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REP_UBBL_ICA ITALI.A.NA
IN NOME _DEL POPOLO ITALIANO
Il Tribunale A.tﬁministrat_i_vo Regionale per il Lazio
| (Sezione Ptima) |
ha proﬁuﬁciéto la pres.enter‘ .
, SEN’I‘ENZA

sul ricorso numero di registrd generale 6122 del 2014, proposto da:

Soc Novattis Ag, rappfesentato e difeso dagli avv. Gian Battista Origoni della Croce, Pieto

Fattotri, Antonio L11'031 Lucio D'Amatio, -Silvia Di Stefano, con domicilio eletto presso
Partners Avv. Stucho Gianni Orlgom & in Roma, Via Quattro Fontane, 20;
- 4 COREFO '

Autorita Garante della Concotrenza e del Metcato, rappresentato e difeso per legge

~ dall'Avvocatura Gen.Le Dello Stato, domiciliata in Roma, Via dei Portoghesi, 12;

net a‘ary‘mﬂtz di
Soc:teta Ofta]mologma Italiana - Soi - Associazione Medici Ocuhstl Italiani - Amoi -,
rappresentato e difeso dagli avv. Raffaele La Placa, Valentino Vulpetti, con domicilio eletto
pesso ‘Valentino Vulpetti in Roma, Via Sabotino, 2/A; Regione Emilia Romagna,
rapprésentato e difeso da]l'ﬁvv. Rosaria Ruisso Valentini, con domicilio eletto ﬁresso Rosaria

Russo  Valentini in Roma, piazza Grazioli, 5; Agenzia Italiana del Farmaco - Aifa,

: rappresentéto e difeso. per -legge dall'Avvocatura Gen.Le Dello Stato, domiciliata in Ror_na, Via

dei Pdrtoghesi, 12; Altroconsumo, rappresentato e difeso dagli avv. Giorgio Affetni, Guido

Scotza, con domicilio eletto ptesso Guido Scorza in Roma, Via dei Barbieri, 6; Aiudapds,

rap?resentato_ e difeso dagli avv. Gian Catlo Muccio, Giotgio Zaccanti, con domicilio cletto -
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presso Francesca Toppetti in Roma, Via Lovanio, 16; Soc. La Roche Spa, rappreéentato e
-difeso dagli avv. Enrico Adtiano Raffaelli, Elisabetta Teti, Paolo Todaro, con domicilio eletto
- presso. Studio Legale Rucellai E Raffaelli in Roma, Via dei Due Ma.'celh', ‘47; Soc. I
_ Hoffmaﬂn;La Roche Itd, rappresentato e difeso dagli avw. Mario _Siragusa, Pietto Metlino,
- Marco Zotta, Patrick Actis Perinetto, con‘donﬁcﬂio eletto presso Mario Siragusa in Roma,
. piazza di Spagna, 15; | | |
| ' ¢ con l'intervento di
ad opponendum: _ _ | |
Codacoﬁs, rappresentato e difeso dagli avw. Caﬂo Rienzi, Stefano D'Ercole, Gino Giuliano,
con domicilio eletto pres.so Uff.L(:éale Naz.Le Codaconé in Roma, vle Mazzini, 73; Regione
Lombardia, rappresentato- e difeso dagli avv. Pio Datio Vivone, Maria Emﬂiai Moretti, con

' domici]io' eletto presso Emanuela Quici in Roma, Via Nicolé Potpora, 16;

sul ticorso numero di registro generale 6123 del 2014, proposto da: |
| ’ Soc Novartis Farma_Spa, tappresentato e difeso dagli avw: Gian Battista Otigoni della Croce,
Piero Fattori, Aﬁtonio Lirosi, Lucio D'Amatio, Silvia Di Stefano, con domicilio eletto presso
Studio Legale Gianni,Origoni,Grippo&Partnets in Roma, Via delle Quattro Fontane N.20; |
| ‘ | contro | | |
Autorita' Garante della Conco_rreﬁza 'e.del Mercato - Antitrust, rappresentato e difeso pet
. legge dall'Avvocatura Gen.Le Dello Stato, domiciliata in Roma, Via dei Portoghesi, 12;
| | net confronts di
- Regione Emilia Romagna, rappresentato e difeso dall'avv. Rosaria Russo Valentini, cbn |
domicilio eletto ptesso Rosaria Russo Valentini in Roﬁa, piazza Grazioli, 5; Aifa-Agenzia
Ttaliana del Farmaco; Soc Oftalmologica Ttaliana (Soi) - Associazione Medici Oculisti Ttaliani -
(Arrioi), rapptesentato e difeso dagli avv. Valentino Vulpett, Rﬁffaele La Pléca, con domicilio
eletto presso Valentino Vulpetti.in Roma, Via Sabotino, 2/A; Altroconsumo, tapptesentato e
* difeso dagli avv. Giorgio Affefni, Guido Scorza, con domicilio eletto presso Guido Scotza in
Roma, Via dei Batbieri, 6; Aiudapds, tappresentato ¢ difeso dagli avv. Gian Catlo Mﬁccio,
Giotgio Zaccanti, con domicilio eletto ﬁressd Francesca Toppetti in Roma, Via Lovanio, 16;
Soc. Roche Spa, rappresentato e difeso dagli avw. Adriano Raffaeﬂi, Elisabetta Teti; Paolo

"Todaro, con domicilio eletto presso Studio Legale Rucellai E Raffaelli in Roma, Via dei Due
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Macelli, 47; Soc. F. Hoffmann-Ta Roche Ltd, fa?present‘ato é difeso dagli avv. Patﬁck Actis

Perinetto, Mario Siragusa Pietro Merlino, Marco Zotta, con domicilio " eletto .pres_so Matio
| Slragusa in Roma, piazza di Spagna 15, | |

¢ con ['intervento di -

ad Qpponéﬁdum:

Codacons, tapptesentato e difeso dagli avv. Stefano D'Hrcole, Gino Giuliano, Catlo Rienzi,
~ con .‘ domicilio . eletto presso UfﬂLegale Naz.Le Codacons in Roma, vle Mazzini, 73; ad

o?ponendum: | | |
| Regione Lombardia, rappr.esentatol e difeso dagli avv. Maria Emilia Moreﬁ:i, Pio Datio Viv.orie, '

con domicilio eletto presso Emanuela Quici in Roma, Via Nicolo Porpora, 16;

sul ricorso numero di registro generale 6125 del 2014, pfoposto da: o
Soc Roche Spa, rappresentato e difeso dag]i avv. Paolo Todaro, Entico Adtiano Raffaeﬂi
- Stefano Cassamagnaghl Blisabetta Teti, con dormcﬂlo eletto presso Stucho Legale Rucellai .
" Raffaelli in Roma, Via dei Due Macelli, 47;
_ . contro
- Autorita’ Garante della Concottenza e del Mercato - Antitrust, rappresentato e difeso pet

. legge da]l'AvvocatuIa Gen.Le Dello Stato domiciliata in Roma, Via dei Portoghesi, 12;

nei confronti di |
Soc Ofta]mologica Ttaliana -Soi- ass.ne Oculistl Italiani - Amoi -, tappresentato e difeso d.ag]‘i' |
' avv. Raffacle La Placa, Valentino Vaulpetti, con domicilio eletto presso.Valentind Vulpétti n
| Roma, Via-Sabotino, 2/A; Regione Emﬂia Romagna, tappresentato e difeso dall'avv: Rosaria |
Russo Valentini, con domicilio eletto presso Rosatia Russo Valenum in Roma, piazza Grazioli;
5; Altroconsumo rappresentato e difeso dagli avv.. Guido Scotza, G1org10 Afferni, con
domicilio eletto presso Guido Scorza in Roma, Via dei Barb1er1, 6; Afudapds, rappresentato e
difeso dagli avv. Giotgio Zaccanti, Gian Carlo Mucéio, con doﬁﬁcﬂio eletto presso Francesca
Toppetti in Roma, Via Lovanio, 16; Soc. Novartis Farma Spa, rappresentato e difeso dagli avw.
Silvia Di S_tefaﬁo, Gian Battista Otigoni della Croce, Antonio Litosi, Pieto Fattori, Lucio

