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Sazetak Odluke Komisije
od 22. srpnja 2024.
u vezi s postupkom na temelju ¢lanka 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(Predmet AT.40577 — VIFOR INTRAVENSKI lijekovi koji sadrZavaju Zeljezo)
(priopceno pod brojem dokumenta C(2024) 5027)

(Vjerodostojan je samo tekst na engleskom jeziku)

(C/2024/6858)

Komisija je 22. srpnja 2024. donijela odluku u vezi s postupkom na temelju clanka 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije. U
skladu s odredbama clanka 30. Uredbe Vijeéa (EZ) br. 1/2003 (*), Komisija u ovom saZetku objavljuje imena stranaka i glavni sadrZaj
odluke, uzimajudi u obzir zakoniti interes poduzetnika da Stite svoje poslovne tajne.

1. UVOD

(1)  Ovom Odlukom postaju pravno obvezujuée obveze koje su ponudila drustva Vifor Pharma Participations Ltd. (kao
gospodarski sljednik drustva Vifor Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. i Vifor Pharma Deutschland GmbH (dalje
u tekstu zajedno ,Vifor”) na temelju ¢lanka 9. Uredbe Vijeca (EZ) br. 1/2003 (,Uredba 1/2003”) u postupku na temelju
¢lanka 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,Ugovor”).

2. POSTUPAK

(2)  Komisija je 20. lipnja 2022. pokrenula postupak s ciljem donosenja odluke na temelju poglavlja III. Uredbe 1/2003
te je 8. travnja 2024. donijela preliminarnu ocjenu iz ¢lanka 9. stavka 1. Uredbe 1/2003, u kojoj se navode Komisijini
preliminarni razlozi za zabrinutost u pogledu trzi§nog natjecanja (,preliminarna ocjena”).

(3)  Vifor je 16. travnja 2024. kao odgovor na preliminarnu ocjenu Komisiji dostavio obveze (,pocetne obveze”).

(4) U Sluzbenom listu Europske unije objavljena je 22. travnja 2024. obavijest u skladu s ¢lankom 27. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1/2003, koja je sadrzavala sazetak predmeta i pocetnih obveza te poziv zainteresiranim tre¢im stranama da
oditovanja o obvezama dostave u roku od mjesec dana od objave.

(5)  Komisija je 8. svibnja 2024. i 27. svibnja 2024. obavijestila Vifor o ocitovanjima primljenima nakon objave
obavijesti. Vifor je 13. lipnja 2024. dostavio izmijenjeni prijedlog obveza (,konacne obveze”).

(6)  Dana 4. srpnja 2024. provedeno je savjetovanje sa Savjetodavnim odborom za pitanja ogranicavaju¢ih djelovanja i
vladajuéih polozaja, koji je izdao pozitivno misljenje.

(7)  Sluzbenik za usmene rasprave objavio je svoje zavr$no izvjesce 5. srpnja 2024.
3. ZABRINUTOST KOMISJJE U POGLEDU TRZISNOG NATJECANJA

(8) U preliminarnoj ocjeni Komisija je izrazila zabrinutost u pogledu trZi§nog natjecanja zbog toga sto je Vifor i. mozda
imao vladajuci polozaj na vise nacionalnih trzista Europskog gospodarskog prostora (,EGP”) za opskrbu intravenskim (,IV”)
lijekovima koji sadrzavaju Zeljezo, i to u Austriji, Njemackoj, Nizozemskoj, Svedskoj, Spanjolskoj, Finskoj, Irskoj, Portugalu
i Rumunjskoj (.relevantne drzave ¢lanice”); i $to je ii. mozZda zloupotrijebio takav poloZaj tako sto je zdravstvenim

(") SLL1,4.1.2003., str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom (EZ) br. 411/2004 (SL L 68, 6.3.2004., str. 1.).
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djelatnicima (3 dostavio informacije koje su ih mogle objektivno dovesti u zabludu u vezi sa sigurno$¢u intravenskog lijeka
koji sadrzava Zeljezo, odnosno lijeka Monofer, koji prodaje drustvo Pharmacosmos A[S (,Pharmacosmos”), najblizi
konkurent Viforova vodeceg proizvoda u Europi, Ferinjecta. Konkretno, dokazi iz spisa Komisije upuéuju na to da je od
2010. i barem do 2022. Vifor u relevantnim drzavama ¢lanicama $irio dvije glavne poruke o sigurnosti Monofera: i. da
Monofer snosi teske sigurnosne rizike kakvi se tradicionalno povezuju sa spojevima Zeljezova dekstrana za intravensku
primjenu; i ii. da Monofer, za razliku od Ferinjecta, ima povecani rizik od reakcija preosjetljivosti.

