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Yrityskaupan hyvaksyminen: Orifarm Generics Holding A/S / Takeda Pharma-
ceuticals International AG

Kilpailu- ja kuluttajavirastolle ("KKV” tai "virasto”) on 21.9.2020 ilmoitettu jar-
jestely, jossa Orifarm Generics Holding A/S hankkii tietyn osuuden Takeda
Pharmaceuticals International AG:n liiketoiminnasta. Hankittava liiketoiminta
koostuu tuoteportfolioista seka tuotantolaitoksista.

1 Yrityskaupan osapuolet

Orifarm Generics Holding A/S ("ilmoittaja” tai “Orifarm”) on Orifarm Group
A/S:n kokonaan omistama laakealan yritys. Orifarmilla on kaksi liiketoiminta-
aluetta: l1adkkeiden rinnakkaistuontia harjoittava Orifarm Parallel Import (*Ori-
farm PI”) ja rinnakkaisladkevalmisteita tarjoava Orifarm Generics ("Orifarm
Gx”). Orifarm PI tuo maahan muualla EU-maissa myytavia laakkeita, kun taas
Orifarm Gx valmistaa ja myy rinnakkaisvalmisteita alkuperaisen valmisteen
patentin voimassaolon paattymisen jalkeen.

Takeda Pharmaceuticals International AG ("Takeda”) on Takeda Pharma-
ceuticals Company Limited:n kokonaan omistama tytaryhtié. Takeda Phar-
maceuticals Company Limited on monikansallinen Iaake- ja biofarmaseutti-
nen yritys, jonka osakkeet on listattu julkisen kaupankdynnin kohteeksi To-
kion ja New Yorkin pdrssissa. limoitettuun liikketoimintakauppaan sisaltyy re-
septilaakkeista koostuva tuoteportfolio, itsehoitovalmisteista koostuva tuote-
portfolio seka tuotantolaitokset Puolan tyszkowicessa ja Tanskan Hobrossa
(kaikki yhdessa "kohde”).

2 limoittajan nakemys relevanteista markkinoista

Yrityskaupan osapuolet toimivat Iddkealan markkinoilla. limoittajan mukaan
Euroopan komissio on vakiintuneessa paatdskaytanndssaan kayttanyt 1aa-
kealan relevanttien markkinoiden arvioinnin lahtdkohtana Maailman terveys-
jarjeston (WHO) kehittdmaa ”"Anatomical Therapeutics Chemical” -luokitusta
("ATC”)". limoittajan mukaan komissio on pitanyt ATC 3 tasoa? useissa paa-
toksissdaan hyvana lahtokohtana relevanttien tuotemarkkinoiden maarittele-
miselle, vaikka se ei sovellukaan kaikkiin tapauksiin. limoittaja on tdman

T ATC-luokituksessa ladkkeet on jaoteltu ryhmiin sen mukaan, mihin elimeen tai elinjarjestelmaan ne vaikuttavat
seka niiden kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan. ATC-luokitus on hierarkkinen
ja se koostuu viidesta eri tasosta (ATC 1-ATC 5), joista ensimmainen (ATC 1) on yleisin, ja viides taso (ATC 5)
on puolestaan yksityiskohtaisin. ATC 1 viittaa neljaantoista anatomiseen paaryhmaan, kun taas ATC 5 viittaa yk-
sittdiseen aktiiviseen kemiallisen aineeseen tai yhdistelmavalmisteen aineyhdistelmaan.

2 ATC 3 taso ryhmittelee ladkkeet niiden hoidollisen kayttétarkoituksen perusteella ja talla tasolla olevilla tuoteryh-
milld onkin yleensd sama hoidollinen kayttotarkoitus, eika niita ilmoittajan mukaan voida yleensa korvata muilla eri
ATC 3-luokkiin kuuluvilla tuotteilla.
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mukaisesti tarkastellut yrityskaupan vaikutuksia niin ikdan Iahtdkohtaisesti
ATC 3 tasolla.

limoittajan mukaan merkitykselliset maantieteelliset markkinat ovat jokaisen
erillisen tuotemarkkinan osalta Suomen laajuiset.

