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PARECER N° 297/2017/CGAAS/SGA1/SG

PROCESSO N° 08700.006640/2017-02
REQUERENTES: ASTRAZENECA UK LIMITED E MERCK ONCOLOGY GMBH.

Ementa: Ato de Concentragdo. Lei n® 12.529/2011. Procedimento Sumario.
Requerentes: AstraZeneca UK Limited e Merck Oncology GMBH. Natureza
da operacdo: contrato associativo. Setor econdmico envolvido:
medicamentos para uso humano. Art. 8°, inciso VI, Resolugdo CADE n° 2,
de 29 de maio de 2012. Aprovagdo sem restrigoes.

VERSAO DE ACESSO PUBLICOM

L REQUERENTES
L.1. AstraZeneca UK Limited ("AZ UK")
1. A AZ UK ¢ sediada em Cambridge, Reino Unido, e se dedica principalmente a pesquisa e

desenvolvimento, fabricacdo, fornecimento, comercializagdo ¢ venda de novos medicamentos.

2. E controlada pela AstraZeneca PLC, a empresa controladora do Grupo AZ, um negdcio
biofarmacéutico global, orientado pela inovacdo, que tem como foco a descoberta, desenvolvimento e
comercializagdo de medicamentos prescritos, principalmente para o tratamento de doencas em trés areas
principais de terapia: (i) Respiratorio, Inflamagao, Doenga Autoimune (RIA), (ii) Doengas Cardiovascular e
Metabolica (CVMD), e (iii) Oncologia, bem como em infec¢do e neurociéncia.

3. O Grupo AZ atua no Brasil somente por sua subsidiaria AstraZeneca do Brasil Ltda. ("AZ
Brasil”).

L.2. MSD Oncology GMBH ("Merck")

4. A Merck é uma empresa de satide com sede em Lucerna, na Suica. E especialmente dedicada a

pesquisa relacionada a oncologia e ao desenvolvimento, fabricagdo, fornecimento e comercializagao de novos
produtos farmacéuticos relacionados a essa area.

5. E controlada pela Merck & Co., Inc., empresa-mie do Grupo Merck ("Grupo Merck"), que
atua sob o nome "Merck" nos Estados Unidos e no Canada e sob o nome "Merck Sharp & Dome" ("MSD")
em outros lugares, incluindo o Brasil. O Grupo Merck ¢ lider em biofarmacéutica, atuando com
medicamentos de prescricdo médica, vacinas, terapias bioldgicas e produtos de satde animal para oferecer
solugdes de saude inovadoras em mais de 140 paises.

6. O Grupo Merck atua no Brasil pelas seguintes subsidiarias: i. Diosynth Produtos Farmo-
Quimicos Ltda.; ii. Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.; iii. Merck Sharp & Dohme Satide Animal

https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-n3BfPLIu9u7akQAh8mpB9y...

1/6



04/12/2017 SEI/CADE - 0404332 - Parecer

Ltda.; iv. Pitman-Moore Satde Comércio e Distribui¢do de Produtos Veterinarios; v. Schering-Plough
Indtstria Farmac€utica Ltda.; vi. Supera Rx Medicamentos Ltda.; vii. Coopers Saude Animal Industria e
Comércio Ltda.

I1. ASPECTOS FORMAIS DA OPERACAO

Quadro 1 - Aspectos formais da operacao

Ato de Concentragio de

notificagdo obrigatdria? Sim

Taxa processual foi recolhida? Sim, conforme Despacho Ordinatdrio

SECONT (0402003)
Data da notificagdo ou emenda 23/10/2017
Data da publicagao do edital 31/10/2017 (0403728)
I11. DESCRICAO DA OPERACAO
7. Trata-se de Contrato de Colaboracdao (Collaboration Agreement) celebrado por AZ UK e

Merck em 26/07/2017, com o objetivo de desenvolver, fabricar e comercializar conjuntamente as seguintes
drogas e ingredientes farmacéuticos ativos ("API") para a saide humana, tanto em monoterapia como em
combinagao com outros produtos farmacéuticos:

8. * olaparibe, medicamento inibidor (inibidor PARP), indicado apenas para o tratamento de
cancer de ovdrio, e atualmente comercializado pelo Grupo AZ em varios paises sob o nome comercial

LYNPARZA®:

9. * selumetinibe, medicamento ainda em desenvolvimento (pipeline), ndo comercializado em
nenhum lugar do mundo. Trata-se de inibidor MEK que atualmente estd sendo desenvolvido pelo Grupo AZ
em (i) Fase III de ensaio clinico para cancer de tireoide diferenciado (DTC); e (ii) Fase II de ensaio clinico
colaborativo patrocinado pelo National Cancer Institute (NCI) para Neurofibromas Plexiformes de
Neurofibromatose Tipo 1 (NF1 PN) em criangas.