D'Amario, con domicilio eletto presso Studio Legale Gianni,Qrigoni,Grippo&Partﬁers in
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Roma, Via delle Quattro Fontane N.20;

¢ con ['intervento di
- ad opponendum:. _
Codacons, rappresentato e difeso dagli avv. Carlo- Rie_nz_i, Gino Giuliano, Stefano D'Ercole,
con domicilio eletto. presso Uff.Legale NazLe Codacoﬁs in Roma, vle Mazzim',. 73; ad
_opponendum | |
Reglone Lombardla rappresentato e dlfeso dagli avv. PlO Darlo Vivone, Maria FEmilia Morettl

con domicilio eletto presso Emanuela Quici in Roma, Via N1c010 Porpora 16;

sul ticotso numero di registro geherale 6127 del 2014, proposto da:
Soc F Hoffmann-La Roche Ltd, rappresentato e difeso dagli ‘avv. Matio Siragusa, Pietro
Meﬂino, Marco Zotta, Pattick Actis'Perinetto, con domicilio el_ctto presso Mario Siragusa in

‘Roma, piazza di Spagna, 15;

contro
Autorita Garante della- Concorrenza e del Mercato, rappresentato e difeso per legge

dall' Avvocatuta Gen.Le Dello Stato, domiciliata in Roma, Via dej Portoghesi, 12;

net confronts di .

Societd Oftahnolog1ca Itahana - (Soi )- Associazione Medici Oculisti Italiani - (Amoi) -

- rappresentato e difeso dagh avv. Raffaele La Placa, Valentino Vulpetti, con domicilio eletto .
pr'e.sso Valentino Vulpe&i in Roma, Via Sabotino, 2/A; Regione Emilia Romagna,
rappresentato e difeso dall'avv. Rosatia Russo Valentini, con domicilio eletto presso Rosaria
Russo Valentini in Roma, plazza Grazioli, 5; Altroconsumo rappresentato e difeso dagli avw.
. Giorgio Afferni, Guido ‘Scotza, con domicilio eletto presso Guido Scorza in Roma, Via dei
- Barbieri, 6; Aiudapds, rappresentato e difeso dagli avv. Glotgio Zaccanti, Gian Catlo Muccio,
con domicilio eletto presso Fré.ncesca Toppetti in Roma, Via Lovanid, 16; Soc. Roche Spa,
._rappreseﬁtato e difeso dagH lavv. Paolo Todaro, Enrico Adtiano Raffaelli, Elisabetta Teti, con
* domicilio eletto presso _Studi'Q'Legale Rucellai E Raffﬁe]li_ in Roma, Via dei Due Macelli, 47;

Soc. Novattis Farma Spa, tappresentato e difeso dagli avv. Gian Battista Otigoni della Croce,
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Antonio Lirosi, P1ero Fatton Lucio D'Amaﬂo Silvia D1 Stefano, con domicilio eletto ptesso

Studio Legale Gianni,Otigoni, anpo&Partners in Roma, Via delle Quattro Fontane N.20; -

e con l'intervento di
ad opponéndum: | ' | '
Codacons, r_appi;eseﬁtato e difeso dagli avv. Carlo Rienzi, Gino Giuliano, Stefano DErcole,
con dornicﬂio eletto presso Uff.Legale Naz.Le Codacons in Romna, vle Mazzini, 73; ad
Opponendum : _
Regione Lombardia, rappresentato e dlfeso dagh avv. Pio Dartio Vivone, Maria Emilia Morett,
con dornlcﬂ_io eletto presso Emanuela Qu1c1 in Roma, Via Nicolo Porpora, 16; |
perl’amm/]émem‘a |
‘quanto al ricotso n. 6122 del 2014: |
, del provved].mento n. 24823 del 27 febbraio 2014 nefificato il 5 marzo 2014 pubblicato sul
sito web dell' Autorit? i m-parl data noncheé sul Bollettino deH'Autonta n. 11 del 17 marzo 2014,
- con il quale l'Autorlta ad esito del procedimento 1-760, ha deliberato che "a) le societd
‘Hoffmann- Laroche Ltd, Novattis AG, Novartis Farma Spa, Roche spa hanno posto in essere -
e o oun "intesa orlzzontale restrittiva della concortenza in violazione de]l'art.‘l()l del TTUE; b) che
le so'cietfl Hoffmann- Latoche Ltd, Novattis AG,'I\lTovarﬁs Farma Spa, Roche spa si astengano
in futuro dal porte in essete compottamenti analoghi a qué]]i oggetto dell'infrazione accertata;
~che in ragione della gravita e della durata delle infrazioni di cui al punto a) alle societd
Hoffmann- Laroche Ltd, Novartis AG, Noirartis Farma Spa, Roche spa vengano applicate
sanzioni arrmﬁnistraﬂvc; pecuniarie rispettivameﬁte pari a: per Hoffman—LaRoche e 'Roche.
_ spa., in "solido, 90.539.369 euro; per Novartis AG e ‘Novlartis Farma S.p.a., in-solido,
. 92.028.750 euro"; | | |
- di tutti gli atd istruttoti e del procedlmento indicati nelle prernesse de]la delibera i impugnata e
di ogni altro atto presupposto conseguente 0 CONNESSO.. |
quanto al ricorso n. 6123 del 2014:
del provvedimento n. 24823 del 27 febbraio 2014 notificato il 5 matzo 2014, pubblicato sul
sito web dell' Autotita in parl data nonché sul Bo]lettlno dell! Autorlta n. 11 del 17 matzo 2014..
quanto al ricotso n. 6125 del 2014:

del provvedimento dell'Autorits Garante della Concotrenza e del Mercato n. 24823, assunto
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' nell'adunanza del 27 febbraio 2014, pubblicato sul sito web del'Autoﬁté il 5 marzo 2014 e
comunicato a Roche in pan data, nonché di ogni altro atto conNesso, presupposto e/o
consequenz1a1e tvi compresa la Comunicazione  delle Rlsultanze Istruttone relativo al
.. procgdlmento 1760, avviato nei confror_ltl delle societ? ,F.Hoffman-La Roche Ltd,_ Genetech
'Iﬁc. Novartis AGs, Novattis Farma SpA, Roche Spa, in daﬁa 6 febbraio 2013 ai sensi dell'art. 14_
ldeﬂa legge 1. 287/1990..‘ |

.' - quanto al ricorso n. 6127 del 2014:
del provvedimento n. 248;23. dell'Autorita gar.ante' della concorrenza e del mercato 25SUNLO
' nell’adunanza del 27 febbraio 2014 all'esito del procedjmento istruttotio 1760 e nottﬂcato a |

EHoffmann-T.a Roche Ltd in data 5 marzo 2014..

Visti 1 ricorsi e 1 relativi allegati;
Visti gli atti di costituzione in giudizio & Autoritf‘; Garante della Concorrenza e del Mercato e
di chieté Oftalmologica Ttaliana - Soi - Asséciazione Medici Oculisti Italiani H.Amoi.— e di

| Regione Emilia Romagna e di Agenzia Ttaliana del Farmaco - Aifa e di Altroconsumo e di |

_Aiudapds e di Soc. La Roche Spa e di Soc; E Hbffmann—La Roche Litd e di Autorita’ Garante -

_della Concorrenza e del Mercato - Antitrust e di Regione Emilia Romagna e di Soc _
Oftalmologica Ttaliana (Soi) _ Associazione Medici Oculisti Ttaliani - - (Amoi) e di

| Alttoconsumo e di Aludapds e di Soc. Roche Spa e di Soc. E Hoffmann-La Roche Litd e di
Autotita’ Garante della Concorrenza e del Mercato - Antitrust e di Soc Oftalmologica Ttaliana
Soi- ass.ne Oculisti Ttaliani - Amoi - e di Regione Emilia Romégna e di Altroconsumo e di

- Aiudapds e di Soc. Novartis Farma Spa e di Autorita Garante della Concorrenza e del Metcato
e di Societa Oftalmologma Italiana - (Soi )- Associazione Medici Oculisti Italiani - (Am01) e
di Regione Emilia Romagna e di Altroconsumo e di Aludapds e di Soc. Roche Spa e di Soc.

