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Zhrnutie rozhodnutia Komisie
z 22. jila 2024
tykajidceho sa konania podla €linku 102 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie
(Vec AT.40577 - VIFOR intravenézne lieky obsahujiice Zelezo)
[ozndmené pod cislom C(2024) 5027]

(Iba anglické znenie je autentické)

(C/2024/6858)

Komisia prijala 22. jilla 2024 rozhodnutie tykajtice sa konania podla clinku 102 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie. V' siilade
s ustanoveniami clanku 30 nariadenia Rady (ES) ¢. 1/2003 (') Komisia tymto uverejiiuje mend dotknutych stran a hlavny obsah
rozhodnutia, pricom zohladriuje oprdvneny zdujem podnikov chrdnit svoje obchodné tajomstvd.

1. UVOD

1.  Tymto rozhodnutim sa zdvizky pontknuté spolo¢nostami Vifor Pharma Participations Ltd. (ako hospodarskym
ndstupcom spoloc¢nosti Vifor Pharma Ltd.), Vifor Pharma Management Ltd. a Vifor Pharma Deutschland GmbH (dalej
spolo¢ne len ,Vifor®) stivajii prdvne zdvdznymi podla ¢ldnku 9 nariadenia Rady (ES) ¢. 1/2003 (dalej len ,nariadenie
¢. 1/2003%) v konani podla ¢lanku 102 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (dalej len ,zmluva®).

2. POSTUP

2. Dna 20.jina 2022 zacala Komisia konanie s cielom prijat rozhodnutie podla kapitoly III nariadenia ¢. 1/2003 a dna
8. aprila 2024 prijala predbezné postdenie podla ¢ldnku 9 ods. 1 nariadenia ¢. 1/2003, ktoré urcuje predbezné obavy
Komisie z narusenia hospoddrskej sutaze (dalej len ,predbezné postdenie*).

3. Spoloc¢nost Vifor predlozila 16. aprila 2024 Komisii zdvazky (dalej len ,pociato¢né zdvizky“) ako reakciu na
predbezné postidenie.

4. Diia 22. aprila 2024 bolo v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejnené ozndmenie podla ¢ldnku 27 ods. 4 nariadenia
(ES) €. 1/2003, ktoré obsahovalo zhrnutie veci a pociato¢nych zavizkov a ktorym boli zainteresované tretie strany vyzvané,
aby do jedného mesiaca od uverejnenia ozndmenia predloZili svoje pripomienky k pociatoénym zdvizkom.

5. Diia 8. mdja 2024 a 27. méja 2024 informovala Komisia spolo¢nost Vifor o pripomienke (pripomienkach) prijatej
(prijatych) po uverejneni ozndmenia. Spolocnost Vifor predlozila 13. jina 2024 zmeneny ndvrh zdvizkov (dalej len
Jkonecné zavazky").

6. Dna 4. jula 2024 sa uskutocnili konzulticie s Poradnym vyborom pre obmedzujice postupy a dominantné
postavenie, ktory vydal kladné stanovisko.

7. Dna 5. jala 2024 predlozil Gradnik pre vypocutie svoju zdverecnd spravu.
3. OBAVY KOMISIE V SUVISLOSTI S HOSPODARSKOU SUTAZOU

8. Komisia v predbeznom postdeni vyjadrila obavy z narusenia hospodarskej siitaze tym, zZe spolo¢nost Vifor i) mohla
mat dominantné postavenie na viacerych vnutro§titnych trhoch v rdmci Eurépskeho hospodarskeho priestoru (dalej len
LEHP“) v oblasti poskytovania intravenéznych lickov obsahujticich Zelezo, a to v Rakiisku, Nemecku, Holandsku, vo
Svédsku, v Spanielsku, vo Finsku, v [rsku, Portugalsku a Rumunsku (dalej len ,prislusné ¢lenské $taty*) a i) mohla zneuZit

() U.v.ESL1,4.1.2003, s. 1. Nariadenie zmenené nariadenim (ES) &. 411/2004 (U. v. EU L 68, 6.3.2004, . 1).
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toto postavenie tym, Ze zdravotnickym pracovnikom (3 poskytla informédcie o bezpe¢nosti licku na intravenézne
poddvanie Zeleza, konkrétne intravenézneho liecku Monofer, ktory preddva spolo¢nost Pharmacosmos A[S (dalej len
,Pharmacosmos®) a ktory je najbliz§im konkurentom hlavného vyrobku spolo¢nosti Vifor v Eurdpe, lieku Ferinject, ktoré
mohli byt objektivne zavddzajiice. Z podkladov v spise Komisie vyplyva najmi to, Ze od roku 2010 a minimdlne do roku
2022 spolo¢nost Vifor irila v prislusnych ¢lenskych $tatoch dve hlavné spravy o bezpecnosti lieku Monofer, a to, Ze i) liek
Monofer predstavuje zdvazné bezpecnostné rizikd, ktoré sa v minulosti spdjali s intravendznou lie¢bou zlii¢eninami Zeleza
a dextrdnu, a Ze ii) lick Monofer ma v porovnani s liekom Ferinject vyssie riziko hypersenzitivnych reakcii).