KKV on tarkastellut yrityskaupan kilpailuvaikutuksia ilmoittajan esittaman
markkinamaarittelyn mukaisesti. Markkinamaarittely on kuitenkin voitu jattaa
avoimeksi, koska jaljempana ilmenevin perustein yrityskaupan ei ole katsottu
estavan kilpailua olennaisesti Suomen markkinoilla tai niiden oleellisella
osalla.

Osapuolten toiminta relevanteilla markkinoilla

[Imoittajan mukaan Orifarmilla ja kohteella on Suomessa paallekkaisyyksia
seuraavissa ATC 3-luokissa: AO6A (ummetusldédkkeet), CO7A (beetasalpaa-
jat), GO3C (estrogeenit), HO2A (systeemisesti kidytettdvét kortikosteroidit),
MO1A (tulehduskipu- ja reumaldédkkeet), NO7B (riippuvuuden hoitoon tarkoi-
tetut laakkeet) ja RO5C (ekspektorantit ja mukolyytit).

[Imoittajan mukaan kohde on aktiivinen lisaksi seuraavissa ATC 3-luokissa,
joilla ilmoittajalla ei ole toimintaa: AO7B (adsorboivat valmisteet), A07C
(elektrolyyttejé ja hiilihydraatteja siséltévét valmisteet), A12A (kalsium ja kal-
siumia siséltavét lisdravinteet), CO1D (iskeemisen sydéntaudin laékkeet),
CO03C (loop-diureetit), CO3D (kaliumia sdastavét diureetit), CO3E (kaliumia
séddstévien ja muiden diureettien yhdistelmavalmisteet), DO7A (kortikoste-
roidit), DO8A (antiseptit ja desinfektioaineet), NO2B (muut analgeetit ja anti-
pyreetit) ja RO5F (yskanhillitsijbiden ja ekspektoranttien yhdistelmévalmis-
teet).?

limoittajan mukaan osapuolilla ei ole Suomessa mydskaan sellaisia eri ATC
3-luokkiin kuuluvia tuotteita, jotka olisivat toisiaan korvaavia, lukuun otta-
matta potentiaalisille RO5C- ja RO5F-markkinoille kuuluvia tuotteita, joita voi-
daan pitda vahaisissa maarin toisiaan korvaavina tuotteiden kayttétarkoituk-
sen perusteella.

limoittaja on toimittanut markkinatietoja jokaisen edelld mainitun markkinan
osalta erikseen. Lisaksi ilmoittaja on KKV:n pyynnésta esittanyt markkinatie-
toja RO6A-luokasta (systeemiset antihistamiinit), jossa Orifarm on aktiivinen

3 Orifarm puolestaan markkinoi Suomessa 262 erilaista laaketuotetta ja ATC 3-luokat, joilla ainoastaan ilmoittaja
on aktiivinen ovat seuraavat: A02B, A03B, A04A, AO7E, AO7F, A09A, A10A, A10B, A11C, A11D, A12B, BO1A,
B02B, B0O3A, B03X, B05B, B05X, C01B, C01C, C02A, C02K, CO5A, C08C, C0O9A, C09B, C09C, C10A, DO1A,
D03A,D05B, DO6A, D06B, DO7C, D10A, D10B, GO1A, G02B, GO3A, G03D, G03G, GO3H, G04B, G04C, HO1A,
HO1C, JO1C, JO1F, JO1G, JO2A, JO4A, JO5A, J06B, JO7B, LO1A, LO1B, LO1C, LO1D, LO1X, LO2A, L02B, LO3A,
LO4A, MO2A, MO3A, M0O3B, M04A, M05B, M09A, NO1B, NO2A, NO2C, NO3A, N04B, NO5A, NO5B, NO5C, NO6A,
NO7C, NO7X, P01B, PO3A, R0O1A, R01B, RO3A, R03B, R05X, R0O7A, S01A, S01B, SO01E, S01G, S01X, S02C,
S03C ja VO3A. Katso tarkemmin: htips://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot/atc-luokitus.
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ja kohteella on markkinointisopimus kolmannen osapuolen kanssa, mutta ei
myyntilupaa kyseisen tuoteryhman tuotteille Suomessa.