- Novartis Farma Spa; '
Viste le memorie difensive;
Visti tutti gl atti della causa; |

| Relatore nell'udienza pubbhca del giorne 5 novembre 2014 i dott. Raffae]lo Sestini e uditi per
le patti i difensori come spec1ﬁcato nel verbale,

Ritenuto e considerato in fatto € diritto quanto segue.

FATTO ¢ DIRITTO
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1 — ai fini della decisione il Collegio ritiente in ptimo luogo necessario premettete il seguente

inquadramento generale e metodologico.

1.1 - I quattro ticorsi in epigrafe riguardgno tutti le misure adottafé dall’Autorita garante della
' concorrenza e del metcato (ch seguito, Autoritd) a conclusione del procedimento- avviato
~contro le societa F.Hoffman_n-La-Roche Ltd., Novartis AG, Novartis Farina Sp.A., Roche
- Sp.A., volto a verificare 'esistenza di una concertazione restrittiva della concorrerizﬁ dalle
stesse posta in essere in relazione alla commetcializzazione in Italia dei farmaci Avastin e

Lucentis.

| 12 - In patticolate, 'Autorita si & attivata a "seguitd delle denunce presentate dalla
Aséociazioﬁe I;fa]iana Unita Dedicﬁte Autonome di Day Surgey (Aiudapds) e dalla Societa
Ofta]moiogicq Italiaﬁa, ed hanno poi pattecipato al procedimento anche la Regione Emilia
Romagna e l'associazione di consumatoti Altroc_onsﬁmo{ | '.
In vista dell'audizione finale, Novartis AG e Novattis Farma hanno depositato una memotia
congiunta nella quale, dopo una ticognizione della normativa comunitaria e riazionale
sull'immissione in com;'nercio det farmaci,“hanno contestato: la prima, la propria estraneita alle
condotte; entrambe, l'infondatezza in fatto e diritto delle contestazioni’éoﬂevate dall' Autorita.
.‘Analoghe memotie sono state presentate dal gruppo Roche. L'Audizione finale si & tenuta in
_’data 27 gennaio 2014 '
Arseguit.o de_,]lé. risultanze istruttoﬁé,.l'Autoﬂtz‘t ha ritenuto l'esistenza di una concertazione
-p.érvasiva ¢ continuata volta ad ottenere una "differenziazione ai:tiﬁciosa dei farmaci Avastin-e
Tucentis, manipolando la percezione dei tischi dell'uso in ambito oftalimico di Avastin". Cio.
con l'obiettivo di una "illecita massimizzazione dei tispettivi introiti - introiti derivant nel caso
del gtuppo Novafﬁs, dalle vendite ditette di Lucentis e dalla parté'cipazione del 33% detenuta
da Roche, nel caso del gruppo Roche dalle royalties ottenute su]le. stesse tramite la proptia
controllata Genentech - ¢ un'incidenza diretta éuﬂ'éqﬂbﬁo deﬂa spesa sanitaria, sia in ambito
pubblico cflé privato". (ctt. par.l?é),'integrando la prede&a condotta, ai sensi della lettera c)
dell'att. 101 TTFUE, una non consentita attivita di ripartiiiorie dei mercati.
L’Autoritﬁ_ conclude quindi che "quantomeno dal mese di giugno 2011", EHoffmann-La
R?che Ltd. e Novartis AG , anche attraverso le controllate Roche Ttalia e Novartis Famia

- Sp.A. avtebbero posto in essere - "attraverso incontri ditetti e scambi di messaggi" - una
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~concertazione "pervasiva e conti_nuafa”, contratia all'art. 101; .lett. c) TFUE, volta a ottenere
una "differenziazione artificiosa” dei fatmaci Avastin e Lucentis, "manipolando la percezione
.dei tischi dell'uso in ambito oftalmico di Avastin".
In particolare, a differenziazione dei-due prodotti sarebbe avvenuta "enfatizzando i profili di
- sicurezza relativi all'uso intravitreale di Avastin (off-label) attraverso la. produzione e diffusione
di informazioni mitanti a condizionare le scelte dei medici cui competono le decisioni
terapeutiche e la scelta dei relativi farmaci. Tali Compqrtaxnenti avrebbero riguardato anche le
teazioni da tenere nei confronti di una pluraﬁté di so'ggetti (organilcﬁ_ _s'térnpa,' interlocutori di
. o settore, fino allo stesso legislatore nel momento 1r1 cui '.f‘:ra stata tentata lintroduzione di una
notmativa volt a sostenere gli usi oftalmici di Avastin). | |
Secondo l'Autorita tutto cio va valutato nell'ambito di un contesto "quale quello farmaceutico,
di per sé carattetizzato da profonda asimmetria informativa tra produttori e consumator,
s'frﬁttando ai propri fini l'alta’ complessitd tecnica e regolamentare del settote". Dunque,
l'intesa éﬁebbe "mir_éto a tidutte la domanda, e quindi le quantity vendute,. di un prodotto
© meno costoso (Avastin) a favore del pi costoso prodotto concorrente (Lucents) attraverso i
| condizionamento dei soggettl responsal:nh delle scelte terapeutiche™.
Tale strategia sarebbe stata posta in essere "nonostante. le i unprese fossero consapevoli della'
scarsith e discutibilita dei dati sugli eventi avversi detivanti dalluso offlabel di Avastin”.
Secondo l'Autotita, quindi, "in presenza di due farmaci equivalenti sotto ogru proﬁlo in
~ ambito oftalmico, le due imprese hanno artificiosamente differenziato i prodotti, svalutando le
contratie acquisizioni scientifiche, al fine di promuovere i prodotto pitt costoso Lucentis,
mizialmente pati 2 1.100 e‘uré ad iniezione e poi sceso a 902 euro dal novembre 2012), dalle -
cui vendite detivano profitti per entrambe le societ?, ¢ hﬁpedire, o comunque limitare,
~ l'utilizzo di quello meno.costoso (Avastin, patia 81,64 euto per iniezione). In tal modo, l'intesa
avrebbe consentito "la massimizzazione dei profitd di tatte le imprese, in ragione dei
complessi rapporti commerciali intercorrenti tra i gruppi Roche e Novartis" . D’altra patte,
'afferma I'Autorita’, dalla sostituzione di Avastin con Lucentis satebbero conseguite "rilevant

dlfﬁcolta nell'organizzazione del servizi sanitari da parte -delle Regioni, a fronte della necessita

Cdi nprogrammare le risotse finanziarie da destinare all'acquisto del farmaco pill costoso con
una limitaz‘ione nell'accesso alle cute pet-pazienti affett da gravi patologie" Inoltre, al fine di

dimostrare che lintesa-ha prodotto "tilevanti effetti” nel mercato, I'Autorita ha effettuato un
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"esercizio di stima" dal quale tisulterebbe che l'intesa avrebbe "determmato un-immediato
ra]lentamento della crescita di Avastin con un conseguente spostamento della domanda vetso‘
il pid costoso Lucentts, che per il SSN (Servm_o Sanitatio Nazionale), per il solo anno 2012,
‘[awebbe] comportato maggioﬁ costi nella misura di quasi 45 milioni di euro”. Inoltre, "la
comﬁleta attuazione delle condotte illecite acceftate avtebbe condotto ad una piena
sostituzione di Avastm con Lucentis con conseguente aggravio di spesa per il SSN di circa 540
milioni di euro nel 2013 e 615 milioni di euto nel 2014". |

