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\ BUENOS atres. | 4 ABC 2000

VISTO el Expediente N© 064-002334:2000 del Registro del MINISTERIO DE

ECONOMIA v

CONSIDERANDOQ:

Que el articulo 58 de la Ley N* 25156 faculta a la Autoridad de Aplicacion de la
Ley N 22 262 a inter\ enir en las causas que se inicien durante la vigencia de la primera de
las normas legales citadas, subsistiendo sus funciones hasia que se constituva v e ponud en
funcionamiento el TRIBUNAL NACIONAL DE DEFENSA DE LA CONPETENCIA en el
ambito del MINISTERIO DE ECONOMIA

Que. en consecuencia, las operacianes de concentracion economica en las que
intervengan CMPresas cuva envergadura determine que deban realizar |a natificacian previsia
en el articulo 8 de |a Lev N7 23056, procede su presentacion v tramitacion por los of . sados
ante la CO\HS]O\ NACIONAL DE DEFENSA DE L4 COMPETENCIA en viud de fo
dispuesto v porlai fniegracion arménica de los articulos 6°a 16 v 38 de la Lev N7 23 |3

Que las presenies actuaciones dan cuenta de la notificacion prescniada en los

termihos del referido anicyla 8% de la Lev NT 23 )34 Vocon relacion a la operacion de

cancentracion ecenamica IVEe\a'da a cabo. por fa cual PHARMACIA & UPICHHN NG

\IO\S ~\\1O CO'\ P Jt\\ se fusionan en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Guedande i

primera como subsidiaria de la segunda. operacion que produce efectos en la REPUBLIC &
ARGENTINA atento a que preducira la unificacion del control de tas subsidranias locaies

PHARMACHA & UPJOHN AB SUCURSAL ARGENTING MONSANTO ARGENTIN 3

B s T . e
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SATC vSEARLE ARGENTINA SR L . acio que encuadra en el articula €°. inciso a). de la
Lev N° 25156

Que la operacion de concentracion econdmica que se notifica con incidencia en
los mercados nacionales de productos farmaceuticos tales como antivirales de accion directa,
antimetabolitos, terapia enddcrina . iranquilizantes. antidepresivas. macralidos. agentes
dopaminérgicos, otros antibacterianos. aniagonistas hormonales v similares. antiespasmaodicos
urinarios. doxorrubicina — epirubicina. carboplatino - cisplatino. v estramustine. no infringe el
articulo 7° de la Lev N7 23 156 al no disminuir, restringir o distorsionar la cor-npelencm_ de
modo que pueda resultar perjuicio al interés econamico general

Que e} suscripto comparte los terminos del Dictamen emitida por la CONISION
NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA dependiente de la SECRETARIA DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y DEL CONSUMIDOR al cual cabe remitirse en honor
a la brevedad. v cuva copia autenticada se incluve como ANENO | y es parte itevranie de la
presente.

' Que el infrascripto resulta competente para el dictado del presente acto en vinud

de lo establecido en los articulos 13y 38 de la Lev N7 25 136

Por ello.
EL SECRETARIO DE ‘DEFE.\'SA DE LA CONMPETENCIA Y DEL CONSINMIDOR
RESUELNE
ARTICULO 1° - Autorizar la operacion de concentracion economica nolificada pon s cual se
unifica el contral de las firmas locales PHARMACIA & UPIOHN AR SUCURSAL

ARGENTINA, MONSANTO ARGENTINA S AN C v SEARLE ARGENTINA SR L. e
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resulta de la fusidn en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA entre .\IO.\'SA..\-'TO COMPANY
quien cambia de nombre por PHARMACIA CORPORATION v PHARMACIA & UPJOHN
INC . de acuerdo a lo previsio en el articulo 13 inc a) de la Lev N° 25 150

ARTICULO 27 .- Considérese parte integrante de la presente al -Dictamen emitido por i
COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA de f'ecl1a 8 de agusto de!
ano 2000, que en VEINTICINCO (25) fojas autenticadas se agrega como Anexa |

ARTICULO 3° - Reaistrese. comuniquese v archivese

RESOLUCION N® 13 6

v ‘
Dr. CARLOS WINOGRAD
Sezieiang gs Delernse de 1a
Comzesznca y 9! Consumidy




Expte. N° 064-002334/2000
DICTAMEN CONCENT. o QO

Buenos Aires, j § AGO 2000

SENOR SECRETARIO:

Elevamos para sy consideracion el presente dictamen referido a Ia operacién de
concentracion econdmica que tramita en Expediente N° 064-002334/00 (Conc. N° 73),
Caratulado “PHARMACIA & UPJOHN AB SUCURSAL ARGENTINA, MONSANTO
ARGENTINA S ALC. Y SEARLE ARGENTINA S.R.L S/NOTIFICACION ART. 8 LEY

operacion tiene efectos en |a Argentina por cuanto producira la unificacién del control de
las subsidiarias locales que notificaron la operacion.

I. NATURALEzZA DE LA OPERACION Y ACTIVIDAD DE LAS PARTES
La operz. ion.

1. Como se menciond, las empresas referidas celebraron e! dia 19 de diciembre de 1999
un Acuerdo y Plan de Fusidn por el cual MP SuUB, fNCORPORATED, (en adelante
MERGER sSuB), “una subsfdiaria totalmente controlada en forma directa por
MONSANTO COMPANY y' creada especialmente g efecto, se fusionara con
PHARMACIA & UPJOHN, INC en e momento de entrada en vigencia del mismo.

2. Con posterioridad a la fusion MERGER SURB dejara de existir como persona juridica
independiente Y PHARMACIA & UPJOHN, INC continuard como sociedad Subsidiarig
de MONSANTO COMPANY, quien sera Ia propietaria dei 100% de| pPaquete accionario.