Toimitettujen markkinatietojen perusteella yrityskaupan osapuolten yhteen-
laskettu markkinaosuus on ilmoittajan mukaan yli 15 % ainoastaan systee-
misesti kéytettdvien kortikosteroidien (HO2A) seka ekspektoranttien ja ys-
kénhillitsijiden ja ekspektoranttien yhdistelmédvalmisteiden (R0O5C + RO5F)
potentiaalisella tuotemarkkinalla.* Alla kasitellaan ensin tarkemmin naita yri-
tyskaupan arvioinnin kannalta merkityksellisimpia potentiaalisia markkinoita.
Taman jalkeen kasitellaan lyhyesti ne potentiaaliset tuotemarkkinat, joilla yri-
tyskaupan osapuolilla on paallekkaisyyksia, mutta osapuolten yhteenlaskettu
markkinaosuus jaa ilmoittajan toimittamien tietojen perusteella edella mainit-
tua vahaisemmaksi.

Paallekkaiset tuotemarkkinat, joilla osapuolten yhteenlaskettu markkinaosuus on yli 15 %
HO2A — Systeemisesti kéytettédvét kortikosteroidit

[Imoittajan mukaan HO2A-luokan sisaltamiin tavallisiin kortikosteroideihin
kuuluvat kaikki systeemiset tuotteet, jotka sisaltavat yhden tai useampia kor-
tikosteroideja, ilman mitdan muuta aktiivista ainesosaa. Naita tuotteita kay-
tetdan yleisesti poistamaan ja hoitamaan monenlaisia tulehduksia, mutta
niitd on kaytetty myos tiettyjen sydpien hoidossa ja niiden avulla pyritaan es-
tamaan elin- tai kudossiirtojen hylkimista. Kategorian eri ainesosia voidaan
kayttda eri ladkemuodoissa: suun kautta annettavina kortikosteroideina tai
injektoitavina l1adkkeina.

Kohde on aktiivinen kyseisilla markkinoilla tuotteellaan Prednisolon, jonka
vaikuttavana kemiallisena aineena on prednisoloni. Orifarm Pl on puolestaan
aktiivinen kyseisilla markkinoilla tuotteillaan Medrol ja Solu-Medrol, joiden
molempien vaikuttavana aineena on metyyliprednisoloni.®

Komissio on ilmoittajan mukaan arvioinut HO2A-markkinoita useita kertoja
todeten, ettd merkitykselliset markkinat voidaan maarittaa ATC 3 tasolla. Ko-
missio on kuitenkin myds katsonut, ettd suun kautta annettavat ja

4 llmoittaja on esittdnyt markkinaosuudet myynnin arvon perusteella, silla ilmoittaja katsoo, ettd myynnin arvo ku-
vaa parhaiten toimijoiden suhdetta toisiinsa ja heidan markkinavoimaansa. Taman lisaksi joillakin markkinoilla on
hinnaltaan halpoja suurivolyymisia tuotteita, minka vuoksi myyntimaarat voivat olla suuria myynnin arvon jaadessa
vahaisemmaksi. limoittajan on kuitenkin toimittanut markkinatietoja myds maaran yksikkoina. limoittaja on kaytta-
nyt maaran yksikkéna maariteltyd vuorokausiannosta (DDD, defined daily dose), joka on kansainvalinen tekninen
mittayksikkd, joka vastaa oletettua keskimaaraista paivittaista yllapitoannosta aikuisella, kun laaketta kaytetaan
sen paaasialliseen kayttdtarkoitukseen. Myds KKV on komission paatdskaytannon (ks. esim. asia M.9274 — Gla-
xoSmithKline/Pfizer Consumer Healthcare Business, kohta 28 ja siina viitatut tapaukset) mukaisesti tarkastellut
ensisijaisesti myynnin arvoon perustuvia markkinaosuuksia, mutta huomioinut arvioinnissaan niin ikdan volyymi-
perusteiset markkinaosuudet, jotka saattavat alla esitetyn mukaisesti poiketa huomattavasti ensin mainituista.

