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La CNMC multa al laboratorio Leadiant con 10,25 millones por vender a un
precio excesivo su medicamento huérfano para el tratamiento de una
enfermedad rara.

e Lacompaiiia ha abusado de su posicion de dominio como titular del inico
medicamento disponible en Espafia para el tratamiento de una
enfermedad rara: la xantomatosis cerebrotendinosa (XCT).

e En Europa existen alrededor de 200 a 250 pacientes diagnosticados de
esta enfermedad, de los que cerca de 50 se encontrarian en Espafia.

e Leadiant consiguio el suministro exclusivo del principio activo en que
se basa el farmaco e impidi6 asi que surgieran productos alternativos.

e Impuso al Sistema Nacional de Salud un precio 14 veces superior al de
otro medicamento (esencialmente igual) que la misma empresa
comercializaba en 2010 en Espafa para tratar la XCT.

e Leadiant tendra que comercializar directamente el medicamento en
Espafia a un precio no excesivo negociado con el Ministerio de Sanidad
y levantar la exclusividad firmada con el Unico proveedor del principio
activo.

Madrid, 14 de noviembre de 2022.- La CNMC ha multado con 10.250.000 euros
a la empresa farmacéutica Leadiant por haber abusado de su posicion de
domino en el mercado de la fabricacion y suministro de medicamentos que
emplean el &acido quenodesoxicolico (CDCA) para el tratamiento de una
enfermedad rara denominada xantomatosis cerebrotendinosa (XCT).
(S/0028/20: LEADIANT)

La xantomatosis cerebrotendinosa y su tratamiento

La XCT es una enfermedad metabdlica hereditaria ultra-rara que resulta de un
defecto en una de las enzimas que conduce a la sintesis del acido biliar CDCA,
manifestandose con sintomas tanto sistémicos (diarrea crénica en nifos,
cataratas juveniles y xantomas de tendones) como neurolégicos (deterioro de la
capacidad cognitiva).

Existen alrededor de 200 a 250 pacientes diagnosticados de esta enfermedad
en Europa, de los que cerca de 50 se encontrarian en Espafia.
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Desde hace décadas la XCT se ha tratado con medicamentos que emplean el
CDCA como principio activo. Se ha demostrado su eficacia para impedir la
progresion de la enfermedad e incluso para revertir parcialmente sus sintomas
si se administra de forma crénica y temprana.

Leadiant ha sido el Unico proveedor de medicamentos basados en CDCA para
el tratamiento de la XCT en Espafia desde el afio 2010. Primero con el
denominado Xenbilox® y, desde junio de 2017, con CDCA-Leadiant®.

Origen del sancionador y colaboracion con Holanda e Italia

La investigacion tuvo su origen en un oficio del Ministerio de Sanidad junto con
una denuncia de la Organizacion de Consumidores y Usuarios (OCU) por un
posible abuso de posicién de dominio por parte de Leadiant al haber incrementado
significativamente el precio de su medicamento con CDCA en junio de 2017.
Ambos denunciantes sefialaron que el precio del CDCA-Leadiant® era mas de
1000 veces superior al de los farmacos con CDCA empleados hasta 2008 para el
tratamiento de la XCT. (notas de prensa)

Las autoridades de competencia holandesa e italiana ya habian iniciado
procedimientos contra Leadiant por la aplicacion de un precio excesivo al
medicamento con CDCA en sus respectivos mercados nacionales. La CNMC ha
mantenido una colaboracion permanente con dichas autoridades, que ha incluido
la comparticion de documentos recabados durante inspecciones domiciliarias
realizadas a sociedades del grupo Leadiant situadas en Italia, Alemania y el Reino
Unido.

El proyecto CDCA-Leadiant

Leadiant ide6 desde 2007 una estrategia consistente en hacerse con la
exclusividad de los medicamentos basados en CDCA,; retirar del mercado espafiol
el farmaco con CDCA que estaba comercializando desde 2010 (Xenbilox®); y
reformularlo para luego poder lanzarlo al mercado como un medicamento
huérfano con distinta marca (CDCA-Leadiant®) a un precio 14 veces superior.

El Gnico farmaco disponible en Espafa para el tratamiento de la XCT paso asi de
costar 984€/envase en septiembre de 2010 a 14.618€/envase en junio de 2017.
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Las conductas abusivas imputadas a Leadiant

La CNMC sanciona a Leadiant por la comision de unas practicas abusivas
prohibidas por el articulo 2 de la LDC y el articulo 102 del TFUE consistentes en
excluir a los competidores del mercado y en imponer precios excesivos,
significativamente superiores a los que habrian existido en ausencia de su abuso.