- 1127 febbraio 2014 I'Autorita ha quindi adottato una decisione con la quale: 1) si accerta che le
societd F.I—Iofﬁnann-La Roche Ltd., Novartis AG, Novartis Farma Sp.A., Roche Sp.A. 'hanno
posto in essete un'intesa otizzontale restrittiva della concottenza in violazione de]l‘arﬂcolo 101
TFUE; 2) si invitano le medesune societs ad astenersi in futuro dal porre in essere
co_mportamenti analoghi a quelli oggetto de]l'infrazione accertata; 3) alle stesse societd, in
ragione della gravitd e durata delle infrazioni accertate, vengono Hrogate le seguenti sanzioni
amministrative pecumarle pet Hoffmann—LaRoche e Roche S.p-A., in solido, 90.539. 369 euro;

per Novartis AG e Novartis Farma S.p. A in solldo 92 028,750 eutro;

1.3 - Le societa FHoffmann-La Roche Ltd., Novattis AG, Novartié Farma S.p.A., Roche S.p.A. '
impugnano il suddetto provvedimento e, con i ricorsi iniziali e con numerose ed arg‘omehtate
memotie, ne chiedono l'annullamento previa sospens-i(-)ne' degli effetti, deducendo plurimi
profili di ¢ censura, per la maggior patte sostanzialmente uguali pet ciascuna di esse. L'Autotita
e gl alfri numerosi soggetti (sopra megho mdlcatl) mtervenuti in giudizio ad opponendum -
- chiedono invece, il tigetto dei singoli ficorsi, proponendo a proptia volta articolate ed
argomentate memotie. Tutte le parti in giudizio hanno poi ampiaméﬁte difeso le proptie tesi

mediante un’ampia discussione in udienza pubblica.

1.4 — IN primo luogo, i quattto ricorsi in epigrafe devono essere tiuniti pet le evidenti ragioni

di connessione oggettiva e soggettiva,

1.5 - In relazione Va]la. tilevanza ed estrema complessita delle questioni controverse, che ha
~anche .originato ricorsi iniziali ed un ripetuto scambio fra le parti di molteplici e cdrpose
memorie secondo modalita non sempre conforrm al pnnc1p10 di smtettc:tta degli attt
processuali, il Collegio ritiene altresi necessatio procedere ad una sintetica trattazione

congiunta dei profili comuni ai diversi ricotsi, chiarendo ptelitinarmente che loggetto della

9di31 ' o L 02/12/2014 17:54



N.06122/2014 REG.RIC.

sanzioné —e quindl delle censure mosse contro di essa, riguarda non i profili medici, tecnico-
scientifici e tecnologici di altissimo livello concementi le propneta mediche dei due farmaci
c0n31derat1 e le conseguenti implicazioni per la salute umana, ben51 —molto piu
semplicemente- solo l'idoneitd degli accertament istruttori compiuti dall’Autorita al fine di
vetificate leffettiva esistenza -di un’intesa commerciale restrittiva délmg:rcato e la relativa
responsabilita delle quattro aziende  farmaceutiche secondo i tispettivi comportamenti,
unitamente alla congruitd delle sanzioni adottate dalP Autorit in telazione alla gravita delle
fattispecie considerate. Cio consentird altresi al Collegio di pronunciarsi —compatibilmente con
la descritta complessité delle argomentazioni di.parte- attenendosi al citato ptincipio di
sinteticita, senza indulgere in considerazioni in realtd estranee agli ambid di decisione risetvati

a questo Tribunale.

2 - Cio premesso, il Collegio fitiene di dover evidenziare, in estrema sintesi, i contenuti:

- essenziali delle censure dedotte con ciascuno dei quattro ricorsi.

2.1.1 - Con il pﬂmo 1iCOrso in ep1grafe R.G. 6122/ 2014) Novartis AG (e la societa holdmg

dell'omonimo gruppo svizzero operante a livellomemondiale nella - produzione e

commercializzazione di prodotti farmaceutici, con sede legalé in Basilea, che non svolge

~alcuna attivita operativa) deduce le seguenti censure:

dallAIFA e dalla Comtissione - europea - EMA (European Medicine Agency) - OVVero Ie :

10di3l

I — Con il primo motivo di ricorso si contesta, in vi_a pré]jmjnare ed assorbente, lillegittimita
del provvedimento sotto il profilo de]l'atrribﬁzione di responsabilita pef la presunta infrazione
- e della conseguente irrogazione della sanzione - alla ri(,forrente, che satebbe completamente
estranea alle vicende oggetto del procedimento, in quanto nessun elemento di ptova sarebbe
in alcun modo tiferibile a Novattis AG pet aver definito con Roche una strategia di artificiosa
differenziazione dei farmaci Avastin e Lucentis ‘né alla stessa potrebbe comunque essere
asctitta alcuna respon.sabi]ité neppure in via indiretta;

I - Con 11 secondo motivo di ricotso vengono ticostruiti i fatt1 fino alle decisioni adottate

uniche Autorita
competenti a livello nazionale e comunitatio - in metito all'vso (non autorizzato ma avvenuto
in una pratica cd. off-label) di Avastm i campo oftahmco per dimostrare che le progressive

limitazioni all'uso off-label di Avastm sono frutto di spec1ﬁc1 provvediment de]l'AIFA e che
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Avastin e Lucentis sono farmaci diversi (per principio attivo, indicazion terapeutiche, dosaggi
¢ via di somministrazione); pertanto, le pfogressive limitazioni all'uso off—labei di Avastin non
avrebbefolnuﬂa a che vedere con l'assenta intesa, essendo semplicemente il frutto di legittime
decisioni delle Autorité-competenti. | | |

I — Con il terzo motivo di ficorso si evidenzia che le valutazioni tecnico—s_cientiﬁche
"dell'AIFA e dell'EMA avtebbero evidenziato che Avastin ¢ Lucentis non possbno considerarsi

- equivalent ai fini di terzipie oftahnologithe, in contrélsto_ con.la pbsizione adottata dall’Autority
seénza avere la necessaria ‘competenza scientifica;

v — Vengono p01 evidenziati i vizi che mﬁcerebbero la definizione e l'analisi del ‘mercato
nleyante, che sarebbe stata condotta trascurando indebitamente il contesto economico e legale
in cuile conddtte oégetto di istruttotia avrebbero dovuto essere valutate, innanzitutto quanto

- allinesistenza di un rapporto di concorrenza fra le parti;

V- Ugualmente non configurabile satebbe il rapporto di concorrenza fra i farmaci off- label e
quello on-label; | .