5 Molempien osapuolien kyseisen kategorian tuotteet ovat saatavilla vain ladkarin maarayksesta. Prednisolonista
ja Medrolista poiketen Solu-Medrol on injektoitava 1ddke, mutta ilmoittaja on katsonut sen kuitenkin samoille rele-
vanteille markkinoille muiden saman kategorian ldakkeiden kanssa.
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injektoitavat kortikosteroidit palvelevat erillisia potilasryhmia ja kuuluvat siten
erillisille tuotemarkkinoille.®

limoittajan mukaan systeemisesti kaytettavien kortikosteroidien relevantti
markkina tulee maaritelld ATC 3 tasolla, vaikka osapuolien tuotteet ovat yh-
tenevaisia myds ATC 4 tasolla HO2AB (glukokortikoidit), silla valtaosa mark-
kinan myyntivolyymista ja arvosta koostuu HO2AB-luokan tuotteista. Nain
tarkastelu ATC 4 tasolla ei vaikuttaisi kilpailutilanteen arviointiin. Markkinan
tarkempi segmentointi ei muillakaan perusteilla ole ilmoittajan mukaan tar-
peen, koska osapuolilla ei ole paallekkaisyyksia injektoitavien lddkkeiden
osalta ja ilmoittajalle suun kautta annettavasta Medrolista kertyva myynti on
erittdin vahaista. limoittaja on nain ollen toimittanut alla olevat tiedot markki-
noista HO2A tasolla.

Taulukko 1. HO2A — Systeemisesti kdytettdvien kortikosteroidien markkina
(2019):

Toimija Markkinaosuus

Orifarm 0-5 %

Takeda 10-20 %7

Osapuolet yhteensd | 20-30 %

Pfizer Oy 20-30 %

Orion Oyj 20-30 %

Aspen Nordic 10-20 %

Mylan Finland Oy 5-10 %

Norgine B.V. 0-5%

Muut 5-10 %
Markkinan koko 7-8 milj. €

(3040 milj. DDD)

RO5C — Ekspektorantit ja mukolyytit (mukaan lukien RO5F — yskénhillitsijdiden ja ekspektoranttien yh-

distelmévalmisteet)

[Imoittajan mukaan ATC-luokka RO5 kattaa yska- ja nuhavalmisteet, joihin
sisaltyvat mukoaktiiviset aineet. Kyseiset tuotteet auttavat poistamaan limaa
ylemmista ja alemmista hengitysteista.

[Imoittajan mukaan molemmat osapuolista toimivat RO5C markkinasegmen-
tilla, joka kattaa ekspektorantit ja mukolyytit. Kyseisten aineiden avulla esi-
merkiksi keuhkoihin kertynyt lima ohenee ja se voidaan poistaa helpommin

6 Katso esim. asia M.5965 — Teva/Ratiopharm.

7 limoittajan arvio kohteen volyymiperusteisesta markkinaosuudesta on merkittavasti edella esitettyd suurempi,
60-70 %. limoittajan mukaan tama johtuu siita, ettd kohteen markkinoilla oleva tuote on huomattavasti edullisempi
kuin muut markkinoilla olevat tuotteet. Lisaksi ilmoittajan arvion mukaan kohteen markkinaosuus HO2A tuotemark-
kinoiden mahdollisella suun kautta nautittavien l1aakkeiden alasegmentilld on 40-50 %.
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yskimalla. Orifarm Pl tarjoaa kyseisella segmentilla tuotteita Flavamed ja Er-
dopect, ja kohde puolestaan tuotetta Mucovin.

Kohde on myos aktiivinen RO5F markkinasegmentilla, joka kattaa yskanhil-
litsijdiden ja ekspektoranttien yhdistelmavalmisteet. Kohteen tuotteita talla
segmentilla ovat Codetabs, Codesan Comp ja Sir Ephedrin.® llmoittajan mu-
kaan Orifarm ei puolestaan ole aktiivinen RO5F:n markkinasegmentilla. Ko-
missio on ilmoittajan mukaan harkinnut ATC 3 tasoa laajempia markkinoita
kyseisille tuotteille. Komissio on katsonut, etta useisiin oireisiin tarkoitettuja
tuotteita voidaan korvata vain yhteen oireeseen tarkoitetulla tuotteella. Toi-
saalta komissio on myoés arvioinut, ettéd ekspektorantit (R05C) ja yskanhillit-
sijat (R05D) ovat todennakdisesti eri tuotemarkkinoilla, silld ne on suunniteltu
eri tarkoitukseen.®