9. Tieto spravy mohli byt podla predbezného posiidenia Komisie objektivne zavddzajiice a nezohladriovala sa v nich
podstata hospodérskej stifaze, kedze vychddzali z nepresnych afalebo netiplnych informadcii, ktoré neboli podlozené
vhodnymi vedeckymi dokazmi a boli prezentované sposobom, ktory mohol zmiast zdravotnickych pracovnikov a vyvolat
v nich pochybnosti o bezpe¢nosti liecku Monofer. Okrem toho tieto spravy dokdzali vytvorit negativny dojem
o bezpecnosti liecku Monofer a tym ho zdiskreditovat v ociach zdravotnickych pracovnikov. Komisia tiez dospela
k predbeznému ndzoru, Ze tieto spravy mohli mat vyluCujice G¢inky a nemali objektivne opodstatnenie. Konanie
spolo¢nosti Vifor mohlo stazovat vstup spolo¢nosti Monofer na trh afalebo jej uplatnenie na trhu, ¢o vyvoldva obavy,
pokial ide o jej zlucitelnost s ¢lankom 102 zmluvy.

4. POCIATOCNE ZAVAZKY, PRIESKUM TRHU A KONECNE ZAVAZKY

10.  Pociatocné zdvizky spolo¢nosti Vifor sa skladaji z dvoch hlavnych povinnosti, t. j. z tzv. pozadovaného konania
a zakdzaného konania, ktoré je mozné zhrniit takto:

— ,Pozadované konanie“ (*) je ucelend viackandlovd komunika¢nd kampan, ktorej hlavnym cielom je napravit a zrusit
potencidlne ndsledky sprdv, ktoré spolo¢nost Vifor v minulosti $irila v stvislosti s bezpe¢nostou licku Monofer.
Zahfna $irenie stru¢ného a vecného ozndmenia (dalej len ,ozndmenie zainteresovanych strdn®) (), v ktorom sa
vysvetluje, Ze neexistuje Ziadny dovod na to, aby sa liek Ferinject povazoval za liek s vy$sim bezpecnostnym profilom,
a takisto neexistuje Ziadny dovod na spochybnenie bezpe¢nosti licku Monofer. Takisto sa v nej objasiiuje, Ze liek
Monofer nie je dextran, derivdt dextrdnu ani lieck na bdze dextrdnu a v porovnani s lickom Ferinject nemd zvysené
riziko hypersenzitivnych reakcii. V rdmci pozadovaného konania sa spolo¢nost Vifor zavizuje i) rozsirit ozndmenie
zainteresovanych strdn medzi priblizne 180 000 zdravotnickych pracovnikov v prislusnych ¢lenskych sttoch (%)
e-mailom, postou a na osobnych stretnutiach; ii) zverejnit ozndmenie zainteresovanych strdn na viditelnom mieste na
webovom sidle (webovych sidlach) spolo¢nosti Vifor na obdobie 36 mesiacov; iii) uverejnif ozndmenie
zainteresovanych strdn v poprednych lekdrskych casopisoch v kazdom z prislusnych ¢lenskych stétov (°) a iv) umoznit
tretim strandm pouZivat ozndmenie zainteresovanych stran.

— ,Zakdzané konanie“ (') zabranuje spolocnosti Vifor sa pocas obdobia 10 rokov v celom EHP zapdjat do externej
propagacnej a lekdrskej komunikdcie, pisomnej a dstnej komunikicie o bezpe¢nostnom profile licku Monofer, ktord
obsahuje informdcie, ktoré nie s uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku Monofer (dalej len ,SPC*) ani
nepochddzajii z randomizovanych, kontrolovanych klinickych porovndvacich stidii. Spolo¢nost Vifor sa zdroven
zavizuje zaviest viacero opatreni a zdruk na zabezpecenie dodrziavania ustanoveni tykajicich sa zakdzaného konania
vritane vytvorenia i) internych mechanizmov s cielom zabezpecit, aby vSetka relevantnd externd propagacnd
a lekdrska komunikacia, ako aj interné skoliace materidly boli pred ich pouzitim v stlade s tymito zavizkami; ii)
internych mechanizmov na rieSenie akejkolvek ojedinelej neoprdvnenej zavddzajicej komunikécie; iii) procesu
dialégu medzi spolo¢nostou Vifor a spolo¢nostou Pharmacosmos, ako aj spravcom zodpovednym za monitorovanie
dodrziavania zdvizkov spolo¢nostou Vifor, s cielom umoznit spolo¢nosti Pharmacosmos upozornit na pripadné
odchylky od tychto zévizkov a diskutovat o nich, a iv) kazdoro¢nych internych $koleni o dodrziavani predpisov
a kazdoro¢ného osved¢ovania dodrZiavania ustanovent tykajicich sa zakdzaného konania.