VI - ugua}mente erronea sarebbe_la individuazione del metcato tilevante, a]la‘ sttegua d(;]lﬁ
classificazione ATC ( anatomical- therapeutic — chimica) che differeriziai éa:mpi ‘d’jmpiegd dei
due farmaci, . _' -

| VII _ il provvedimento si basetebbe altresi su una _interpretazione delle norme e prassi

" nazionali sulPuso off-label dei farmaci contraria alla disciplina dell'Unione Furopea; |
VIII — con Pottavo motivo di ticotso si-a.rgomenta_la violazione dell’ art. 101 TFUE ed il vizio
di eccesso di potete in tutte le sue forme sintomatiche, non avendo PAutorits comptovato
alcuna -condotta della ticotrente idonea a dimostrare l’esistenza sia dellassérita intesa
anticoncorrenziale del 2011, sia dellipotizzato precedente ° comportamento collusivo™ dei
soggetti comvoltt risultando solo alcuni scambi di informazioni interne che IAutotita avrebbe
indebitamente estrapolato, attribuendo loro significati inconferenti. con il relativo contesto
‘stotico ed aziendale; |
IX- Ugﬁa]mente_no:i comprovati sarebbero 1 presunt effetti di mercato dell’asserita intesa;

X = Con 1l déciino motivo di ticorso si censura,_ in “ogni caso, la noﬁ fondatezza
delPaccertamento della durata e della gravita della presunta iﬁfrazibne,. e quindt la
irragionevolezza dell’ingente sanzione comminata, la cui determinazione satebbe altresi affetta

da numerosi ultetiori vizi logici;

11diz1 ' ' ' ‘ 02/12/2014 17:54



N. 06 122."20 [4 REG.RIC.

X1 — Infine, illegittima sarebbe anche la diffida ad astenersi da compottamenti analoghi per il -
futuro, stante 'assoluta genericita del comportamento addebitato € quindi Passoluta incertezza

giuridica circa il divieto posto per il futuro,

212 - In esﬁema sintesi, secondo Novattis AG il legittimo ingtesso sul metcato di un
prodotto farmaceutico dipende dal rilascio di una specifica autotizzazione all'immissione in
commercio ("AIC") che ne definisce anche il perimetro di utilizzazione 'terapguﬁca, il
dosaggio, ¢ le modalith di somministrazione. Nel caso di spécie, Avastin non ¢ mai‘stato |
apprdvato pet il rtrattamento _dei disordini vascolati oculaﬁ e pet 'uso intravitreale, né 1n Ttalia,
né altrove nel mondo: dunque, esso non pud essere inserito nel mercato dei farmaci deputati

al trattamento di tali patdlogie.

Lutilizzo sistematico off-Iabel di un prodotto fatmaceutico & illecito in linea di principio, a-

maggior ragione in relazione a patologie trattabili con farmaci specificamente approvati pet le

medesime indicazioni tetapeutiche.. Conseguentemente satebbe stata una relazione

~concortenziale fra-Avastin e Lucentis, ovvero fra un farmaco off-Tabel ed uno on-label, in

- relazione alla medesima indicazione terapeutica, e quindi in relazione alla medesima "domanda

di'mercato”. , | \

- Da ci6 deriva altresi, prosegue Novartis AG, che Roche AG e Roche SpA non potevano

legalmente commetcializzare, promuovere o alttimenti supportare le vendite di Avastin in
ambito oftalmologico ponendolo in'concorrenza nei confronti di Lucentis.
Pii in particolare, la -definizione dei metcati- rilevant nel settore farmaceutico &

tradizionalmente basata sull'uso terapeutico discendente dall AIC, come specificamente riflessa

- nclla-clas'siﬁca.zione ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) della Organizzazione Mondiale

della Sanita ("OMS" 0 "WHO") e PAutorita, nel definire il mercato rilevante, ha ettoneamente
trascurato 1a circostanza che Luce_ntis ed Avastin hanno classificazioni ATC completamente

diverse.

. Inoltre, nel definire ed aﬁa]izzare .ﬂ metcato tilevante, 'AGCM si sarebbe ingiustificatamente

disinteressata del processo di produzione e commercializzazione di Avastin off-Iabel, il quale

avviene attraverso modalitd (in termini di dosaggi e via di somministrazione) contrastanti con

T'AIC, e precisamente tramite il frazionamento dei flaconcini e 1a loro ricomposizione in dosi

12di31

singole. Tale aspetto - ponendo delicate questioni di sicutezza, identificabilitd dei soggetti

responsabili del processo, e connessa qualificazione giutidica e legittimita delle attivitd svolte -
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avrebbe richiesto specifica istruttoria ed 'énalisi, del tutto assenti nel PrQWedﬁnento.

In ogni caso, I'assenta violazione delll'art.l 101 TFUE non satebbe stata prévata da]l'Autoﬁté,
| che non avrebbe affatto dimostrato Vesistenza di una intesa volta all'artificiosa differenziazioné

di Avastin e Lucentis ¢ neppute avtebbe fornito alcuna evidenza istruttoria atta a dimostrarc
‘un compottamento commerciale concertato fra le .Parti limitandosi a trarre conclusioni-
~erronee da]la lettura sovtapposta, avulsa da ogni contesto, di document puramente mterm 0
'rlfentl ad alcum limitati contatti, a livello italiano, fra Novartis Farma e Roche SpA, che

sarebbero pienamente legittimi ai sensi dell'art. 101 del TEUE, non essendo suscettibili di

determinare alcuna restrizione dc;]la concorrenza né in virta del loro oggetto né in virtu dei
loro effetti.

o Neppure sarebbe stato provato un qualche effetto di mercato dell'assenta intesa, limitandosi
PAutorita ad un astratta ed etronea speculazione teotica in merito agh extra- costt che
sarebbero derivati al SSN a fronte della sostituzione di Avastin con Lucentis per le dlevanti
‘terapie oftalmiche. | |
In.ﬁne, la ricorrente evidenzia i vizi che inficiano la valutazione della gravita e della durata
dell'assenta violazione, che non pqtrebbe comﬁnque essere qualificata come una violazione

_ gf_ave, men che mai, molto grave ai sensi dell'att. 101 TFUE pérché: (2) la qua]iﬂcaldelll'intesa
comé volta al coordinamento dell'offerta e la ripartizione dei mercati & del tutto artificiosa; (b) .
I'AGCM non ha provato gli assenti effetti; (c) gli ulteriori dlements considerati dall' AGCM nel
giudizio di gravita non " hanno un'alitbgomﬁ rilevanza ¢ sono, comunque, infondati.
Difetterebbe inoit_re, per l'imposizione. della: sﬁnzione,_ 1'111feriore requisito dell'elemento
soggettivo di imputabiliti delle condotte in termini di dolo o colpa, anche alla Tuce del

- complesso contesto normativo e regolamentate. |
L’Autorita axfrcbbe altresi dato una ettonea applicazione alle Linee Guida comunitarie in

- matetia sanzionatotia, avendo: (a) etroneamente detetmiinato la percentuale app]ic.abile alla
base di calcolo ai fini della determinazione dell'importo base; (b) illegittimamente .inclusol'
nellimpotto base una ultetiore maggiorazione in carenza dei necessari presuppost; (c)
'i“;lgiustiﬁcétamente applicato e qﬁantiﬁcatC)'. una ulteriote magglorazione per finalitd di

deterrenza;

2.2 — Con il secondo ricorso in epigrafe (R.G. 6123/2014) Novattis Farma (& la filiale italiana

del’omonimo gruppo - svizzeto) deduce a propria volta undici motivi di ricotso,
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sostanzialmente sovtapponibili, anche come numerazione, a quelli sintetizzati al paragrafo

precedente.

231- Con'il terzo ficotso in epigrafe (R.G. 6125/2014) Roche Sp.a., industria farmaceutica
con lsede in Milano, deduce le censure di seguito sintetizzate avverso la citata' delibera

dell’Autorita:

-1 - Difetto di c.ornpetenza, catenza di potefe. Violazibne e falsa applicazione degli articoli 101
| TFUE e degli articoli 2, 10, 12, 14 e 15 della Legge n. 287/90. Eccesso' di potere: I'Autorita si
| sé.rebbe spinta ad effettuare valutazioni esotbitanti le proprie cbmpetén‘ze.-pur senza avere
sx}olto alcuna specifica istruttoria ¢ possedere le :necessarie competenze tecniche attesfando
T'equivalenza (in termini di efficacia e sicutezza) tra farmaci - Avastin off-label e Lucentis e
sovrapponend031 in tsl modo alle spec1ﬁche competenze dell’ Agenzm Europea sui medlcmah e
delPAIFA; ' | |
IT - Violazione e falsa applicazione dell'att. 101 TFUE. Violazione della L. 241 / 90. Eccesso di
potere per travisamento det fatti, per mancata/erronea valutazione delle rlsultanze istruttotie e
‘per contraddlttoneta in relazione alla pretesa eqmvalenza terapeuuca de1 due prodottl che
sarebbe stata sancita dagli studi mdlpendenu comparativi, alla pretesa consapevolezza da parte
R del gruppo Roche della. discuﬁbﬂité dei.dati telativi alla ricorrenza di event avversi associat
all'utilizzo off-label di Avastin ¢ quindi al preteso carattere "artificioso" de]l'assenta attivita di
; "dlfferenz1a21one dei due prodottl Infattl deduce la ricortente:
" a) Non puo sussistete alcuna ar_ttﬁcmsa differenziazione in quanto_i due prodott .sono-
realfn_enté cﬁversi e sulla base\di questa differenza sono stati svﬂupp'a'ti;
b) Gli studi posti a base della decisione dell'Autorita non hanno affatto sancito la sostanziale
equivalenza terapeutica dei due prodotti in termini di efficacia e Sicurgzza; |
c¢) Non sﬁssiste la pretesa consapevolezza da parté del gruppo Roche della discutibilita dei dati -
_relaﬁvi alla ticorrenza di event avversi associati all'utilizzo off -label di Avastin e quindi al
preteso catattete "artificioso " deﬂ'asééntzi attivita di "differenziazione" dei due prodotti; |
III - Violazione_:. e falsa applicazione dell'art. 101 TFUE; violazione e falsa applicazione della
_ 'diséip]ina 1n matetia di farmaci, ivi compresi la Direttiva 2001/83, il Regolamento 726/2004, il
D. Lgs. 219 /2006 e la 1. 648/1991; eccesso di potere per travisamento dei fatti e.

mancata/ erronea valutazmne delle tisultanze istruttorie, Hlogicita e contradchttoneta mamfesta
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in telazione alla valutazione de]l'Autoritﬁ secondo cui, put pfesﬁpponendé l'esistenza di
legittimi rapporti verticali di licenza, le condotte contestate si sareBbero realizzate al di fuori di
essi, nonché in relazione alla Qua]iﬁcazione di ‘Novartis e Roche come dei tradizionali |
concortenti otizzontali nel mercato dei farmaci per la cura dei dlsorchm vascolari oculari; e alla
mancata cons1dera21one dell'lliceitd della domanda identificativa del mercato, In particolate
secondo la ricorrente: - |

~a) L '"AGCM npﬂ- ha, ertoneamente considetato la rilevanza del rapporto contrattuale d&i
licenza in essére tra le parti; | |
b) Not sussiste il rapportb. di concotrenza fra ﬁﬂ tarmaco on—lﬁbel_ed uno usato solo off
label; |
o ll provvedimenté dellAGCM présﬁppone un mercato non solo in cui Roche non puo
operate per éspres-so diﬁeto normat'tvo,l ma formatosi sulla base di una domanda ﬂlegittirha in

i v1rtu dell'uso off-label diffuso in violazione della vigente normativa; |

IV - Eccesso di potere per travisamento dei fatd e maﬂ_cata/ erronea valutazione deﬂe
.risult'sze istruttorie, illogicita ed irragionevolezza manifesta, in relazione alla pretesa
sussistenza di un'intesa anticoncortenziale tra Nbvartis e Roche ed alla qualificazione come

 llecito antitrust di condotte imposte o ammesse dalla legge. Infatti secondo la ricorrente:

Ca) L'Autorits non & stata in gradd di fornire il benché minimo elemento di prova circa
lesistenza di un piano concertato tra Novartis e Roche volto ad un'attificiosa -
"differenziazione" di Avastin e Lucentis;

" b) L’Autotiti non & stata in’ grado di identificare alecuna condotta che satebbe stata
concrefamente posta in essere dalle Part1 in .elsecuzione dell'asserito piano concertato di
‘artificiosa differenziazione dei prodotti; | |
c) 1l Prévvedjmento ¢ volutamente ambigud a prdposito della ficonducibilitd ¢ meno della

| rlchiesta di modifica al ptesunto piano concertato di artficiosa "differenziazione” dei due‘

- prodottl e non da conto di alcun elemento di prova che anche soltanto suggerisca che la
| richiesta di modifica sarebbe stata frutto di concertazione tra Novartis € Roche, anziché
un'autonoma decisione di Roche, presa in ottemperanza ai‘propri obblighi di farmacovigilanza
e in perfetta coerenza con la posizione sempre tenuta da Roche a proposito dell'uso off-label

 di Avastin; | | | . |

d) I contatti fra le filiali italianc dei due Gruppi in relazione ad "una setie ch:‘questioni piu
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proptiamente nazionali relative alla concorrenza tra Avastin ¢ Lucentis in ambito oftalmico”
sono stati del tutto fisiologici e assolutamente legittitni: i)osto che sono avvenutl tra due
soggettt legatt da un rapporto conttattuale licenziante-licenziatatio di portata globale relativo al

- Lucents, hanno riguardato una questione di comune intetesse € non hanno avuto natura
anticoncotrrenziale; |
e) In realta, dalle risultanze istruttorie emerge in maniera lampante che, nel periodo di durata

| della presunta intesa, l'unico ostacolo all'utilizzo di ‘Avastin non approvato aviebbe potuto
essete - rappresentato  dalla determinazione del 18 ottobre 2012, ‘con cui I'AIFA ha
completamente elithinato Avastln off label dalla Lista di r].mborsabﬂlta
V - Violazione dell'art. 101 TFUE; eccesso di potere per travisamento ed erronea valutaz1one

dei fatti, llogicita ed 1rrag10nevolezza manifesta in relazione alla pretesa qualificazione
dell’ assenta intesa anttconcorrenzmle come resttizione della concortenza;

* VI - Violazione de]l'art 101 TFUE; eccesso di potere pet difetto di motivazione, ttawsarnento
del fatti e mancata/erronea valutazmne delle tisultanze istruttorie, ﬂlog1c1ta ed irragionevolezza -
manifesta,catenza di i istruttoria in relazione ai pretesi effetti deﬂ'assenta intesa;

VII - Violazione dell'att. 15 della legge 287/ 90 ¢ degli articoli 3, 4 e 11 della legge 689/ 81,
Catenza dei presupposti per l'irrogazione della sanzione e/o per l'imputabilita dell'assetito
llecito; “eccesso l- di po.tere. pet dispatita di trattamento, violazione del principio di
pfoporzionglitﬁ, illogicith ed irragionevolezza manifesta, ingiustizia grave e manifesta in
relazione alla comminazione di una sanzione alle societi del Gruppo Roche e alla sua |
determinazione. | - |
In particolare, secondo la ricorrente rilevano i seguenti vizi: 1) Catenza di qualsivoglia
elemento soggettivo necessario pet l'applicazione della sanzione inflitta; 2) Erroneita e
contraddittoriet con tifetimento alla gravita e durata delle infrazioni contestate; 3) Ettoneita

| illogicita e contraddittorieta, in ogni caso, nel calcolo dell'ammenda inflitta al Gruppo Roche.