limoittajan mukaan ATC 3-luokkia RO5C ja RO5F tulisi ensisijaisesti arvioida
erillisina tuotemarkkinoina, silla kyseisten luokkien tuotteiden kayttotarkoituk-
set eroavat toisistaan. Koska RO5F-luokkaan kuuluvat tuotteet saattavat kui-
tenkin vaikuttaa kilpailuolosuhteisiin RO5C-markkinoilla, ilmoittaja on toimit-
tanut tiedot molemmista markkinoista erikseen ja yhdessa.

Taulukko 2. Ekspektoranttien (RO5C ja RO5F seké erikseen ettd yhdessa)
markkina (2019):

Toimija Markkinaosuus  Markkinaosuus  Markkinaosuus
(RO5C) (ROS5F) (RO5C + ROS5F)"°

Orifarm 5-10 % 0 % 0-5 %

Takeda 0-5 % 80-90 % 40-50 %

Osapuolet yhteensé 5-10 % 80-90 % 40-50 %

Orion Oyj 30-40 % 10-20 %

Sanofi Oy 20-30 % -

Mylan Finland Oy 10-20 % -

Roche Oy 5-10 % -

Berlin-Chemie 5-10 % -

Muut 5-10 % -

Markkinan koko 4-5 milj. € 3—4 milj. € 7-8 milj. €

(5-6 mil. DDD)  (1-2 milj. DDD)  (7-9 mil;. DDD)

8 Kohteen tuotteista Codetabsin, Codesanin sekd Mucovinin tarkoituksena on tehda limasta 16ysempaa ja taten
helpottaa yskimista, kun taas Sir Ephedrinid kaytetaan yskan hillitsemiseen. Myds molemmat ilmoittajan tuotteista
ovat tarkoitettuja yskimisen helpottamiseen. Osapuolien RO5C-tuotteet ovat saatavilla ainoastaan ladkarin maa-
rayksesta samoin kuin kohteen RO5F-tuotteista Codesan Comp seka Sir Ephedrin. Codetabs on puolestaan itse-
hoitovalmiste.

9 Katso esim. asia M.6705 — Procter & Gamble/Teva Pharmaceutic.

0 [Imoittaja ei ole esittanyt tarkeimpien kilpailijoiden markkinaosuusarvioita yhteenlaskettujen markkinoiden osalta.
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Paallekkaiset tuotemarkkinat, joilla osapuolten yhteenlaskettu markkinaosuus on alle 15 %

AO6A — Ummetusléaékkeet

CO7A — Beetasalpaajat

GO03C - Estrogeenit

AO6A-luokka kattaa ilmoittajan mukaan useita itsehoitovalmisteita, joita kay-
tetdan ummetuksen hoitoon. Orifarm Pl tarjoaa kyseisilla markkinoilla tuot-
teitaan Moviprep, Laxoberon seka Picoprep. Kohde on puolestaan aktiivinen
markkinoilla tuotteellaan Levolac."

Komissio on ilmoittajan mukaan arvioinut omassa paatéskaytanndssaan

kaikkien ummetuslaakkeiden muodostavan yhden relevantin tuotemarkki-
12

nan.

Vaikka osapuolien tuotteet (Levolac ja Moviprep) ovat osittain paallekkaisia
myds ATC 4 tasolla AO6AD (osmoottiset laksatiivit), ilmoittaja katsoo ATC 3
tason olevan relevantti tapa maaritelld markkina, silla kaikilla tahan luokkaan
kuuluvilla 1aakkeillda on sama kayttétarkoitus. limoittajan mukaan yrityskau-
pan osapuolten yhteenlaskettu markkinaosuus AO6A-luokan markkinoilla on
5-10 %."

limoittajan mukaan beetasalpaajat alentavat verenpainetta madaltamalla sy-
kettd ja sydamen supistumisen voimakkuutta. Orifarm Pl on aktiivinen talla
markkinalla tuotteellaan Metohexal ja kohde puolestaan tuotteellaan Albe-
tol.™