(9)  Prema preliminarnoj ocjeni Komisije, te su poruke mogle biti objektivno zavaravajuce i narusavati trzi§no natjecanje
na temelju zasluga jer su se temeljile na neto¢nim i/ili nepotpunim informacijama koje nisu potkrijepljene odgovarajué¢im
znanstvenim dokazima, a koje su predstavljene na nacin koji je mogao zbuniti zdravstvene djelatnike i izazvati njihove
sumnje u sigurnost Monofera. Osim toga, te su poruke mogle stvoriti negativnu percepciju Monoferove sigurnosti i, kao
takve, diskreditirati ga u o¢ima zdravstvenih djelatnika. Komisija je zauzela i preliminarno stajaliste da su te poruke mogle
proizvesti ucinke isklju¢ivanja i da nisu imale objektivno opravdanje. Zbog pretpostavke da su prakse drustva Vifor
ometale Monoferov ulazak na trzite i/ili njegovo prihvacanje na trzistu pojavila se zabrinutost u pogledu uskladenosti s
¢lankom 102. Ugovora.

4. POCETNE OBVEZE, ISPITIVANJE TRZISTA I KONACNE OBVEZE

(10) Pocetne obveze koje je ponudio Vifor sastoje se od dviju glavnih obveza, odnosno tzv. ,traZenog ponasanja” i
,zabranjenog ponasanja”, koje se mogu saZeti kako slijedi:

— Trazeno ponasanje (°) sveobuhvatna je komunikacijska kampanja kroz vise kanala, a glavna joj je svrha ispraviti i
ponistiti potencijalne ucinke poruka o sigurnosti Monofera koje je Vifor dotad sirio. Ono ukljuuje Sirenje sazete i
¢injeni¢ne komunikacije (,Komunikacija dionika”) () u kojoj se objasnjava da ne postoji osnova za zakljucak da
Ferinject ima visi sigurnosni profil ni za dovodenje u pitanje Monoferove sigurnosti. U njoj se objasnjava i da Monofer
nije proizvod od dekstrana, iz njega izveden ili na njemu temeljen te da nema povecani rizik od reakcija preosjetljivosti
u usporedbi s Ferinjectom. Kad je rijec o traZzenom ponasanju, Vifor se obvezuje na i. $irenje Komunikacije dionika na
priblizno 180 000 zdravstvenih djelatnika u relevantnim drzavama ¢lanicama () e-postom, postom i sastancima uzivo;
ii. javno objavljivanje Komunikacije dionika na svojim stranicama u razdoblju od 36 mjeseci; iii. objavu Komunikacije
dionika u vode¢im medicinskim ¢asopisima u svakoj relevantnoj drzavi ¢lanici (%) i iv. dopustanje tre¢im stranama da se
koriste Komunikacijom dionika.

— Zabranjeno ponasanje (') zna¢i da ¢ée Viforu deset godina biti zabranjeno sudjelovati u vanjskoj promotivnoj i
medicinskoj komunikaciji u cijelom EGP-u, u pisanom i usmenom obliku, o Monoferovu sigurnosnom profilu s
informacijama koje se ne temelje na Monoferovu saZetku opisa svojstava proizvoda i nisu dobivene iz randomiziranih,
kontroliranih klinickih komparativnih (engl. ,head-to-head”) studija. Vifor se obvezuje i na provedbu niza zastitnih i
drugih mjera kako bi se osigurala uskladenost s odredbom o zabranjenom ponasanju, ukljuc¢ujuéi uspostavu i.
internih mehanizama kako bi sva relevantna vanjska promotivna i medicinska komunikacija, kao i interni materijali
za osposobljavanje, prije koristenja bili uskladeni s tim obvezama; ii. internih mehanizama za rjeavanje izoliranih
slucajeva nedopustene neto¢ne komunikacije; iii. dijaloga izmedu Vifora i Pharmacosmosa te povjerenika za nadzor
Viforova postovanja preuzetih obveza kako bi Pharmacosmos mogao otvoriti raspravu o svakom potencijalnom
krienju obveza i iv. interne godi$nje obuke o postovanju odredbe o zabranjenom ponasanju i godisnjeg certificiranja
uskladenosti s odredbom o zabranjenom ponasanju.