2.3.2 — In estrema sintesi, la linea argomentativa di Roche S.p.a., parte dalla premessa che la
2 g ; b
tematica dei medicinali nei diversi ordinamenti & presleduta e gestita con competenze esclusive
dalle agenzie regolatotie che opetano a livello comunitario (EMA) e nazionale (AJFA in Italia),
per affermate che nessun medicinale pud essere immesso in commercio senza aver ottemito
1 n n
preventlvamente un'autotizzazione all'immissione in commercio ("AIC™; moltte in mancanza

di tale vagho positivo da parte delle Autorita regolatorie, un'impresa non puo iniziare ad -
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opetare |
attivamente per lo sfruttamento del farmaco ed & quindi pfeclﬁsa .qualsivog]ia attivita di
pubblicizzazione ¢ promozione per i farmaci che non hanno ottenuto I'AIC. Pettanto
all'impresa non in possesso di A-IC ¢ precluso-opetate in uﬁ determinato mercato e competete
con i produttori in possesso di AIC, con la conseguénza' che le societd ricorrenti non
~avtebbero potuto essere conSIderate concotrenti fra loto e pertanto non avrebbero potuto
: neppure adottare intese restrittive della concorrenza.
Le Autorita regolatotie, prosegue Roche Spa., a proprla volta provvedono a verificate la
| sicurezza dei prodotti farmaceutici anche dopo linizio della loto commerc1ahzza21one e tale
attivita, nota come lfarmacowgﬂanza, cottisponde al monitoraggio continuo dei _rischl_de1
prodott pe‘r.la salute dei pazienti e per la salute pubblica. In tale contesto, specifici obblighi
gravano altresi sul titolare dell’ AIC del farmaco: raccolta e comunicazione di ogni’ evento
avverso di cui abbia notizia, quand'a_néhe rifetito ad wn utilizzo off-label, e richiesta di
modifica del Riassunto della carattetistiche del prodotto ("RCP") anche per 'eventuale uti]izzé -
off label dello stesso, cosl come ﬁsulferebbe essere stato fisiologicamente compiuto. dalle
imprese ticotrentl senza secondi e reconditi fini.
Tnoltre, secondo quanto disposto dalla Legge 648/96 € possibile accedere é.]la rimborsabilita
dei L | |
farmaci non ancota tegistrati, Ovveto per indicaéiom' non autoﬁzzate, solo in assenza di una
valida aite£naﬂva terapeuﬁca. Posta la possibi]itﬁ che a determinate condizioni anche i farmaci
utilizzati off-label possano essere rimborsati, la normativa vigente vieta ai medici il ricorso alla
presérizione off-label quando (1) esista una valida alternativa terapeutica autotizzata; (2) esso
assuma catattere diffuso e sistem_aﬁ(io e (3) non siano disponibili dati favdrevo]i di
sperimehtazione di fase seconda che dimostrino che il farmaco sia.senza dubbio plausibile,
“sicuro ed efficace. Nel caso di specie, cons’idera_‘.co Futilizzo genetalizzato di Avastin off-label,
sarebbe stata ipodzéabilé una responsabi]itz‘l legale ‘del’i impresa farmaceutica produttrice anche
in caso di scelte terapeuttche off-label esercitata in ' modo spontaneo dal medico, cosi che
sarebbe stata assolutamente dove_rosa, oltte che legittima, l'attivitd di farmacovigilanza e'la
riclﬁesta di aggiorﬁare il propﬁo RCP sulla base del rischio off-label tilevato.
Infine, secondo Roche S.p.a. 1 farmact Avastin e Lucentis; pet loro caratteristiche,l sono due

prodotti fra loto profondamente different e non equivalent, anche sotto il profilo della
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rimborsabilitd, ¢ linserimento di Avastin nella lista di timborsabilita (Lista 648) ¢ stato
effettuato da AIFA con determinazione del 23 maggio 2007 relaii\-ramehte al tratta.rnentd delle
maculopatie essudative del glaucoma neovascolare. La suc,éessiva disponibilita di soluzioni -
 terapeutiche registrate per la cura di tali malattie ha compottato negli anni la progtessiva
eliminazione delle indicazioni terapeutiche di Avastin dalla Lista 648, fino alla rimozione dalla |
Lista 648 delle indicazioni residuali attuata con delibera d&i AIFA de]i'ottobre 2012 e motivata

da ragioni di sicurezza.

2.4 — Con il quatto ticotso in epigrafe (R.G. n. 6127) la societd controllante diRoche S.p.a.,-
ovveto la soé\iet%i F Hoffmann-La Roche Ltd con sede a Basﬂea'iil Svizzera, deduce i motivi di
ticorso di segﬁito sintetizzati: | |
T -1 due farmaci non sono equivalentl: a) eccesso & potere per travisamento dei fatti e
mancata/erronea valutazione delle risultanze istruttotie in relazione alla pretesa equivalenza
terapeutica di avastin off-label e lucentis, da cui discendetebbe il preteso carattere attificioso
- dell'asserita attivita di "dlfferenzmzmne det due ptodott; dlfetto di competenza nella misura
in cui ¢ stata I'Autoritd ad affermare una tale inesistente eqmvalenza _terapeuttca, ‘mentte gli
studi scientifici non sanciscono affatto (n¢ avrebbero potuto farlo) 1'.equiva1erllza terapeutica di
avastin off-label e lucentis, ma anzi confermano che i profilo di sicutezza del ptimo rimane, 2
- tutto voler | | |

concedere, ad oggl incerto;

b) infondatezza degh ulterion argomentl avanzati dall' Autorita circa la Pretesa consapevolezza
da pa_.rte del Gruppo Roche della sca;srta e discutibilitd dei dati relativi agli eventi avversi
associati a]l'uti]izz_o off-label di avastin, nonché ciircalle presunte ulteriori conferme della
(inesistente) equivalenia terapeutica dei due farmaci .. c) evidente incompetenza dell'autorita a
L p.'r'onunciars.i circa I'eventuale (ma in realtd inesistente) equivalenza terapeutica dei due farmaci;
11 - assoluta legittimita delle condotte addebitate alle parti a]l_a luce del rapportto di licenza in
essere tra le stesse. violazione e falsa applicazione dell'art. 101 TFUE; eccesso di potere per
travisamento dei fatti e mancata/ erronea valutazione delle risultanze istruttotie, illogicita e
contraddittorieta manifest_z; in relazione: (1) alla Valutazibne dell'autorita secondo cui, pur
presuppdnendo I'esistenza di un legittimo rapporto verticale di Héenza, le condotte contestate
esotbitetebbero dallo stesso; (2) alla qualiﬁéazione di Novartis e Roche come dei tradizionali

concotrenti orizzontali nel metcato dei farmaci per la cura delle patologie vascolati oculati;
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I - Assenza di prova di un'intesa illecita; violazione dell'att. 101 TFUE; eccesso di potere pet-
travisamento- dei fatti, mancata/erronea valutazione delle risﬁltan_ze istruttorie, illogicita e

irragionevolezza ‘manifesta, sviamento .in relazione alla 'preteéa ‘sussistenza di un'intesa
anticoncorrenziale tra Novattis e Roche, in quanto il-provvedjrheritp non éﬂiega ptove citca
lesistenza di- un piano concertato tra Novartis e Roche volto ad un'artificiosa |
"differenziazione” di avastin e lucentis, ma solo talune comunicazibf]i interne al gruppo
Novartis ¢ taluni scambi di e-mail tra Novattis italia e Roche Italia, né identiﬂ;:a aléunﬁ

" condotta che sarebbe stata concretamente posta in essere dalle patti in esecuzione dell'assetito

piano concertato di artificiosa differenziazione dei prodotti, | _
IV - Dalla inconfigurabilita di un'intesa testrittiva discenderebbero altresi la violazione dell'art.
101 TFUE ed il vizio di eccesso di potere pet travisamento ed erronea valutazione dei fatt,
llogicita e irragionevolezza manifesta in relazione alla pretesa qualificazione dell'assetita intesa
anticoncotrenziale come una resttizione della concotrenza; | |

'V - Assenza di effetti dell'asserita iinfesa. violazione dell'art. 101 TFUE; eccesso di potere per
travisamento dei fatfi e mancata/erronea valutazione delle sisultanze istruttorie, illogicita e
irragionevolezza manifesta, carenza di i;truftoria e difetto di motivazione i relazione al pretesi

- effetti de]l'asseﬁta intesa, in quanto: (a) non vi sarebbe alcun nesso causale fra le condotte
addebitate alle patt e i presund effett identificati dall'autoritd e, quand'anche effettivamente
Suss1stenu tali effetti non potrebbero che dlscendere dalla decisione ATFA dell'ottobre 2012,
la quale, a sua volta, non ¢ stata causata dalle condotte delle parti; (b).i dati e la metodélogia
.uuhzzau dall'automta pet stimate il presunto aggravm di spesa per il SSN satebbero