Komissio on ilmoittajan mukaan arvioinut paatdskaytdnndssaan tavallisten
ja yhdistettyjen beetasalpaajien markkinoiden olevan erilliset.®

[Imoittajan mukaan yrityskaupan kannalta relevantit beetasalpaajien markki-
nat tulee maaritella ATC 3 tasolla, koska tahan luokkaan kuuluvilla laakkeilla
on sama kayttétarkoitus eika osapuolilla ole paallekkaisyyksia tata kapeam-
min maaritellyilla markkinoilla. [Imoittajan mukaan yrityskaupan osapuolten
yhteenlaskettu markkinaosuus C07A-luokan markkinoilla on 0-5 %.®

[Imoittajan mukaan ATC 3-luokka GO3C sisaltaa kaikki sellaiset aineet, joita
kaytetaan hormonikorvaushoitoon estrogeenivajeiden hoidossa. Orifarm Gx

" Kummankin osapuolen kyseisen kategorian tuotteet ovat itsehoitovalmisteita, joiden kayttotarkoitukset vastaa-

vat toisiaan.
12 Katso esim. asia M.3853 —

Solvay/Fournier.

13 Kokonaismarkkina oli vuonna 2019 n. 20-30 miljoonaa euroa (90—100 milj. DDD).
4 Molemmat tuotteista ovat saatavina ainoastaan laakarin antamalla reseptilla.

5 Asia M.1403 — Astra/Zenaca.

16 Kokonaismarkkina oli vuonna 2019 n. 10-20 miljoonaa euroa (110—120 milj. DDD).
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on aktiivinen markkinoilla tuotteellaan Tribolon Orifarm ja kohde puolestaan
tuotteellaan Pausanol.'”

limoittajan mukaan relevantit markkinat voivat sisaltdéa ATC 3-luokat GO3C,
GO3E ja GO3F, silla kaikkia naiden luokkien tuotteita kaytetdan hormonikor-
vaushoitoon, jolla pyritddn hoitamaan estrogeenin vajaatoimintaa ja vaihde-
vuosia. limoittaja on kuitenkin huomioinut, etta komissio on arvioinut paatos-
kaytannossaan markkinoiden jakautuvan useisiin eri ATC 3-luokkiin.®

[Imoittaja katsoo, etta relevantti markkina tulee maaritella tassa tapauksessa
ATC 3 tasolla GO3C, silla osapuolilla ei ole paallekkaisyyksia tasta kapeam-
malla markkinamaarittelylla eika yrityskauppa aiheuta kilpailuongelmia mil-
Idan vaihtoehtoisellakaan markkinamaarittelylla. limoittajan mukaan yritys-
kaupan osapuolten yhteenlaskettu markkinaosuus GO03C-luokan markki-
noilla on 0-5 %."?

MO1A — Tulehduskipu- ja reumaléékkeet

[Imoittajan mukaan MO1A-luokkaan kuuluvat tuotteet ovat tuki- ja liikuntaeli-
mistdlle tarkoitettuja tulehduskipu- ja reumalaakkeitd. Kohde on aktiviinen
kyseisilla markkinoilla tuotteillaan Ibumetin ja Glucadol. Orifarm Gx tarjoaa
puolestaan tuotteita Diclofenac Rapid Orifarm seka Glucosamin Orifarm ja
Orifarm PI tuotteita Voltaren Retard ja Cartexan.?°

[Imoittajan mukaan komissio on katsonut paatoskaytannossaan kaikkien
MO1A-luokkaan kuuluvien tuotteiden kuuluvan samoille markkinoille.?!
Vaikka komissio on joissakin tapauksissa arvioinut MO1A-luokkaan kuulu-
vien ibuprofeenipohjaisten tuotteiden tarkempaa alasegmentointia, ilmoitta-
jan mukaan se ei ole tarpeen tassa tapauksessa, silla osapuolilla ei ole kil-
pailevia ibuprofeenia sisaltavia tuotteita.

