorizaciones de comercializacion
aproximadamente en las mismas fechas.

12. Teniendo en cuenta que todas las empresas tienen un ldgico interés en
lanzar su producto al mercado a la mayor brevedad posible tras la obtencidn
del precio, pues los primeros medicamentos genéericos que salen al mercado
obtienen la mayor cuota de mercado, mis principales no dudan que tan pronto
la Comision Interministerial de Precios fije el precio de venta de sus
medicamentos genéricos de Valsartan (ACTAVIS lo acaba de obtener), STADA 'y
ACTAVIS: a) Fabricaran, adquiriran y/o importaran a Espafia el principio
activo Valsartdn o composiciones farmacéuticas de Vasartan; b) Procederan al
ofrecimiento y/o lanzamiento al mercado espafiol de coposiciones farmacéuticas
gue contengan Valsartan como principio activio; y/o ¢) Habran transferido a
terceros algunas de las autorizaciones de comercializacion de genéricos de



CNC

COMISION NACIONAL pe LA COMPETENCIA

Valsartan que han tramitado ante la AEMPS, actos a los que, de conformidad
con los articulos 50 y 51 de la Ley de Patentes, es extiende el ius prohibendi de
mis principales.

13. Por todo ello, la presente demanda se interpone al objeto de conseguir de
los Tribunales la tutela judicial efectiva de los derechos derivados de la patente
ES 2.084.801 (...)” (folios 16 y 17).

Posteriormente, con fecha 12 de febrero de 2010 tuvo lugar contestacion a la
demanda por parte de ACTAVIS, en la que la misma sefialaba, que: (folios 197 a
202):

e ACTAVIS no tenia intencion de comercializar su producto antes de que
expire la patente, y la demandante podria haber conocido dichas intenciones si
se hubiera dirigido a ACTAVIS como es habitual.

e Los hechos en los que ACTAVIS habia participado son exclusivamente la
obtencion de una autorizacion de comercializacion y de precio, todos ellos
amparados por la Ley 26/2009 de medicamentos y la Ley 11/1986 de Patentes.

Mas tarde, con fecha 17 de febrero de 2010 NOVARTIS retird la demanda judicial,
debido a que en su escrito del dia 12, ACTAVIS sefialaba que no comercializara su
medicamento genérico antes de que expirase la patente del medicamento
Valsartan. En el mismo dia, ACTAVIS acepto el desistimiento con el objetivo de
evitar incurrir en més gastos (folios 197 a 202).

Asimismo, NOVARTIS sefiala que desistio de la demanda contra STADA por los
mismos motivos que los alegados en relacion con ACTAVIS (folio 273).”

El 2 de diciembre de 2010 la DI ha elevado al Consejo de la CNC una propuesta
de resolucion en la que, a la vista de la informacion que obra en el expediente y de
la normativa de aplicacion, concluye la ausencia de indicios de infraccion de los
articulos 2y 3 de la LDC. Por ello, de acuerdo con lo previsto en el articulo 49.3 de
la LDC, la Direccion de Investigacion propone al Consejo de la CNC el archivo de
las actuaciones practicadas.

El Consejo de la Comision Nacional de la Competencia deliber6 y fallo esta
Resolucidn en su reunion de 12 de abril de 2011.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero.- El articulo 49.1 de la Ley 15/2007 (LDC) dispone que la Direccion de
Investigacion incoara expediente sancionador cuando observe indicios racionales de
existencia de conductas prohibidas en los articulos 1, 2 y 3 de la Ley. En el nimero 3
del mismo precepto legal se afiade que el Consejo, a propuesta de la Direccion de
Investigacion, acordara no incoar procedimiento sancionador y, en consecuencia, el
archivo de las actuaciones realizadas cuando considere que no hay indicios de
infraccion.
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La Direccion de Investigacion propone a este Consejo el archivo del expediente de
actuaciones reservadas S/228/10 Novartis. Por ello, el objeto de esta Resolucion es
determinar si de la informacion disponible en el expediente se deduce la existencia de
indicios de las conductas prohibidas en los articulos 2 y 3 de la LDC que motiven la
incoacién de un expediente sancionador o, en caso contrario, el archivo de las
actuaciones reservadas practicadas.