10. O Contrato de Colaboragdo exclui expressamente o desenvolvimento € a promog¢ao conjunta
desses produtos em combinagdo com o API durvalumabe, do Grupo AZ, comercializado sob a marca
IMFINZI®, e o API pembrolizumabe, da Merck, comercializado sob a marca KEYTRUDA®. Tanto o

IMFINZI® como o KEYTRUDA® poderdo ser comercializados em combinagdo com os medicamentos
abrangidos pelo contrato, desde que essa combinagdo seja feita apenas pela Requerente que detenha direitos
exclusivos sobre esses medicamentos. Em outras palavras, apenas o Grupo AZ podera comercializar o

IMFINZI® em conjunto com olaparibe (LYNPARZA®) e/ou selumetinibe, e apenas a Merck podera
comercializar KEYTRUDA® com os dois medicamentos objeto do contrato de colaboracdo.

Iv. ENQUADRAMENTO LEGAL (ART. 8°, RES. CADE N° 2/2012)
11. VI - Outros casos.
V. PRINCIPAIS INFORMACOES SOBRE A OPERACAO

Quadro 2 - Efeitos da operacio

Sobreposicao horizontal Sim (potencial)
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Integracao vertical Nao
Setor em que ha sobreposicao horizontal Medicamentos alopaticos
ou integragao vertical para uso humano
Participagdes de mercado Reduzidas
VL. CONSIDERACOES SOBRE A OPERACAO
12. Segundo informam as requerentes, o Contrato de Colaboragdo estd sendo notificado ad

cautelam como um contrato associativo, de acordo com as regras estabelecidas pela Resolugdo CADE n°
17/2016, uma vez que os medicamentos IMFINZI® (Grupo AZ) e KEYTRUDA® (Merck) sao classificados

na mesma classe ATC4[2]. O Contrato de Colaboragdo foi assinado em 26/07/2017, e possui prazo
indeterminado, portanto, as requerentes o notificam antes de sua vigéncia atingir o prazo de 2 anos, nos
termos da Resolugdo CADE n° 17/2016. O presente contrato abrange parcialmente as atividades das
requerentes € ndo sera apresentado em outras jurisdigoes.

13. Na visdo das requerentes, a colaboragdo tem por objetivo maximizar o potencial dos inibidores
PARP e MEK do Grupo AZ, com base em evidéncias cientificas crescentes de que tais produtos oferecem um
novo potencial para o tratamento de diversos tipos de tumores. Para a AZ UK, a colaboragdo representa uma
oportunidade para desenvolver e diversificar seu portfolio de terapias direcionadas, além de garantir-lhe
recursos adicionais para expandir o potencial desses produtos, por meio do financiamento de mais ensaios
clinicos e programas de Pesquisa e Desenvolvimento para explorar outras indicagdes.

14. Do ponto de vista da Merck, a colaboracdo oferece a empresa o acesso a novos medicamentos
contra o cancer, permitindo-lhe que desenvolva novos produtos inovadores e combinagdes de produtos para
uma ampla gama de tratamentos contra o cancer, de forma financeiramente menos arriscada.

15. No que diz respeito a definicio de mercado relevante sob a dimensdo do produto,
tradicionalmente, o CADE adota a classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical ("ATC"), nos niveis 4 ou
3. Contudo, a classificagdo ATC4 (ou ATC3, quando a classificacdo nao ¢ subdividida em ATC4) nem sempre
representa a andlise mais precisa da definicdo de mercado, e uma definicdo alternativa para o mercado
relevante pode vir a ser necessaria sempre que (i) produtos de diferentes niveis ATC4 competirem como
tratamentos alternativos para uma condi¢do médica especifica, ou (ii) produtos que se enquadram no mesmo
nivel ATC4 (e, portanto, supostamente intercambidveis) forem usados para tratar condigdes médicas
completamente distintas, de modo que ndo compitam entre si. Nesses casos, 0 CADE leva em consideragdo a

indicacdo terapéutical®! dos medicamentos objeto da operacao [4],

16. Sob o ponto de vista da defini¢do de mercado relevante pela dimensdo geografica, o CADE
geralmente entende que o mercado de medicamentos para a satide humana ¢ definido geograficamente em

nivel nacionall®l, em virtude (1) do alto nivel de regulagao do setor, (ii) do requisito de que laboratérios e
medicamentos sejam registrados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e (iii) do fato
de que as empresas geralmente possuem centros de distribui¢do que entregam medicamentos em todo o pais
por pregos similares ou idénticos.