3.

En el momento de entrada en vigencia, cada una de las acciones ordinarias de
PHARMACIA & UPJOHN, INC seran canjeadas por el derecho g recibir el equivalente

en acciones ordinarias de MONSANTO COMPANY (fs 1026 del Acuerdo y Plan de
Fusion ).

El capital accionario de MONSANTO COMPANY, una vez titular del 100% de
PHARMACIA & UPJOHN, INC, como resultado del canje de acciones, se repartirg
aproximadamente en un 51% entre sus actuales accionistas Y aproximadamente un
49% entre los accionistas de PHARMACIA & UPJOHN, INC.

MONSANTG COMPANY modificard  su  denominacion social por PHARMACIA
CORPORATION.,

Se procedera a la toma de control conjunto, dado que el directorio de MONSANTO

COMPANY se integrara en un 50% por funcionarios de cada una de las empresas
fusionadas,

A la brevedad, MONSANTO COMPANY bajo su nueva denominacién PHARMACIA
CORPORATION iniciara los procedimientos necesarios para separar la actividad de

agroquimicos y semillas en Una nueva entidad a |a que se le pasard el nombre de
MONSANTO.

Actividad de las P‘artes.

3.

ARGENTINA S AlLC. y de SEARLE SR.L. La primera es una sociedad constituida e

inscripta en la Reptblica Argentina, cuyo objeto social es la fabricacion, manipulacion,
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10.

11

13.

I4.

operacion analizada por esta Comjsion por Expediente No© 064-021883/99 y

Oporiunamente autorizada por |a SECRETARIA DE DEFENSA DE (A COMPETENCIA
Y EL CONSUMIDOR.

produccion y Comercializacion de productos de sanidad animal.

En Argentina sélo se dedica a Ia comercializacion de productos farmacéuticos a través
de la firma PHARMACIA & UPJOHN AB, Sucursal Argentina.

. ENCUADRE JURIDICO.

articulo 6° de Ig Ley N° 25 156,

De acuerdo a o informado en las presentaciones, el volumen de negocios total a nivel
mundial  de |3 empresa  MONSANTO COMPANY es de DOLARES

CUARENTA Y UN MILLONES CIENTO CINCUENTA Y CINCO MIL QUINIENTOS
SETENTA Y SIETE ($341.155.577) (fs. 504 via) y el de Ia empresa PHARMACIA &
UPJOHN, INC es de DOLARES ESTADOUNIDENSES SEIS MIL SETECIENTOS
CINCUENTA Y OCHO ($6.758.000.000), €n tanto que a nivel nacional es de PESQOS
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VEINTIUN MILLONES 'SETECIENTOS TREINTA Y UN. MIL CUATROCIENTOS
NOVENTA Y SIETE ($21.731.497), superando el umbral establecido en el articulo 8° de

. la Ley de Defensa de la Competencia {fs 938-939).

15,

16.

17.

18.

19.

Finaimente, debe considerarse que las empresas involucradas en la concentracién
econdémica bajo andlisis, han dado cumplimiento en tiempo y forma a la notificacion

prevista en la norma referida,

PROCEDIMIENTO

El dia 25 de febrero de 2000, las empresas intervinientes notificaron, en forma
conjunta, la operacién conforme a lo establecido en el articulo 8° de la Ley de Defensa

de la Competencia.

Al analizar la informacion suministrada en ocasion de la notificacion, la CNDC
comprobd que la misma no satisfacia los requerimientos establecidos en el Formulario
F1, notificandosele las observaciones a las presentantes el dia 6 de marzo de 2000. E|
dia 24 del mismo mes presentaron la informacion requerida completando

s«iisfactoriamente el Formulario 1 y el dia 11 de abril pasaron las actuaciones a
estudio,

No obstante haber respondido las empresas notificantes en forma satisfactoria, resultd
necesario profundizar el andlisis correspondiente. Por lo expuesto, el dia 16 de junio de
2000 el Secretario de Defensa de la Competencia y del Consumidor dicté la Resolucion
N® 89 por la que se procedid a suspender los plazos procesales previstos en el articulo

13 por el término de (40) dias de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 24 inciso [) de la
Ley N° 25,156, '

El dia 20 de junio fueron nptifi.cédas las preséhtantes y el dia 5 de julio se libraron las
notas para solicitar informe;s ‘a.[as'empresas éompeiidoras. Las empresas notificantes
presentaron la informacién solicitada el dia 25 de julio pero, no siendo satisfactoria la
informacién, el dia 1.de agosto se notificd la necesidad de presentar nuevos datos

relevantes a los efectos de profundizar el analisis, los que fueron provistos al dia
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siguiente. Las empresas competidoras presentaron los informes en término, por lo que

se dio por concluido el bedido de informacién el dia 3 de agosto.

EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LA OPERACION DE CONGENTRACION

V.
SOBRE LA COMPETENCIA
20. La operacion de concéntracién notificada afecta a nivel local exclusivamente a los

21.

22

distintos mercades de productos farmaceéuticos donde las notificantes son
competidoras, ya que la sucursal local de PHARMACIA & UPJOHN no ejerce

actividades econdmicas relacionadas con el segmento de agroguimicos.

PHARMACIA & UPJOHN AB, Sucursal Argentina (en adelante P&U ARG.) importa los
productos con los que abastece los mercados locales listos para comercializar, mientras
que MONSANTO ARGENTINA S.A.I.C. produce buena parte de los prodictos que
comercializa en la Argentina a través de su divisién farmacéutica denominada SEARLE
SYNTIAL y comercializa los productos cuyas licencias recientemente adquirio a
LABORATORIOS RONTAG S.A. a través de la firma SEARLE S.R.L. En adelante se
analizara de modo conjunto la actividad comercial de la division SEARLE SYNTIAL y de
la firma SEARLE S.R.L. refiriéndolas como "SEARLE", denominacion bajo la cual es

conocida en el mercado argentino la actividad farmacéutica de la precitada firma
internacional.