Vaikka osapuolten tuotteilla (Glucadol, Glucosamin Orifarm ja Cartexan) on
paallekkaisyyksia myods ATC 4-luokassa MO1AX (muut tulehduskipu- ja reu-
malaakkeet), ilmoittajan mukaan relevantti tuotemarkkina tulee maaritella
ATC 3 tasolla, silla kaikki ei-steroidiset reumalaakkeet ovat keskenaan kil-
pailevia. llmoittajan mukaan osapuolten yhteenlaskettu markkinaosuus
MO01A-luokan markkinoilla on 0-5 %.22

7 limoittajan mukaan Pausanol on itsehoitovalmiste, kun taas Tribolon Orifarm on saatavilla vain |aakarin maa-
rayksesta.

8 Asia M.3853 — Solvay/Fournier.

19 Kokonaismarkkina oli vuonna 2019 n. 20-30 miljoonaa euroa (30—40 milj. DDD).

20 Ibumetin on osapuolien tuotteista ainoa itsehoitovalmiste, tiettyyn annoskokoon asti, kun taas muut osapuolten
tuotteista ovat saatavilla ainoastaan laakarin maarayksesta.

21 Katso esim. asia M.6258 — Teva/Cephalon.

22 Kokonaismarkkina oli vuonna 2019 n. 40-50 miljoonaa euroa (140-150 milj. DDD).
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NO7B — Riippuvuuden hoitoon tarkoitetut ladkkeet

ATC 3-luokkaan NO7B kuuluvat tuotteet ovat ladkehoidollisia aineita, joita
kaytetaan riippuvuuden hoitoon. ATC 4 tasolla ladkkeet jaetaan edelleen nii-
den kayttotarkoituksen perusteella.

lImoittajan mukaan kohde toimii aktiivisesti ATC 4 tasolla NO7BC-
tuotemarkkinoilla opioidiriippuvuuden hoitamiseksi tarkoitetulla tuotteellaan
Dolmed. Orifarm Pl on puolestaan aktiivinen NO7BA-markkinoilla tuotteel-
laan Veranicline, jota kaytetaan nikotiiniriippuvuuden hoitoon.?

Erityyppisten riippuvuushairididen hoitoon kaytettavien tuotteiden erilaisten
kayttétarkoitusten takia tuotemarkkinat tulisi ilmoittajan mukaan arvioida
poikkeuksellisesti ATC 4 tasolla. limoittaja katsoo, etta yrityskaupan osapuo-
lilla ei nain ollen ole paallekkaista toimintaa kyseisilla markkinoilla, mutta on
taydellisyyden vuoksi toimittanut ATC 3 tason markkinatiedot. Osapuolten
yhteenlaskettu markkinaosuus NO7B-luokan markkinoilla on 0-5 %.%*

RO6A — Systeemiset antihistamiinit

Komissio on ilmoittajan mukaan arvioinut paatéskaytannéssaan antihistamii-
nien markkinoita ATC 3 tasolla.?® limoittajan mukaan relevantteja markki-
noita tulisikin arvioida ATC 3 tasolla, silla kaikkia ryhmaan kuuluvia tuotteita
kaytetdan paaasiassa samaan tarkoitukseen eli allergiaoireiden hoitoon.

Orifarm on aktiivinen markkinoilla tuotteilla Levocetirizin ja Zyrtec. limoittajan
mukaan kohteella ei ole myyntilupaa Suomessa kyseisen tuoteryhman Iaak-
keille, vaikka Takedalla ja Almirall AS:lld on markkinointisopimus tuoteryh-
maan kuuluvasta Kestine -itsehoitoladkkeesta.?® Taten ilmoittaja katsoo,
ettei osapuolilla ole paallekkaista toimintaa RO6A-luokan markkinoilla, mutta
on KKV:n pyynnosta toimittanut arviot markkinaosuuksista. Osapuolten yh-
teenlaskettu markkinaosuus RO6A-luokan markkinoilla on 0-5 %.2’

3 Yrityskaupan kilpailuvaikutukset

[Imoittajan mukaan yrityskaupan osapuolten markkinaosuudet pysyvat ma-
talina kaikilla relevanteilla markkinoilla, joilla osapuolilla on paallekkaisyyk-
sia. Samoille markkinoille jaa ilmoittajan mukaan tehokkaita ja tarkeita kilpai-
lijoita kuten Orion Oyj ja Pfizer Oy. limoittajan mukaan myds markkinoille tulo