17. Considerando tais abordagens, os mercados relevantes potencialmente afetados pelo Contrato
de Colaboragdo (com base nos produtos que estdo atualmente no mercado), bem como as sobreposi¢oes
potenciais (baseadas nas possiveis classificagdes ATC) estdo resumidos na tabela abaixo (ou seja, para o

LYNPARZA® ¢ Selumetinibe). As requerentes fornecem, complementarmente, dados para o KEYTRUDA®

e IMFINZI®, que, apesar de estarem classificados na mesma classe ATC, estdo expressamente excluidos do
escopo do Contrato de Colaboragdo e, portanto, seus mercados ndo deverdo ser, a principio, afetados pela
colaboracio.

ATC4 Grupo AZ Grupo Merck Sobreposi¢coes
LIX9 — Todos os outros LYNPARZA® - ~
. . Nao ha Nao
antineoplasicos (olaparibe)
L1AO — Agentes alquilantes
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Selumetinibe Temodal M-CO® Sim (potencial)
(temozolomida)
L1GO — Anticorpos monoclonais IMFINZI® KEYTRUDA® Sim
antineoplasicos (durvalumabe) (pembrolizumabe)
18. E importante ressaltar que o Selumetinibe ainda estd em desenvolvimento (Fases II e III), e ndo

¢ comercializado em qualquer lugar do mundo. Assim, ainda ndo se sabe ao certo em qual classificagao
especifica do nivel ATC4 o Selumetinibe sera enquadrado no futuro, mas segundo as partes é provavel que
seja classificado sob o cédigo L1AO - Agentes Alquilantes. Desta forma, qualquer potencial sobreposi¢ao

horizontal com o Temodal M-CO® da Merck no nivel ATC4 é considerada incerta.

19. Com base na analise concorrencial, percebe-se que ndo ha sobreposi¢do horizontal entre o

LYNPARZA® (que obteve registro na ANVISA em 16/01/2017, ndo tendo registrado vendas no Brasil em
2016 e apenas vendas infimas no primeiro semestre de 2017) e qualquer produto da Merck.

20. Considerando  andlise de potencial concorréncia para o medicamento em
desenvolvimento Selumetinibe, o qual se espera seja classificado na classe ATC4 L1AO (Agentes
alquilantes), poderia haver uma sobreposi¢ao horizontal potencial entre o Selumetinebe do Grupo AZ, objeto

do Contrato de Colaboragao, ¢ o Temodal MCO® da Merck. Contudo, ao se observar a indicagdo terapéutica
para a qual o produto da Merck foi aprovado (indicado para pacientes com um tipo de tumor cerebral
chamado glioblastoma multiforme, recém-diagnosticado, em tratamento combinado com radioterapia,

seguido de tratamento com TEMODAL® isoladamente (monoterapia); Tumores cerebrais como glioma
maligno, glioblastoma multiforme ou astrocitoma anapldsico, que apresentam recidiva ou progressao apos

tratamento padrao; TEMODAL® também ¢ indicado no tratamento de pacientes com melanoma maligno

metastético[6]) e a indicacdes terapéuticas para as quais o Selumetinibe esta sendo testado (cancer de tireoide
diferenciado (DTC) e Neurofibromatosis Tipo 1 Neurofibromas Plexiformes (NF1 PN) em criangas), conclui-
se que, no que tange a este critério de definicdo de mercado relevante, € provavel que ndo exista, futuramente,
sobreposicao horizontal entre o Selumetinibe (quando este comegar a ser ofertado no Brasil) e o Temodal M-

CO® da Merck.

21. Ainda assim, as requerentes apresentam a participacdo de mercado do Temodal M-CO® da
Merck, que seria de 12,2% (em termos de % de volume de vendas) e 70,9% (em termos de % de valor de
vendas) em comparagdo a seus concorrentes na mesma classe ATC4 L1A0 (Agentes Alquilantes). Neste
ponto, convém lembrar que ainda que o Selumetinibe venha a ter indicagdes terapéuticas semelhantes ao

Temodal M-CO®, aquele representard um aumento de oferta nesse mercado relevante especifico.

22. Por fim, as requerentes afirmam haver uma potencial sobreposi¢do entre o IMFINZI® ¢ o

KEYTRUDA® no nivel ATC4, contudo: (i). esses produtos estdo expressamente fora do escopo do Contrato
de Colaboragdo, somente podendo ser comercializados em combinagdo com os medicamentos abrangidos
pelo Contrato de Colaboragdo pela requerente que detiver os direitos exclusivos sobre aqueles medicamentos;
(i1). nenhum desses produtos registrou vendas no Brasil em 2016; (ii1). o registro sanitario da ANVISA e

consequente aprovagdo das indicagdes terapéuticas do IMFINZI® ainda estio pendentes; (iv). o
KEYTRUDA® da Merck registrou vendas despreziveis no primeiro semestre de 2017. Desta forma, até que o

produto IMFINZI® obtenha registro pela ANVISA, nao ¢é possivel dizer que ha sobreposicao real entre
referidos medicamentos, apenas uma potencial sobreposi¢ao horizontal no nivel ATC4. Ademais, tal como o

Selumetinibe, o IMFINZI® representara um aumento de oferta nesse mercado relevante.