Las notificantes estiman que las inversiones en investigacion y desarrollo (1&D)
requeridas en el sector farmacéutico sélo pueden ser soportadas por empresas que
puedan ser capaces de generar suficientes ingresos y consideran que la fusion que las
involucra a nivel mundial conducira a una mayor rapidez en los procesos de innovacion
y & un mejoramiento de la efectividad de los resultados en las inversiones en 1&D. En
tal sentido llaman la atencidn sobre el creciente movimiento hacia la consolidacion
global de las empresas, motivado fundamentaimente por el deseo de reaccionar
rapidamente a los cambios que se producen en el sector de la salud y de disminuir los
costos por inversiones en I&D. No obstante destacan que a nivel mundial actualmente

ninguna compafia logra superar el 6% de las ventas globales de medicamentos e
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23.

24,

25.

informan que, si bien la operacion de concentracién ubicara a PHARMACIA
CORPORATION (nueva denominacion social de MONSANTO COMPANY) entre las

diez primeras del mundo, la misma estard sujeta a la fuerte competencia de otras
multinacionales (fs 1093).

Al respecto, las estimaciones de la consultora internacional IMS identifican como las.
principales firmas farmacéuticas a nivel mundial a: GLAXO, SMITHKLINE, PFIZER,
MERCK & CO, ASTRA ZENECA, BRISTOL-MYERS SQUIBB, NOVARTIS, AVENTIS,
JOHNSON & JOHNSON, AMERINA HOME PRODUCTS vy PHARMACIA

CORPORATION, quienes, conjuntamente, representaran aproximadamente el 44% de
las ventas mundiales de medicamentos.

En Argentina, existen hoy alrededor de 300" laboratorios que fabrican y/o importan los
productos que comercializan. Algunas son firmas de capital nacional y otras son
subsidiarias de laboratorios que operan a nivel mundial. En conjunto facturaron, en
1999, aproximadamente $3.655 millones como resuitado de la venta de alrededor de
337 millones de unidades de especialidades éticas? (ventas bajo receta). Los
principales laboratorios segun el monto de su facturacion son, dentro de los nacionales,
ROEMMERS (7%), BAGO (5%), SIDUS (4%) y TEMIS LOSTALO (2,5%) y dentro de los
extranjeros, ROCHE y NOVARTIS (4,5%, respectivamente), BAYER y AVENTIS (4%,
respectivamente), PARKE-DAVIS (3,5%) y BRISTOL MYERS SQUIBB (3%)°.

Las notificantes estiman que en 1999 su participaciéon conjunta en el totat del valor de

las ventas de especialidades éticas (medicamentos de venta bajo receta) en Argentina
fue de alrededor el 4,1%.

!'Segin M&S Consultores la cantidad de laboratorios en la Argenlina asciende a 350 ("Overview” N°

345, junio de 1998), mientras que Fundacion Inverir identifica alrededor de 225. ("Argentina
Newsleller-—Juho de 1998).

Esttmamon proporcionada por 1as notificanles en base a fuente IMS (foja 309).
3 M&S Consultores. Op. Cit., pagina 16.
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Los mercados relevantes

.26,

27.

Debido a las distintas aplicaciones terapéuticas de cada medicamento, los laboratorios
compiten en segmentoé acotados denominados "bandas terapéuticas”. Estas bandas
se identifican mediante la clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification)* cuyo tercer nivel “Subgrupo Terapéutico™, es el que agrupa las distintas
drogas que, bajo diferentes marcas pueden ser utilizadas de modo relativamente
indistinto para tratar el mismo tipo de dolencia, lo que implica que el médico puede
optar entre los medicamentos alli agrupados para obtener resultados similares. En
consecuencia, en base al criterio de sustitucién en el consumo, el conjunto de
presentaciones comerciales agrupadas a nivel de cada Subgrupo Terapéutico
constituye el mercado relevante para el analisis del efecto sobre la competencia de las
concentraciones economicas de tipo horizontal que se producen en el sector
farmacéutico®. La dimensién geografica de estos mercados es nacional debido al

caracter federal de la normativa regulatoria y los bajos costos de transporte y
distribucion.

Los productos comercializados por las notificantes entre los que se identifican
relaciones horizontales representan aproximadamente el 34% de la facturacién de P&U
ARG. y el 18% de la facturacién estimada de SEARLE (incluyendo la facturacion
asociada a los medicamentos cuyas licencias fueron recientemente adquiridas a
Laboratorios RONTAG S.A)). De ello resulta que las notificantes estiman que tales
productos representaran alrededor del 20% de la facturacion de la firma resultante de la

concentracion economica notificada (fs 1135/1136).

* Sistema de clasificacién de medicamentos creado por el Consejo Nordico de Medicamentos y es
recomendado por a Organizacién Mundial de la Salud. Ediciones Médicas S.A. "Vademecum Vallory
1999", pagina 830.

? ATC es una clasificacién de lipo ALFA-NUMERICA que comprende cinco niveles: Grupo Anatémico
(organo, aparato o sistema sobre el que actia el medicamento), Grupc Terapéutico Principal,
Subgrupo Terapéutico que es la Clase o Banda Terapéutica referida en el texlo}, Subgrupo Quimico
— Terapéulico y Principio Activo.