() Pojam zdravstvenih djelatnika odnosi se na zdravstvene djelatnike koji su ukljuceni u propisivanje, nabavu ili izdavanje intravenskih
lijekova koji sadrzavaju Zeljezo, kao sto su lije¢nici, medicinske sestre, primalje i farmaceuti, kao i na predstavnike javnih narucitelja i
drugih tijela za nabavu.

() Pocetne obveze, odjeljak II.

(*) Pocetne obveze, dodatak 1.

() Pocetne obveze, dodaci 3.1 4.

(®) Pocetne obveze, Dodatak 5.

() Pocetne obveze, odjeljak IIL.
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(11) Osim toga, pocetnim obvezama zabranjuje se da Vifor izravno ili neizravno izbjegava bilo koje obveze koje su u
njima sadrzane (¥). Naposljetku, pocetne obveze ukljuCuju obveze izvjeséivanja o Viforovoj provedbi obveza (), kao i
pracenje uskladenosti Vifora s obvezama koje provodi neovisni povjerenik za pradenje (*°).

(12) Jedan sudionik ispitivanja trZi§ta oplenito je pozdravio pocetne obveze i smatrao da ¢e one odgovoriti na
preliminarne razloge zabrinutosti Komisije, uz nekoliko manjih prijedloga — da se objasni podru¢je primjene klauzule o
neizbjegavanju i da se osigura dosljednost izmedu teksta dokumenta s pitanjima i odgovorima priloZenog kao dodatak 2.
pocetnim obvezama i Komunikacije dionika priloZene kao dodatak 1.

(13) Kao odgovor na ta ocitovanja Vifor je dostavio kona¢ne obveze, u kojima se osvrnuo na ogranicen broj primljenih
primjedaba, kao i nekoliko dodatnih manjih izmjena koje se posebno odnose na relevantne pravne subjekte koji nude
konacne obveze, vremenski raspored komunikacijskih kampanja, uvodenje dodatne kampanje postom za zdravstvene
djelatnike Cije e-adrese nisu dostupne, mehanizam za utvrdivanje vodecih medicinskih ¢asopisa i rok za rjeSavanje pitanja
neovlastene komunikacije.

5. ZAKLJUCAK

(14) Komisija zakljucuje da kona¢ne obveze nisu nerazmjerne i da se njima djelotvorno otklanja zabrinutost zbog
trzi$nog natjecanja utvrdena u njezinoj preliminarnoj ocjeni.

(15) Prvo, kad je rije¢ o djelotvornosti, trazeno ponaanje osmisljeno je kako bi se odgovorilo na moguée postojece
protutrZisne ucinke prijasnjeg ponaSanja drustva Vifor na trzi§tu u relevantnim drZavama ¢lanicama provedbom
restorativne komunikacijske kampanje kojom se uklanjaju implicirani sigurnosni rizici povezani s Monoferom, §to je
osobito relevantno na trzistu koje se brzo $iri. To ¢e se osigurati sazetom i jednostavnom Komunikacijom dionika,
opseznom pokriveno§¢u zdravstvenih djelatnika na koje se odredba o trazenom ponasanju odnosi i komunikacijskom
kampanjom kroz vise kanala.

(16) S druge strane, zabranjeno ponasanje osmisljeno je kako bi se sprijecilo budude Sirenje zavaravajucih poruka,
izravno ili neizravno, u razdoblju od 10 godina u cijelom EGP-u, zabranom svake usmene ili pisane komunikacije o
sigurnosti Monofera koja se ne temelji na Monoferovu sazetku opisa svojstava proizvoda i koja nije dobivena iz
randomiziranih, kontroliranih komparativnih (engl. ,head-to-head”) studija.

(17) Osim toga, Vifor se obvezao na provedbu niza zastitnih i drugih mjera kako bi se osigurala uskladenost s odredbom
o zabranjenom ponasanju i podigla svijest o dobroj promotivnoj i medicinskoj komunikacijskoj praksi u poduzecu, ¢ime ée
se dodatno smanyjiti rizik od nepropisnog ponasanja u buduénosti.

(18) Drugo, kad je rije¢ o proporcionalnosti, Vifor nije na preliminarnu ocjenu odgovorio ponudom manje zahtjevnih
obveza kojima bi se primjereno odgovorilo na Komisijinu zabrinutost.

(19) S obzirom na zavr$ne obveze koje je ponudio Vifor, Komisija smatra da viSe nema osnove za njezino djelovanje.

() Pocetne obveze, odjeljak IV.
() Pocetne obveze, odjeljak V.
(") Pocetne obveze, odjeljak VI.
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