Segundo.- La denunciante sostiene que el ejercicio contra ella y contra otros
laboratorios por parte de Novartis de una demanda judicial de infraccion del derecho de
patente con solicitud de medidas cautelares por concurrir por parte del demandado
inminencia de indicios de infraccion (fabricacion y lanzamiento al mercado espafiol de
medicamentos cuyo principio activo es Valsartan antes de que expire la patente de
Novartis), constituye una conducta de abuso de posicién dominante prohibida por el
articulo 2 de la LDC, por cuanto no tendria otro objetivo que entorpecer o retrasar la
comercializacion de su genérico una vez expirada la patente. Actavis sostiene que su
Unica actuacion ha sido solicitar y obtener de la Administracion competente
autorizacion para la comercializacion y precio para determinados medicamentos
genéricos cuyo principio activo es Valsartan, y que si el objetivo de la demandante y
aqui denunciada fuera conocer si Actavis tenia intencién de comercializar su genérico
antes de la fecha de la expiracion de su derecho de patente (12/02/2011), lo habitual en
el sector es el envio de un requerimiento a tal efecto y no la presentacion de una
demanda judicial que incluye medidas cautelares contra supuestos actos inminentes
inexistentes, pero que de adoptarse por parte del Juzgado tendria como efecto extender
la exclusiva de comercializaciébn mas alla de la vigencia del derecho de patente, por
tanto eliminando la libre competencia consagrada en el articulo 38 de la Constitucion
Espafiola.

El articulo 2 de la LDC prohibe la explotacion abusiva, por una o varias empresas, de su
posicion de dominio en todo o en parte del mercado nacional. Por tanto, la aplicacion de
este ilicito anticompetitivo requiere, en primer lugar, demostrar que la empresa
denunciada ostenta una posicién de dominio en el mercado de referencia.

Actavis parece alegar que el mercado relevante a estos efectos es el mercado espariol de
“Blogueadores de receptores de AT1 de Angiotensina I1” indicados para el tratamiento
de la hipertension esencial, en el que Novartis (junto con sus licenciatarios) ostentaria
gracias a la titularidad de la patente sobre el principio activo Valsartan el 45% de la
cuota de mercado en términos de unidades y el 52% en términos de ventas.

Por el contrario (AH 4.2), la Direccion de Investigacion sostiene que acotar asi el
mercado relevante parece demasiado limitado pues en el tratamiento de la hipertension
arterial se emplean multiples agentes de varias categorias, por lo que en el mercado
espanol de antihipertension a considerar y conforme al documento de IMS aportado por
NOVARTIS la cuota de mercado del medicamente de Novartis DIOVAN® alcanzaria el
1,60%, mientras que el CO-DIOVAN® alcanzaria el 1,89% de cuota de mercado. Afade
la DI que para el resto de las indicaciones terapéuticas de DIOVAN (tratamiento de la
insuficiencia cardiaca y tratamiento de pacientes que han sufrido un infarto de
miocardio reciente), este medicamento tiene una cuota de mercado del 31% y existen
ademas otros laboratorios que fabrican y comercializan otros medicamentos sustituibles
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indicados para el mismo tratamiento, lo que dificultaria la independencia de
comportamiento de NOVARTIS respecto al resto de operadores (AH 4.4).

El Consejo considera que para resolver sobre la propuesta de archivo que la Direccion
de Investigacion somete a consideracion no es necesario cerrar la delimitacion del
mercado de producto relevante, por cuanto si bien la interposicion por Novartis de una
demanda judicial con solicitud de medidas cautelares puede parecer a priori un
instrumento excesivo o desproporcionado a la vista de la conducta de Actavis para
acreditar su intencion de respetar el derecho de patente sobre el principio activo
Valsartan, en la medida en que la retirada de la demanda por parte de Novartis no
obedece a ningun acuerdo o transaccion entre las partes, este Consejo considera que no
existen indicios de ejercicio abusivo del derecho a la tutela judicial que justifiquen una
mayor instruccion.

Por igual motivo, el Consejo considera que no existen indicios de infraccion del articulo
3 de la LDC, que prohibe los actos de competencia desleal que, por falsear la libre
competencia, afecten al interés pablico.

En mérito a cuanto antecede, vistos los preceptos legales citados y los de general
aplicacion, el Consejo de la Comisién Nacional de la Competencia

HA RESUELTO

UNICO.- No incoar procedimiento sancionador y archivar las actuaciones reservadas
seguidas como consecuencia de la denuncia presentada por parte de ACTAVIS GROUP
PTC EHF contra NOVARTIS AG y NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A., al no
apreciarse en los hechos investigados indicios de infraccion de los articulos 2 y 3 de la
Ley de Defensa de la Competencia.

Comuniquese esta Resolucion a la Direccion de Investigacion y notifiquese a
denunciante y denunciada, haciéndoles saber que la misma pone fin a la via
administrativa y que pueden interponer contra ella recurso contencioso-administrativo
ante la Audiencia Nacional en el plazo de dos meses contados desde su notificacion.
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