® Este criterio es compartido por las notificantes y fue utilizado para la presentacion de la informacién

econodmica requerida por el Formulario F1 de Nolificacién de Concenlraciones Econémicas. {fojas
310 al 317 y 473 al 481).
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28. Los precitados productos compiten en 13 bandas terapéuticas definidas en base a las
relaciones de sustitucion en el uso terapéutico competidoras entre los productes de fas
notificantes y los productos sustitutos comercializados por firrﬁas competidoras, que en
la mayor parte de los casos se agrupan en el tercer nivel de la clasificacion ATC y que
constituyen los mercados relevantes a los fines del andlisis del efecto sobre la

competencia de la operacion notificada.

29. Se detalla a continuacién el calculo de los indices de concentracion (HERFINDAHL-
HIRSCHMANN INDEX) y otros indicadores relevantes para cada banda terapéutica y
profundizandose especiaimente en aquelios mercados donde o bien el impacto de la
operacion es mayor o bien tienen especificidades tecnicas en relacion a la adecuada

definicion del mercado relevante que ameritan una atencion particular,

1. ANTIVIRALES DE Acc, DIRECTA (JO5A) 0.4% 0.2% 0.6% 1251 1251 0
2. ANTiIMETABOLITOS (LO1B) 0.4% 2.7% 3.2% 1689 1692 3
3. TERAPIA ENDOCRINA (LO2A) 0.3% 3.6% 3.9% 2651 2653 2
4. TRANQUILIZANTES (NG5SB) 3.1% 0.9% 4.0% 1002 1007 5
5. ANTIDEPRESIVOS (NCBA) 1.2% 1.0% 2.2% 762 764 2

1.- ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA .

30. El mercado de los Antivirates de accion directa (JO5A)reqistré durante 1999 un total de
ventas por aproximadamente $8 millones, siendo las drogas base que lo componen
nucledsidos y nuclétidos, aminas ciclicas, dertivados de! acido fosfonico, inhibidores de
la VIH proteasa, nucledsidos inhibidores de la transcriptasa, no nucledsidos inhibidores
de la transcriptasa y otros antivirales. Este mercado es poco concentrado (el IHH es de
1251 puntos) y el aumento de la concentracidén como efecto de la operacion es nulo.

Las firmas lideres de este segmento son GLAXO-WELLCOME, MERK SHARP
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DHOME, ROCHE y BOEHRINGER INGELHEIM con participaciones de 26%, 15%. 14%
y 12%, respectivamente. Dadas las bajas cuotas de mercado de P&U ARG, y SEARLE,
SU posicion en el mercado seguira siendo marginal con posterioridad a la operacién

notificada y no se alteran Jas condiciones de competencia en este mercado.

2.- ANTIMETABOLITOS

3L En 1999, el mercado de Antimetabolitos (LO1B), generd a las empresas participantes

una facturacion de mas de $3 millones, Las drogas base que lo conforman se utilizan
para la quimioterapia antineoplasica y son analogos del acido félico, andlogos de
purinas y analogos de la pirimidina. Es un mercado moderadamente concentrado (el
HH es de 1689 puntos) y el aumento de Ia concentracion como efecto de |a operacion
€S escaso. Este segmento es claramente liderado por la marca Gemtro de £L| LILLY,
con una participacién dej 38%, mientras que la segunda firma es ELVETIUM con una
cuota del 13% seguido por BRISTOL MYERS SQUIBB, con 8% de participacion. Como
resultado de la operacién notificada, P&U ARG, Y SEARLE ocuparan la cuarta posiciéon
€ON una participacion conjunta del 3%.

3.- TERAPIA ENDOCRINA

32. En 1999, el mercado de Terapia Enddcring (LO2A), generd a las empresas participantes

claramente liderado por la marca Lupron Cepot de ABBOTT, con una participacién del
48%, mientras que Ia segunda firma es SCHERING con una cuota del 15%. Como
resultado de la operacion notificada, P&U ARG, Y SEARLE ocuparan Ia tercera posicion

¢on una participacion conjunta del 4%.
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4.- TRANQUILIZANTES

33, Del conjunto de mercados afectados por la operacion notificada, Tranquilizantes

(NO5B), es el mas importén_te en términos de volumen y valor de las ventas. Comprende
un conjunto de drogas derivadas de benzodiacepina vy difenilimetano, con accion
terapeutica tranquilizante y ansiolitica. Son medicamentos que actuan sobre el sistema
nervioso. El volumen total del mercado fue, para el afio 1999, de aproximadamente 393
millones. Este mercado es poco concentrado (el IHH es de 1002 puntos) y el aumento
de la concentracién como efecto de la operacidn es escaso, La operacion notificada
ubicard a P&U ARG. y SEARLE como la cuarta firma en terminos de volumen de
ventas, con una participacion conjunta del 4%. E| ranking de ventas es ericabezado por

la firma GADOR (22%) seguido por ROCHE y WYETH, que representan el 19% y el
12% de las ventas totales, respectivamente.

5.- ANTIDEPRESIVOS

34.En 1999 el mercado de Antidepresivos (NOBA) generd ingresos a las firmas

participantes por aproximadamente 350 millones y esta compuesto por inhibidores no
selectivos de recaptacion de monoamina, inhibidores selectivos de recaptacion de
serotonina, inhibidores no selectivos, de Ia monoaminoxidasa e inhibidores de |a
monoaminoxidasa tipo A. Este mercado €s poco concentrado (el IHH es de 762 puntos)
y el aumento de la concentracion como efecto de la operacion es casj nulo. Con
posterioridad a Ia operacion, P&U ARG. y SEARLE comercializaran, conjuntamente,
cuatro productos sobre un total de 52 marcas existentes, y su cuota de mercado sera
muy reducida (2,2%). Las firmas mas importantes en este mercado son SMITHKLINE

BEECHAM, PFIZER y GADOR, cuya participacion es de 17%, 14% y 14%,
respectivamente.