(%) Zdravotnicki pracovnici sti zdravotnicki pracovnici, ktor{ sa podielaji na predpisovani, zaobstardvani alebo vyddvan{ intravendzneho
Zeleza, ako st lekdri, zdravotné sestry, porodné asistentky a lekdrnici, ako aj zdstupcovia verejnych obstardvatelov a inych
obstardvacich organov.

() Pociato¢né zavizky, oddiel II.

(*) Pociato¢né zdvizky, dodatok 1.

() Pociato¢né zavizky, dodatky 3 a 4.

() Pociato¢né zdvizky, dodatok 5.

() Pociato¢né zavizky, oddiel III.
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11.  Okrem toho pociatoénymi zdvizkami sa zakazuje spolo¢nosti Vifor priamo alebo nepriamo obchddzat akékolvek
v nich obsiahnuté zdvizky (). Pociatocné zdvizky zahffiaji povinnost poddvat hldsenia o plneni zdvizkov zo strany
spolo¢nosti Vifor, (°) ako aj monitorovanie dodrziavania zdvizkov zo strany spolo¢nosti Vifor nezdvislym monitorovacim
spravcom (*°).

12. Do prieskumu trhu sa zapojil jeden respondent, ktory vo vSeobecnosti uvital pociatoéné zdvizky a domnieval sa, Ze
sa nimi vyriesia predbezné obavy Komisie, s vyhradou niekol'kych mensich odportcani na vyjasnenie rozsahu posobnosti
dolozky o neobchddzani a na zabezpelenie stladu medzi textom dokumentu s otdzkami a odpovedami, ktory tvori
dodatok 2 k pociato¢nym zdvizkom, a ozndmenim zainteresovanych stran, ktoré tvori dodatok 1.

13.  V reakcii na tieto pripomienky spolo¢nost Vifor predlozila kone¢né zavazky, v ktorych sa riesili niektoré dorucené
pripomienky, ako aj niekolko daldich mensich zmien tykajiicich sa najmi prislu§nych pravnych subjektov poskytujicich
kone¢né zdvizky, nacasovania komunika¢nych kampani, zavedenia dodato¢nej kampane prostrednictvom posty pre tych
zdravotnickych pracovnikov, ktorych e-mailové adresy nie st k dispozicii, mechanizmu na uréenie hlavnych lekdrskych
¢asopisov a lehoty na rieSenie neopravnenej komunikdcie.

5. ZAVER

14. Komisia sa domnieva, Ze koneénymi zdvizkami sa G¢inne riesia obavy z naruSenia hospodarskej sttaze uvedené
v predbeznom postdeni bez toho, aby boli neprimerané.

15. V prvom rade, z hladiska u¢innosti, je poZadované konanie zamerané na rieSenie akychkolvek potencidlnych
pretrvavajucich protisutaznych G¢inkov minulého konania spolo¢nosti Vifor na trhu v prislusnych ¢lenskych stdtoch
uskuto¢nenim ndpravnej komunikacnej kampane vyvracajiicej domnelé bezpecnostné rizika spojené s lieckom Monofer, ¢o
je obzvlast dolezité na rychlo sa rozsirujicom trhu. To sa zabezpedi strunou a jasnou povahou ozndmenia
zainteresovanych strdn, rozsiahlym pokrytim zdravotnickych pracovnikov, na ktorych sa pozadované konanie zameriava,
a viackanalovou komunika¢nou kampariou.

16. Na druhej strane, ciefom zakdzaného konania je zabrdnif budGcemu priamemu alebo nepriamemu Sireniu
zavadzajacich sprav pocas obdobia 10 rokov v celom EHP tym, Ze sa zakdZze akdkolvek tstna alebo pisomnd komunikdcia
o bezpec¢nosti liecku Monofer, ktord nevychddza zo stihrnu charakteristickych vlastnosti liecku Monofer ani z porovndvacich
randomizovanych kontrolovanych stidii.

17.  Okrem toho sa spolo¢nost Vifor zaviazala k viacerym opatreniam a zdrukdm, ktorymi sa zabezpeci dodrziavanie
ustanoven{ tykajicich sa zakdzaného konania a tiez sa zvysi povedomie o spravnych postupoch propagacnej a lekdrskej
komunikdcie v spolo¢nosti, ¢im sa dalej minimalizuje riziko nesprdvneho konania v buddcnosti.

18.  V druhom rade, z hladiska proporcionality spolo¢nost Vifor v reakcii na predbezné postdenie nepontkla menej
ndro¢né zavazky, ktoré by primerane riesili obavy Komisie.

19.  Vzhladom na kone¢né zdvizky pontknuté spolocnostou Vifor sa Komisia domnieva, zZe uZ nie st dévody na zdsah
Z jej strany.

() Pociato¢né zdvizky, oddiel IV.
() Pociato¢né zdvizky, oddiel V.
(%) Pociato¢né zdvizky, oddiel VI.
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