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Acordao no processo C-179/16
F. Hoffmann-La Roche Ltd e 0./ Autorita Garante della Concorrenza e del
Imprensa e Informagéo Mercato

O acordo entre os grupos farmacéuticos Roche e Novartis destinado a reduzir as
utilizacdes oftalmoloégicas do medicamento Avastin e a aumentar as do Lucentis
pode constituir uma restricdo da concorréncia «por objetivo»

O Avastin e o Lucentis sdo medicamentos produzidos pela sociedade Genentech, que pertence ao
grupo Roche. A Genentech confiou a exploracdo comercial do Lucentis ao grupo Novartis, atraves
de um acordo de licenga. A Roche comercializa o Avastin.

Estes medicamentos biotecnoldgicos foram autorizados pela Comisséo e pela Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA). O Lucentis esta autorizado para o tratamento de doencgas oculares. O
Avastin, ainda que autorizado unicamente para o tratamento de patologias oncolégicas, €
igualmente frequentemente utilizado para o tratamento de doencas oculares devido ao seu precgo
inferior ao do Lucentis.

Em 2014, a Autorita Garante dela Concorrenza e del Mercato (AGCM) (Autoridade de Garantia da
Concorréncia e do Mercado, Italia) aplicou duas coimas no montante individual de mais de 90
milhdes de euros as empresas Roche e Novartis, por estas terem celebrado um acordo destinado
a fixar uma diferenciacdo artificial entre o Avastin e o Lucentis. Segundo a AGCM, o Avastin e 0
Lucentis sdo, em todos os pontos, equivalentes para o tratamento de doencas oculares. O acordo
visava difundir informagfes que suscitassem preocupac¢des quanto a seguranga das utilizagbes
oftdlmicas do Avastin a fim de provocar uma deslocacdo da procura para o Lucentis. A AGCM
considera que essa deslocacao gerou, para o servico de saude italiano, um sobrecusto de cerca
de 45 milhdes de euros s6 no que respeita ao ano de 2012.

Tendo o Tribunale amministrativo regionale per il Lazio (Tribunal Administrativo Regional de Lazio,
Itdlia) negado provimento ao recurso que interpuseram das coimas, a Roche e a Novartis
interpuseram recurso no Consiglio di Stato (Conselho de Estado, em formacao jurisdicional, Italia),

que submeteu ao Tribunal de Justica questbes relativas a interpretacdo das regras de
concorréncia da Unido.

Com o seu acordao de hoje, o Tribunal de Justica examina, antes de mais, a questdo de saber se
uma autoridade nacional da concorréncia, como a AGCM, pode considerar que o Avastin, ainda
gue ndo autorizado para o tratamento das doencas oculares, faz parte do mesmo mercado que o
Lucentis, especificamente autorizado para essas doencas e, em caso afirmativo, se essa
autoridade deve ter em conta a eventual ilicitude desta utilizacdo do Avastin a luz da
regulamentacédo farmacéutica da Uniéo.

O Tribunal de Justica recorda que, em principio, os medicamentos que podem servir para as
mesmas indicacfes terapéuticas pertencem ao mesmo mercado. Todavia, a circunstancia de
alguns medicamentos serem fabricados ou vendidos de maneira ilicita impede de os considerar
como substituiveis dos produtos fabricados e vendidos licitamente. No entanto, a regulamentacéo
farmacéutica da Unido ndo proibe nem a prescricdo de um medicamento fora das condi¢Bes
previstas pela sua autorizac&do de introdugdo no mercado (AIM) nem o seu reacondicionamento
tendo em vista tal utilizacdo, desde que certas condi¢cdes sejam respeitadas. A verificacdo do
respeito dessas condigbes incumbe ndo a AGCM, mas aos juizes nacionais ou a outras
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autoridades com competéncia na matéria. O Tribunal de Justica salienta, em seguida, que, no que
respeita ao tratamento das doencas oculares, existe uma relacdo concreta de substituibilidade
entre o Lucentis e o Avastin utilizado sem AIM.

O Tribunal de Justica conclui que, se o0 eventual carater ilicito das condicbes de
reacondicionamento e de prescricdo do Avastin sem AIM ndo tiver sido examinado pelas
autoridades ou pelos 6rgéos jurisdicionais competentes na matéria, a AGCM pode considerar que
os dois produtos sdo abrangidos pelo mesmo mercado e, por conseguinte, podem ser
considerados medicamentos concorrentes. Desde que o carater ilicito dessas condicbes tenha
sido examinado pelas autoridades ou pelos 6rgdos jurisdicionais competentes na matéria, a
AGCM deve ter em conta o resultado desse exame.

O Tribunal de Justica exclui que o acordo entre os grupos Roche e Novartis visado pela AGCM
possa ser justificado enquanto acessorio do acordo de licenca destes. A este propdésito, o Tribunal
de Justica sublinha que esse acordo se destinava a limitar ndo a autonomia comercial das partes
no acordo de licenga relativo ao Lucentis mas 0os comportamentos de terceiros — nomeadamente
dos médicos — de modo a reduzir a prescricdo do Avastin em oftalmologia em beneficio do
Lucentis. Nestas circunstancias, o acordo ndo pode ser considerado acessoério e objetivamente
necessario a execucgédo do acordo de licenca.

O Tribunal de Justica sublinha que um acordo entre duas empresas que comercializem dois
medicamentos concorrentes, que consiste em difundir junto da EMA, dos profissionais de saude e
do grande publico, num contexto de incerteza cientifica, informacdes enganosas quanto aos
efeitos indesejaveis da utilizagdo sem AIM de um desses medicamentos com o intuito de reduzir a
pressdo concorrencial que exerce sobre o outro, constitui uma restricdo da concorréncia «por
objetivo». O Tribunal de Justica precisa que as informa¢des devem ser qualificadas de enganosas
(o que cabe ao 6rgéo jurisdicional nacional verificar) se se destinarem, por um lado, a induzir a
EMA e a Comissdo em erro e, por outro, a exagerar, num contexto de incerteza cientifica, a
percecao por parte do publico dos riscos ligados a utilizacdo sem AIM do Avastin.

Por ultimo, o Tribunal de Justica recorda que um acordo nédo pode beneficiar da isengéo prevista
no artigo 101.°, n.° 3, TFUE se contiver restricbes que ndo sao indispensaveis. Ora, a difusdo de
informacgBes enganosas relativas a um medicamento ndo pode ser considerada «indispensavel».
Por conseguinte, um acordo destinado a difundir tais informagdes enganosas nao pode beneficiar
de uma isencéo.

NOTA: O reenvio prejudicial permite aos 6rgéos jurisdicionais dos Estados-Membros, no dmbito de um
litigio que Ihes seja submetido, interrogar o Tribunal de Justica sobre a interpretacdo do direito da Uni&o ou
sobre a validade de um ato da Unido. O Tribunal ndo resolve o litigio nacional. Cabe ao 6rgéao jurisdicional
nacional decidir o processo em conformidade com a decisdo do Tribunal. Esta decisdo vincula do mesmo
modo os outros 6rgdos jurisdicionais nacionais aos quais seja submetido um problema semelhante.

Documento néo oficial, para uso exclusivo dos drgdos de informagédo, que ndo envolve a responsabilidade
do Tribunal de Justica.
O texto integral do acordao é publicado no sitio CURIA no dia da prolagéo
Contacto Imprensa: Cristina L6pez Roca & (+352) 4303 3667

Imagens da prolagdo do acordao estéo disponiveis em "Europe by Satellite” @1 (+32) 2 2964106
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