10
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B.- MACROLIDOS

1 Abbott 19.100.238 29.00%
2

Pfizer

Aventis

100.00%

35. Durante 1999, el mercado de Macrdlidos (JO1F) registrd una facturacion global de
aproximadamente $66 millones. Se trata de un segmento formado por alrededor de 45
marcas compuestas por dregas derivadas de macrélidos y lincosamidas que son
antiinfecciosos de la via general. Estos productos son comercializados por 32 firmas.
Es un mercado poco concentrado (el IHH es de 1302 puntos} y las principales
€mpresas competidoras de las notificantes son ABBOTT, PFIZER y AVENTIS, cuyas
Cuctas de mercado son de 29%, 1_6% Y 7% respectivamente. La operacion de
concentracion permitira a P&U ARG Y SEARLE posicionarse en el tercer lugar del

ranking de ventas con una participacion conjunta del 12%, incrementando levemente e

V nivel de concentracion en 18 puntos del IHH.
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7.- AGENTES DOPAMINERGICOS

Roche 10.716.588 35.30%
Sidus i

Otros 8.505.633 28.30%
TOTAL 30.371.£09 100%

Q

36. En el mercado de Agentes Dopaminérgicos (NO4B) compiten alrededor de 20 productos

que comprenden un conjunto de drogas: derivadas de dopa, adamantano, antagonistas
de dopamina, inhibidores moncamino oxidasa tipo B y otros agentes dopaminérgicos.
Este mercado es moderadamente concentrado (el 1HH es de 1875 puntos) y el aumento
de la concentracién como efecto de la operacion es de 49 puntos. Con posterioridad a

la operacién notificada, SEARLE mantendra e tercer lugar del ranking de ventas que

. anteriormente tenia, con una participacion levemente mayor (15,4%). Sus principales

competidoras seran ROCHE y SIDUS que con participaciones de 35% y 21%

respectivamente son Jas principales firmas de! total de 15 que competirdn en este
mercado.

12
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8.- OTROS ANTIBACTERIANOS

Aventis 1.688.328 46.20%
Eli Lilly 523,330

1.040172

3.650.975

37. En el mercado de Otros antibacterianos (JO1X), las firmas registraron una facturacion

de méas de $3.5 millones y estd compuesto por alrededor de 35 marcas diferenciadas
que son derivadas de antibacterianos glicopeptidos, polimixinas, antibacterianos
esteroideos, derivados imidazolicos y otros antibacterianos. Es un mercado muy
concentrado (el IMH es de 2399) pero el daumento de la concentracién como efecto de
la operacion es menor (59 puntos). La marca Targocid de AVENTIS, con una
participacién dej .46%,' lidera este segmento, mientras que la segunda firma es ELI

LILLY con una cuota del 14%. P&U ARG, Y SEARLE ocuparan I3 tercera posicion con
una participacion conjunta del 11%.

13
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9.- ANTAGON!STAS HORMONALES Y SIMILARES

2622789
1.238.707

8.715.966

39.10%
18.40%

31.00%|
100.00%

14
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561,553 8.10%
Otros 931.669 13.50%
TOTAL 6.905.985 100%

Segundo lugar en g ranking de ventas Y SEARLE ¢} tercero, con una participacion del

8,7%. Como resultado de g concentracion econdmica notificada, Ia participacion
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no cabe esperar un comportamiento colusivo con la primera firma del mercado. Esto se
debe a que: i) el mercado esta ampliamente dominado por el principio activo oxibutinina
que es un insumo facilmente accesible y de reducido costo por lo que las bareras a la
entrada para cualquier laboratorio que hoy no opera en este segmento son bajas, ii) el
precitado principio activo puede ser sustituido con similar efecto terapéutico por ofras
drogas como flavoxato y bromuro de emepronio, también de facil acceso, v iii) en este
segmento P&U ARG, comercializa Detrusitol, cuyo principio activo es tolterodine, que
es mas especifico y de reciente lanzamiento cuyo precio es mayor, lo que se refleja en
su participacion en las ventas (fs 1315/6).

Otros mercados relevantes identificados

4],

42.

43.

Restan analizar algunos mercados relevantes respecto de los cuales la clasificacion
ATC hasta aqui utilizada resulté insuficiente para la identificacion de las relaciones de
sustitucion entre distintos medicamentos destinados al tratamiento del cancer, o que
motivo la profundizacion de la investigacién mediante informes técnicos solicitados
tanto a {as nolificantes como a las firmas competidoras en ese segmento. El analisis de
la informacién presentada permitio identificar tres mercados relevantes adicionales a los
diez anteriormente apalizados en funcidn de las posibilidades de sustitucion técnica
entre los distintos principios activos y las marcas comerciales para el tratamiento de los
distintos tipos de cancer, teniendo en cuenta que, usualmente, dicho tratamiento se
basa en un "esquema terapéutico” (quimioterapia) que combina distintos tipos de

drogas segun el tipo de tumor, su grado de evolucidn y las caracteristicas propias de
cada paciente.

La mayor parte de las drogas destinadas al tratamiento del cancer tienen vencidas sus
[ atentes y pueden prescribirse con nombres no registrados (genéricos), siendo de facil

acceso en el mercado mundial con bajos gastos de nacionalizacion,

En cuanto a las posibilidades de sustitucion técnica, para la mayor parte de los
esquemas terapeuticos existen esquemas alternativos de similar efectividad. Al

respecto Laboratorios FILAXIS (firma competidora de las notificantes en el segmento

16
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antineoplasicos) expresa que "Si por motivos de politica comercial u otros, el mercado
farmacéutico argentino careciera parcial o totalmente por tiempo corto o en forma
definitiva de los productos de las compafiias en fusion, los pacientes continuarian su
terapéutica habitual con agentes antitumorales de la competencia iguales o similares

con la misma indicacion y uso” (fs.1214).