23 Molempien osapuolten tuotteet ovat saatavilla ainoastaan reseptiladkkeina ladkarin maarayksesta.

24 Kokonaismarkkina oli vuonna 2019 n. 70—80 miljoonaa euroa (30—40 milj. DDD).

25 Katso esim. asia M.3354 — Sanofi-Synthelabo/Aventis.

26 QOrifarmin markkinoima Levocetirizin on reseptiladke, kun taas Zyrtec on saatavilla ilman reseptia. Kestine on
puolestaan saatavilla pienemmissa pakkauksissa itsehoitovalmisteena, kun taas isommat pakkauskoot vaativat
ladkarin maaraaman reseptin.

27 lImoittajan markkinamaarittelyn mukaisesti Takedan markkinoiman Kestinen markkinaosuutta 5-10 % ei ole
sisallytetty tdhan arvioon vaan se sisaltyy Almirall AS:n markkinaosuuteen. Kokonaismarkkina oli vuonna 2019 n.
10—20 miljoonaa euroa (120-130 milj. DDD).
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on uusien innovaatioiden, rinnakkaisvalmisteiden tuotannon ja rinnakkais-
tuonnin avulla mahdollista. Lisaksi hintakilpailun ollessa saanneltya viitehin-
tajarjestelman kautta, Orifarmilla ei ole ilmoittajan mukaan mahdollisuutta
nostaa hintoja kilpaillun tason ylapuolelle. Nain ollen ilmoittaja katsoo, etta
yrityskauppa ei luo tai vahvista maaraavaa markkina-asemaa eika se esta
kilpailua relevanteilla markkinoilla tai niiden oleellisella osalla.

Viraston markkinakuulemisessa suurin osa lausunnonantajista on suhtautu-
nut yrityskauppaan neutraalisti. Lausunnoissa on kuitenkin tuotu esiin, etta
Iadkkeiden viitehintajarjestelma ei valttamatta pade kaikissa tilanteissa ja
ettd ATC 3-luokan RO5F markkinoille on mahdollisesti haastavaa kehittaa ja
lanseerata kilpailevia tuotteita. Toisaalta lausunnoissa on myds todettu, ettei
yrityskauppa muuta kilpailutilannetta, eikd palaute ole ilmoittajan toimitta-
mien tietojen valossa antanut virastolle aihetta tarkastella mahdollisia vaiku-
tuksenalaisia markkinoita ilmoittajan esittdmaa tarkemmin.

Kilpailu- ja kuluttajaviraston arvion mukaan ilmoitettu yrityskauppa ei kilpai-
lulain 25 §:ssé tarkoitetulla tavalla olennaisesti esta tehokasta kilpailua Suo-
men markkinoilla tai niiden oleellisella osalla. Kaikissa tarkastelluissa ATC 3-
luokissa, joissa osapuolilla on paallekkaista toimintaa, yhteenlasketut mark-
kinaosuudet ovat joko alhaisia tai lisdykset markkinaosuuksiin vahaisia. Kul-
lekin paallekkaisistd markkinoista jaa myds yrityskaupan jalkeen merkittavia
kilpailijoita. Viraston markkinakuulemisessa ei myodskaan ilmennyt, etta yri-
tyskaupalla olisi haitallisia vaikutuksia.

Kilpailu- ja kuluttajavirasto hyvaksyy yrityskaupan, jossa Orifarm Generics
Holding A/S hankkii edellad tarkemmin kuvatun osuuden Takeda Pharmaceuti-
cals International AG:n liiketoiminnasta.

Sovelletut saannokset

Muutoksenhaku

Lisatiedot

Kilpailulaki (948/2011) 21, 22, 24, 25 ja 26 §.

Kilpailu- ja kuluttajaviraston tassa asiassa antamaan paatokseen saa hakea
muutosta markkinaoikeudelta kilpailulain 44 §:n mukaan siten kuin oikeuden-
kaynnista hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) saadetaan. Valitus-
osoitus on paatoksen liitteena.

Lisatietoja paatdksesta antaa asiantuntija Oskar Kaskela, puhelin 029 505
3031, sahkoposti etunimi.sukunimi@kkv.fi.
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Timo Mattila

Oskar Kaskela
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