23. Diante do exposto, considerando que o contrato associativo ¢ de conhecimento desta
Autoridade por se enquadrar nos critérios previstos na Resolu¢do CADE n° 17/2016 (contratos com duragao
igual ou superior a 2 (dois) anos que estabelegam empreendimento comum para exploragcdo de atividade
economica, desde que, cumulativamente, estabeleca o compartilhamento dos riscos e resultados da atividade
econdmica que constitua o seu objeto, e as partes contratantes sejam concorrentes no mercado relevante
objeto do contrato - no presente caso, concorrentes potenciais); considerando, ainda, que o presente Contrato
de Colaboragdo acarretara aumento da oferta dos produtos a serem desenvolvidos, fabricados e
comercializados conjuntamente pelas requerentes; tendo em vista que, apesar da concorréncia potencial dos

produtos Selumetinebe, do Grupo AZ, objeto do Contrato de Colaboragao, ¢ do Temodal MCO®, da Merck,
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para a mesma classe ATC4, resta claro que nao ha concorréncia atual entre os produtos segundo critério de
definicdo de mercado por indicagdo terapé€utica; e, finalmente, tendo em vista participacdo reduzida dos
concorrentes IMFINZI® ¢ o KEYTRUDA® em 2016, estando estes, ainda, fora do escopo do contrato
associativo em analise, conclui-se que a operagdo nao resulta em sobreposicdo horizontal atual (apenas
potencial) ou suscita preocupagdes concorrenciais nos mercados relevantes supostamente afetados, podendo
ser aprovada pelo procedimento sumario.

VIL CLAUSULA DE NAO-CONCORRENCIA

24. Sim. Conforme informado pelas requerentes, [ACESSO RESTRITO AO CADE E
AS REQUERENTES].

25. A Clausula de exclusividade do Contrato de Colaboragao esta em conformidade com a Simula

CADE n.° 4/2009, uma vez que a restri¢ao se limita ao objeto do contrato associativo e aos mercados por ele
afetados, durante a vigéncia do Contrato.

VIIL RECOMENDACAO

26. Aprovagao sem restrigoes.

Encaminhe-se ao Sr. Superintendente-Geral.

[1] - Este parecer contou com a colaboragao de Mateus Rodrigues Cerqueira, Especialista em Regulagao e
Vigilancia Sanitaria.

[2] - No segmento de medicamentos para uso humano, o CADE tradicionalmente adota a classificagao
Anatomica Terapéutica Quimica ("ATC"), que € organizada e publicada pela Associagdo de Pesquisa do
Mercado Farmacéutico Europeu ("EphMRA") e pelo centro de Estatisticas Médicas Internacionais ("IMS")
como ponto de partida para a defini¢do dos mercados relevantes de produtos farmacéuticos acabados. No
sistema ATC, os medicamentos sdo classificados conforme o seu uso terapéutico mais importante, acdes
terapéuticas propostas e propriedades farmacoldgicas (quanto mais alto o nivel, mais especifico sera o

mercado). O sistema ATC possui cinco niveis de classificagao: (i) ATC1 — grupo anatomico principal; (i) ATC2

— subgrupo terapéutico; (ii1) ATC3 — subgrupo farmacologico; (iv) ATC4 — subgrupo quimico; (v) ATCS —
principio ativo. Maiores informag¢des podem ser obtidas em http://www.ephmra.org/Classification e
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Substancia/ATC.htm.

[3] - Vide Ato de Concentragdo n® 08700.004123/2012-86 (Takeda Farmacéutica do Brasil Ltda e Multilab
Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda, 2013) e 08700.008607/2014-66 (GlaxoSmithKline PLC
e Novartis AG, 2015).

[4] - Vide Ato de Concentragao N. 08700.003717/2015-12 (Pfizer Inc., Perkins Holding Company, and Hospira

Inc., 2015).

[5] - Vide Atos de Concentragao n° 08700.004123/2012-86, 08012.004168/2009-11, 08012.007841/2001-18 e
08012.002140/2002-65.

[6] Vide bula do medicamento aprovado pela ANVISA e disponivel no Buldrio Eletronico
em http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?
pNuTransacao=15775542017&pld Anexo=8489207

eil _ Documento assinado eletronicamente por Mario Sérgio Rocha Gordilho Junior, Coordenador(a)-Geral,
S e [ﬁy em 01/11/2017, as 17:31, conforme horario oficial de Brasilia e Resolu¢do Cade n? 11, de 02 de

Js‘.lﬁrlll_dl.l
eletrénica dezembro de 2014.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.cade.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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1 .=_'_;;.:£._t;.;_ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0404332 e o
,;u'--ﬁg.: cédigo CRC 878FFE36.
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