44. En cuanto a las condiciones generales de comercializacion de estos productos, en su
mayor parte tienen una cobertura del 100% del PAMI y de IOMA y las firmas no pueden
cambiar el precio convenido oportunamente ya que, en tal caso, su producto dejaria de

contar con tal cobertura, por lo que los precios se han mantenido sin variaciones

durante los Ultimos anos.

45. Los tres mercados relevantes adicionales identificados son:

11.- DOXCRRUBICINA - EP!RUBiCINA?r

4 Filaxis .

5 Gador 87.864

B Dosa 86.965

7 Labinca 68.794

8 Elvetium 38.043
Otros 248.:70 13.9
TOTAL 1.800.713 100.G

” Doxorubicina y epirubicina, conjuntamente con la idarrubicina y la dauncblastina clasifican en la
banda terapéutica LO1XX “Antraciclinas y similares”, dado que todas son anlraciclinas. Sin embargo,
las dos primeras se indican para tumores sdlidos en distintas patologias y distinlas fases de Ia
enfermedad, mientras que las segundas se indican para neoplasias hematoldgicas (“tumores

17




i

46. La doxorrubicina® ¥y la epirubicina® son agentes antineoplasicos indicados para tumores

sdlidos, en diversas patologias y distintos estadios (fases) de la enfermedad, tanto en
pediatria como en oncologia de adultos, siendo el cancer mamario su uso mas
extensivo desde hace 30 afos. Las dos drogas son comercializadas a igual dosis de
presentacion vy liofilizadas ' por alrededor de 14 firmas (incluidas las notificantes) y se
prescriben en todos los sistemas médico-administrativos de nuestro pais, segun
manifiesta Laboratorios FILAXIS (fs 1214). Se trata de dos principios activos cuyas
patentes ya estan vencidas en jos Estados Unidos, importables y, como Ia mayor parte
de los medicamentos, |a tecnologia para su transformacion en el producto final es

accesible para cualquier laboratorio farmacéutico estandar, con planta propia.

47. SEARLE comercializa doxorrubicina y epirubicina bajo las marcas comerciales Flavicina

¥ Rubifarm, respectivamente, mientras que P&U ARG. hace lo propio bajo las
denominaciones Adriblastina y Farmorubicin. Estos productos estan totalmente
cubiertds por PAMI y IOMA y no han variado SUs precios en los Ultimos tres afios (de
haberlo hecho automéaticamente habrian salido de la lista de productos cubiertos por
PAMI). Al respecto cabe destacar que los productos Flavicina, Adriblastina y

Farmorubicin son los de mayor precio y su nivel de ventas se ha reducido entre 1997 y
1999 un 50%,

liquidos™. Por ello, se estimé adecuado desagregar la precitada banda lerapéutica.
® También denominada adriamicina.

También denominada epidoxorubicina y epiadriamicina, es un andlogo de la doxorrubicina

sintetizado en un proceso de bisqueda de derivados que presenten menor loxicidad.:

Proceso especifico de envasado de esle tipo de drogas.

18
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48.

49.

Durante 1999, el mercado de doxorrubicina — epirubicina registrd una facturacion globai
de aproximadamente $1,8 millones. En este segmento SEARLE y P&U ARG,
registraron ventas por $827.000, que representan el 0,5% de la facturacién total de
ambas ‘empresas. Es un mercado moderadamente concentrado (el IHH es de 1578
puntos) y las principales empresas son las notificantes y los laboratorios KAMPEL
MARTIAN y FILAXIS, cuyas cuoctas de mercado son de 17% y 7% respectivamente. La
operacién de concentracian permitira P&U ARG, y SEARLE alcanzar el primer lugar del
ranking de ventas con una participacion conjunta del 46% vy, dado el caracter horizontal
de la integracion, aumentara la concentracién en el mercado, aumento que se estima
en una variacién de 946 puntos del IHH.

A pesar de que como resultade de la concentracion economica notificada P&U ARG. y
SEARLE ejerceran una posicién de liderazgo, no cabe esperar que la misma resulte en
ejercicio de poder de mercado, dado el efecto disciplinador que resulta de la existencia
de: i) competidores actuales en condiciones de increnﬁentar su produccién en poco
tiempo", i) un gran nimero de competidores potenciales con alta capacidad de acceso
al mercado {casi cualquier laboratorio puede entrar a este segmento terapéutico'?), iii)
facilidad de acceso a los principios activos™ y, iv) un convenio entre ias camaras
farmaceuticas y el PAMI (uno de ios principales entes financiadores de la demanda)

segun el cual no es posible cambiar los precios sin salir de la cobertura'.

" Presentacion de las notificantes (fs 1280) y de las firmas competidoras: GADOR y FILAXIS (fs
;[204 a1215)

Presentacion de las notificanles y de las firmas compelidoras {fs 1280/1 y 1204 a 1215).

14

" Presentacion de las notificantes (fs1280/1)
Presentacion de las notificantes {fs 1288)

19
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12.- CARBOPLATINO - CISPLATINO'®

. El carboplatino y el cisplatino, que las notificantes comercializan bajo las marcas
comerciales Carboplat (SEARLE), Carboplatino Montedison™ (P&U ARG.) y Platamine
(P&U ARG.) son agentes antineoplasicos de amplio espectro antitumoral que pueden
ser usados en cualquier etapa de la enfermedad (drogas de ciclo celular no
especificas). Se indican para el tratamiento de distintos tipos de cancer: de ovario, de
puimon, de cabeza y cuello, testicular, de vejiga, de corteza adrenal, de mama, cervical,
endometrial, gastrico, de prostata, de células germinales del ovario, osteosarcomas,
neuroblastomas y seminomas (fs 1270-73).