Para lograr la exclusividad en el mercado, Leadiant llevé a cabo una serie de
actuaciones combinando comportamientos licitos -como la obtencién de la
designacion de medicamento huérfano con la correspondiente autorizacion de
comercializacion- y practicas anticompetitivas.

Entre estas ultimas, destaca que mantuvo una clausula de exclusividad con el
unico proveedor del principio activo habilitado para suministrar CDCA en
cantidades y calidad suficientes. Ello impidié la aparicion de medicamentos
alternativos tanto industriales como en forma de férmulas magistrales.

En cuanto a los precios de venta del medicamento en Espafia a partir del afio
2017, la CNMC concluye que tienen una naturaleza abusiva atendiendo a su
caracter desproporcionado e inequitativo, requisitos para que el precio aplicado
por un operador dominante se considere contrario a la normativa de competencia.

El andlisis de la CNMC permite establecer, en primer lugar, una desproporcion
excesiva entre los riesgos y los costes efectivamente soportados por Leadiant
para el desarrollo y comercializacion del CDCA-Leadiant® y el precio
efectivamente exigido en Espafia. En segundo lugar, el andlisis de la CNMC
permite establecer que dicho precio no resulta equitativo en si mismo atendiendo
a su valor economico.

Leadiant ha negado durante el procedimiento que el precio del CDCA-Leadiant®
en Espafia resulte excesivo y asegura que se justificaria en las ventajas
significativas que aportaria este medicamento sobre su anterior farmaco con
CDCA, Xenbilox®. En concreto, Leadiant mantiene que no sélo se habria mejorado
la calidad del principio activo sino que también se habria obtenido una indicacién
especifica para el tratamiento de la XCT, implicando todo ello beneficios para los
pacientes con XCT, en términos de calidad, eficacia y seguridad respecto del uso
de Xenbilox® en esta enfermedad

La realidad, sin embargo, es que desde un punto de vista clinico ambos
medicamentos son equivalentes y el CDCA-Leadiant® no presenta un valor
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afadido sustancial respecto del anterior. Ademas, el CDCA se empleaba fuera
de indicacion para el tratamiento de la XCT desde mediados de los afios 70, de
modo que la eficacia y seguridad del CDCA ya habia sido avalada por una practica
clinica consolidada y una extensa literatura cientifica. Por ello LEADIANT pudo
lograr la indicacion especifica para su nuevo medicamento reformulado sobre la
base del anterior con una inversion practicamente nula en I+D e investigacion
clinica.

En ningun caso se justifica, por tanto, que Leadiant se prevaliera de su posicién
de dominio para multiplicar por 14 el precio de su tratamiento para la XCT con
CDCA, elevando indebidamente el gasto asumido por el Sistema Nacional de
Salud.

Sanciones y obligaciones impuestas

En consecuencia, la CNMC ha impuesto a Leadiant una sancion de 10.250.000
euros por cometer una infraccibn muy grave, constitutiva de abuso de posicion de
dominio vy tipificada en los articulos 2 de la Ley de Defensa de la Competencia
(LDC) y 102 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE).

Adicionalmente, la CNMC impone a Leadiant el cumplimiento una serie de
obligaciones con el objetivo de eliminar la exclusividad del control del principio
activo en Espafa y de proceder a comercializar el CDCA en Espafa al precio
negociado con el Ministerio de Sanidad.

La CNMC recuerda que contra esta resolucion podra interponerse directamente
recurso contencioso-administrativo ante la Audiencia Nacional en el plazo de dos
meses a partir del dia siguiente al de su notificacion.
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Evolucion del precio del tratamiento parala XCT a base de CDCA pagado en
Espafia

*
Laboratorio Varios St llaNE
Medicamento Varios
con CDCA Xenbilox® CDCA-Leadiant®
hasta seggf(r)n:re agosto 2014 | Desde el 23 de junio
Periodo septiembre agosto hasta mayo de 2017
de 2010 5014 2017
PV en Espafia
(euros/envase 50€ (aprox.) 984€ 3.903€ 14.618€
100 unidades)

* Hasta 2016 el laboratorio LEADIANT era conocido como SIGMA TAU

Precio por envase de 100 capsulas
(incluido coste distribucion)
Euros
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