Se trata de un segmento donde concurren muchos competidores dado que existen
muchos laboratorios que, con sus propias marcas, abastecen al mercado doméstico
con ese tipo de drogas: CASSARA, DELTA FARMA, ELVETIUM, FILAXIS, KAMPEL
MARTIAN, GAUTIER ARG., BRISTOL MYERS SQUIBB, ABELLO, RAFFO, LABINCA,
LAZAR, TEVA TUTEUR (fs 1269). |

52. La participacion de SEARLE y P&U ARG. en este mercado, en términos de facturacion,

0X
do

oo
y

fue de 6,9% y 0,3%, respectivamente, para el afio 1999. Su participacion conjunta
posterior a la operacion de concentracién econdmica notificada puede estimarse en
7.2%, por lo que no se alteran las condiciones de competencia vigentes de modo que

resulte perjuicio al interés econémico general.

Estos dos compuestos de platino, conjuntamente con et oxaliplatino clasifican en la banda LO1XX
la clasificacion ATC, porque todos son antineopldsicos derivados del platino. Sin embargo,el
aliplatino s¢lo esta indicado para el cancer colorectal, por lo que no resulta sustituto de los olros
s compuestos que son de amplio espectro anlitumoral. Por tal razdn se excluyd a esta droga del

mercado relevante y, por tanto, al producto DACPLAT de SEARLE.

Este producto no regislré ventas en el afio 1999, aunque si en los dos afios anteriores.

20
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13.- ESTRAMUSTINE

Estramustine es un compuesto que se utiliza para el cancer de prostata avanzado
hormona resistente. Se trata de un tipo de céncer que ataca, basicamente, a pacientes
anosos y la utilizacion de este compuesto en Argentina es muy reducida. En base a la
cantidad de dosis vendidas en el afo 1999 y la cantidad indicada para un paciente tipo
se tiene que poco mas de 30 bacientes estarian tratdndose con este compuesto por
afio. Todas las presentaciones comerciales de este producto cuentan con cobertura del
100% de PAMI, siendo sus precios similares y sin cambios en los Ultimos tres anos.
Solo SEARLE, pPaU ARG. y FILAXIS comercializan estramustine en este momento en
nuestro pais, siendo Ia p'alﬁcipacic')n de este Uitimo muy pequena (3,2% sobre el total de
$252.000 facturados en este segmento en 1999). En consecuencia, con posterioridad a
la operacion notificada, P&U ARG. Y SEARLE, conjuntamente, representaran el 97%
del mercado. No obstante, dado que se trata de un mercado muy reducido, las ventas
de estramustine sélo representaron el 0,2% de las ventas totales de las notificantes
durante el Gitimo afo (fs 1135/11386).

. Estramustine es un compuesto originalmente desarrollado por PHARMACIA & UPJOHN

Inc, cuya patente se éncuentra vencida en los Estados Unidos de Ameérica. En
Argentina, el mismo es comercializado por la filial de la precitada firma bajo la marca
Estracyt desde hace muchos ailos. SEARLE comercializa e compuesto bajo la marca
Amsupros desde fines del afio pasado cuando compré la licencia de comeicializacion a
Laboratorios RONTAG S.A., siendo este Gltimo uno de los laboratorios que mejor
posicionado estaba en el segmento de oncoldgicos en Argentina y firma de referencia

para los médicos oncélogos de nuestro pais, circunstancia que explica | buen
Posicionamiento de su producto.

. A su vez, cabe tener en cuenta que estramustine puede ser reemplazado con similar

efecto terapéutico por esquemas terapéuticos alternativos en base a3 mitoxantona,

droga que es comercializada en nuestro pais por FILAXIS, GAULTIER, ELVETIUM ¥y
RAFFO y que también se encuentra cubierta por PAMI.
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56. En consecuencia, si bien la operacion de concentracion economica notificada resulta en
una integracién horizontal entre los dos comercializadores mas importahtes de
estramustine en la Argentina, no cabe esperar que la misma resulte en ejercicio de
poder de mercado dado el efecto disciplinador que resulta de la existencia de: i)
Laboratorioé FILAXIS en condiciones de incrementar su produccion en poco tiempo", ii)
un gran numero de c.1mp'etidores potenciales con alta capacidad de acceso al mercado
(casi cualquier laboratorio puede entrar a este segmento terapéutico por ja inexistencia
de pafentes)‘“, iit) facilidad de acceso a los principios activos®®; iv) un convenio entre las
camaras farmacéuticas y el PAMI (en este caso el principal ente financiador de la
demanda) segin el cual no es posible cambiar los precios sin salir de la cobertura® y v)
esquemas terapéuticos alternativos para el tratamiento del cancer de prostata
avanzado hormona resistente?". |

Observaciones respecto a algunos productos no involucrados

57 Finalmente existe un grupo de productos entre los cuales las notificantes iniciaimente
identificaron como “productos involucrados” en base a las relaciones de sustitucion
terapéutica utilizada por la clasificacion ATC que, habiendo sido analizadas a partir de
la informacion técnica adicional solicitada, _resu!taron no ser tales, debido a que tales
productos son utilizados en esquemas terapéuticos indicados para tipos éspeciales de
tumores 'y/o etapas especificas de su evolucién y/o su respuesta a tratamienios

anteriores, segun se indica a continuacion.”

7 presentacion de Laboratorios FILAXIS (fs 1215).

18 bresentacion de las notificantes y de las firmas competidoras: Laboratorios FILAXIS, entre otios (fs
1289y 1215).

19 presentacion de las notificantes {fs 1281)
i” Presentacion de las notificantes (fs 1288)
2; Presentacion de las notificantes (fs 1294 y 1316}

La clasificacién ATC, como todas las clasificaciones en general, tiene algunas calegorias
residuales donde se agrupan aquéllos itemes que Sé encuentran en “zonas grises" y por lo tanto
resultan de dificil distribucion segin los criterios utilizados para definir cada nivel. En es0s casos

aparece en la codificacion la letra “X" indicando que es una “bolsa” que agrupa productos no
suficienlemente homogéneos.
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Dacplat (SEARLE), cuya droga base es oxaliplatino no resulta sustituto ni de los otros

compuestos derivados del platine (carboplatino y cisplatino) ya que estos ultimos estan

indicados, como se informd, para una amplia gama de tumores, mientras que el

oxaliplatino sdlo integra esquemas terapéuticos destinados al tratamiento del cancer
colorectal. Tampoco Dacplat es sustituto de Camptosar (P&U ARG.), cuyo principio
activo es irinotecan, a pesar de que ambos se utilizan para el precitado tipo de cancer.
E! primero esta indicado para el tratamiento inicial del cancer de colon y para el
tratamiento del cancer de recto en estadio metastasico, mientras que el segundo se

utiliza como alternativa de tratamiento frente al fracaso del primer esquema terapéutico
utilizado.

Tampoco existen posibilidades técnicas de sustituci®n entre la Droxiurea (SEARLE),
cuyo principio'activo es hidroxiurea y L-Asp (SEARLE), cuyo principio activo es L-
asparginasa aunque ambos estan indicados para leucemias (tumores “liquidos” que
atacan distintos tipos de glébulos blancos). E! primer producto se indica para la
leucemia mieloide crénica como alternativa de tratamiento ante la falta de respuesta
adecuada de 1a primera eleccion lerapéutica®, mientras que el segundo se utiliza como

primer tratamiento para la leucemia linfocitica aguda.

Por otra parte, témbién Zavedos (P&U ARG.) ¥y Daunoblastina (P&U ARG.) tratan
leucemias pero, mientras el primero, Cuyo principio activo es idarrubicina, es un
antineoplasico de amplio espectro para el tratamiento de leucemias, e} segundo, cuyo
principio activo es la daunomicina, es utilizado como primer tratamiento de leucosis
agudas y leucemia mieloide cronica. Por tanto estas drogas no son sustitutas entre si 'y

pueden ser complementarias en algunos casos.

Todos los productos arriba descriptos, con excepcion de la daunobiastina, son
comercializados por la mayor parte de las firmas identificadas como competidoras en el

segmento de antineoplasicos. En cuanto a la daunoblastina, si bien P&U ARG.es su

B gl precitado uso es uno de los mas usuales. No obstante se trata de un produclo con muttiples
) aplicaciones para el tratamienlo del cancer enlre los que cabe deslacar su Uuso como
1%
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unico comercializador a nivel local, la misma puede ser efectivamente reemplazada en

los esquemas terapéuticos por otros agentes antineoplasicos del tipo de las anticiclinas

(fs 1214),

Consideraciones finales sobre el impacto de Ia concentracion econdmica notificada

sobre la competencia.

———

64d.

62. Las caracteristicas dinamicas que presenta la industria farmacéutica debido 3 ia

permanente inversién en investigacion y desarrollo y la alternancia que ello genera en
la posicion que cada firma consigue en cada mercado debido a la existencia de

competencia potencial por el lado de Ia oferta .

. A su vez, del analisis de Ia informacion presentada tanto por las notificantes como por

firmas competidoras cabe concluir que, debido a Ia existencia de: i} gran nuimero de
competidores actuales en |a mayor parte de los mercados, fi) gran ndmero de
competidores potenciales con alta Capacidad de acceso en todos ios mercados
retevantes; iii) la baja participacion conjunta estimada de las firmas notificantes en [a
mitad de los mercados relevantes analizados; iv) importantes fuerzas disciplinadoras en
aquellos mercados donde |a participacion conjunta es aita que hacéen improbable e
ejercicio de poder de mercado por parte de la.actuacién conjunta de P&U ARG. y
SEARLE con posterioridad a | operacion notificada.

Finalmente, de lo arriba expuesto cabe concluir gque los mercados de productos
farmacéuticos analizados‘ cuentan con caracteristicas de desafiabilidad y 1ia
constatacion de altos grados de concentracion econdmica no resulta en la existencia de
poder de mercado por parte de las firmas participantes con potencialidad tal que pueda

perjudicar el interés econdmico general. .

radiosensibilizador para Ia aplicacién de radioterapia.
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Clausulas de restricciones accesorias

65.

66.

67.

Del andlisis de Ia informacién presentada por las partes y de las clausulas del Convenio
NO surgen clausylas restrictivas de |a Competencia que afecten |os mercados

nacionales en los que actdan las notificantes,

. CONCLUSIONES

econdémica que se notifica, con incidencia en los mercados nacionales de los siguientes
productos farmacéuticos: antivirales de accién directa, antimetabolitos, terapia
enddcrina, tranquilizantes, antidepresivaos, macrdlidos, agentes dopaminérgicos, otros
antibacterianos, antagonistas hormonales y similares, antiespasmaédicos urinarios,
doxorrubicina - epirubicina, carboplatino - cisplatino, y estramustine no infringe el
articulo 7° de |3 Ley N° 25156 al no disminuir, restringir o distorsionar I competencia

de modo que pueda resultar perjuicio al interés econdmico general,

SUCURSAL ARGENTINA, MONSANTO ARGENTINA SAIC. y SEARLE ARGENTINA
S.R.L que resulta de la fusidn en Estados Unidos de América entre MONSANTO
COMPANY, quien cambia de nombre por PHARMACIA CORPORATION, y

PHARMACIA & UPJCHN INC, de acue do a lo previsto el articulo 13 inciso a) de la
Ley N° 25 156. _ /7 ‘
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