_ macroscopicamente errati;

VI- Assenza di colnvolgimento e non J_tnputablhta delle condotte a Roche. violazione dell'art.
'101 TFUL; eccesso di potere per travisamento ed erronea vahitazione dei fatt], ﬂloglcrca e
nraglonevolezza manifesta, ingiustizia grave e mamfesta, conttaddlttorleta intrinseca in
relazione al preteso coinvolgiment_b di roche nell'asserita intesa e comunque alla pretesa
imputabﬂitﬁ della stessa a Roche; 7

~ VII - Tllegittimita e iniquitd della sanzione e del suo ammontare violazione dell'art. 15 della
legge n. 287/1990 e degh artt. 3, 4 e 11 della legge n. 68911981 eccesso di potere per

'-travlsamer_lto dei fatti, mancata/erronea valutaz1on¢ de]le risultanze - istruttotie, 1110_g1c1ta e

contraddittotietd manifeste, ingiustizia grave e manifesta, carenza di motivazione e violazione
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-

dei principi-di proporzionalita, parité di trattamento, personalita della sanzione in relazione
aﬂ'ﬁnp_osjzio_ne di una sanzione @]le Societa del gruppo Roche e alla deterrrﬁ.naziohe del suo
ammontate '

In particolate: (2) assenza dei presupposti per limposizione della sanzione e in presenza di
cicostanze ostative a tale ﬁnposizioﬁe; (b) ﬂlegitﬁrﬁité del metodo per relationem ﬁti]iz"éato
dall'autorita per determinare l'importo-base della sanzione comminata alle societa del Gruppo;

- (c) erroneita delle considerazioni dell'Autotiti in tema dir gravita e durata della presunta

infrazione e quindi dei coefficienti impiegati per la determinazione dell'ammontare’ della

sanzione.

3 — T Collegio ritiene peraltro che le descritte rriolteP]ici censute, pur estes.amente' e
suggestivamente svolte, non siano fondate e non possano. quindi trovate ‘ac.coglimentc'),
condividendosi le ainpie e concordanti (pur con accenti divérsi) memotie svolte dall’Autorita
resistente e dai sbggetti pubblici e privati, individuali e collettivi, che .S.ono intervenuti in
giudizio ad opponendum. e la cui legittimaziore procelssuale, a-giudizio del Collegio, non

appate dubbia.

3.1 — In particolare ossetva il Collegio, come gia anticipato in premessa, che il presente -
giudizio \}erfé esclusivamente sulla legitdlrﬁté del procedimenfo amministrativo e degli
accertamenti istruttoti messi in atto dallAutotita di garémzia della concorrenza e del mercato, ¢
conclusisi con il provvedjmegto iiﬁpugnato, in telazione aﬂ’accertmeﬁto ed alla sanzione di
una intesa tra irnpfese concottenti volta a concordare le sﬁategie concernenti la collocazione
sul metcato dei prodotti da esse commertcializzati e, segnatamente dei nﬁedicina]i Avastin, pet
le societa del gruppo Roche e Lucentis per le societd del gruppo Novartis, conseguendone la
non rilevanza, ai fini della decisione, delle molteplici considerazioni svolte dalle pattd in
 relazione a profili medici e tecnico-scientifici che nulla hannb a che vedere con l'interxfento
dell' Autorita, isﬁtuzionahnegte limitato alla tutela della concotrenza del metcato, e quinﬂi, alla
tutela dei pazienti intesi come consumatoti dei medicinali prodott dalle ricorrenti (e'cio vale 2
confermare la legitigimazioné delle asSbciazionj di tutela dei consumatori intervenute in
giudizio), mentre I'analisi scientifica dei farmaci in quantb tali e della loro sicutezza & fiservata
ad altre Autorita (in ptimis L’ageniia europea del farmaco e PAIFA) la cui attivitd resta del

tutto estranea e non tilevante ai fini del presente giudizio. -
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32-1 présente giudizio non riguafda néppurc il legittinllb,. ed anzi doveroso, assolvimento dei
doveri d1 farmaéovigﬂanza spettanti a ciascuna deﬂe oaierne ricottenti in relazione ai faj:maci
N pet ‘i quali ognuna ¢ titolare de]l’aﬂtorizzaéione all' Tmmissione in comme‘réio ‘(AIC) né i
rapportl tra le societa dei grupp1 Roche e Novartis ordmatl alla discussione di contenuti leciti e
non in contrasto con le norme poste a tutela de]la concorrenza e segnatamente con l'art. 101
TFUE, quali quelli, di tipo verticale, telativi al contratto di licenza in essere tra Novartis e

Generitech del gruppo Roche, ideatrice e prima produtttice di entrambi i farmaci in esame.

3.3 — Restano, infine, ai margini del presente giudizio anche i profili di compatibﬂit;"i finanziaria
rifetit . al timborso dei farmaci insériti in apposito clenco da parte del Setvizio Sanitatio
Nazionale, e quindi anche le iniziative di quelle Regioni italiane che avevano cetcato di
fronteggmre gli effettd de]l'mtesa mediante il convenzionamento del farmaco meno costoso,
ottenendo ragione in giudizio davantt al Consiglio di Stato ed inolere 1’1mzmt1va leglslatlva_
~d’urgenza del Governo al fine di petmettere un pii veloce fe-inserimento del farmaco Avastin |

- nel mercato e fra i farmaci imborsabili dal Setvizio Sanitario Nazionale.

3.4 — Oggetto del presente giudizio & quindi l'asserita concertazione anticompetitiva delle
societa del gruppo Roche e di 'quelle del gruppo Novartis, destinatatie della decisione
dell'Autorita, éhc avrebbero concertato tra loro contatti di tipo otrizzontale con oggetto
restrittivo  della concottenza, OVvero strategie non consentite poiché volte a limitare
indebitamente la-concotrenza del mercato, ostacolando la legit!jma possibilita di acquistb ed
impiego del farmaco Avastin, di gran lunga meno costoso, per la cura delle patologie oculati al

fine di favorite le maggiori vendlte del farmaco Lucentis, di gran lunga p1u COStOSO.

4-11 neces'sarib presupposto affinché si possa configurare 'intesa in esame ¢ costituito dalla
sostituibilita dei prodott oggetto dellintesa nelle medesime terapie oculati, circostanza

recisamente negata dalle ricottent sotto plutimi profili. -

4.1 - Petaltro, & nototio che Avastin ¢ Lucentis - ossia i prodotti oggetto dell'assetita intesa
anticompetitiva- sono due farmaci impicgati nel trattamento di una serie di patologie oculat,
molto diffuse nella popolazione, determinate dalla prdliférazioﬂe anomala di' nuovi vasi

sanguigni con il prosepuire dell’etd, secondo un processo biologico denominato "angiogenesi”
guignt proseguir ; 5€C P g , glog
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che ¢ alla base di patologie non limitate al campo della vista, come, in particolare, il processo

- di diffusione delle metastasi tumorali.
Tra le patologie oculati per le quali i farmaci sono comunemente impiegati, figurano in -
patticolare la AMD (degenerazione maculate senile di tipo -umido), patologia legata all'eta e‘
che colpisce circa il 6_0% della popolazione; la RVO, edema maculare da occlusione retinica; la
DME .(edema maculare diabetico), che colpisce, attﬁa]meate, trenta milioni di petsone al
mondo e che rappresenta una delle patologie legate all'insorgenza del diabete; 1l glavcoma
neurovascolare, anch'esso associat9 aﬂ'iﬂsorgenéa del diabete.

| In entrambi i farmaci, il meccaﬂiéfno_ d'azione consiste, secondo la letteratura scientifica di
riferimento, nell'intervento interdittivo attuato su un gruppo di.proteine operantl come fattost
della crescita dei vasi sanguigni (di qui l'esptessione, tiferibile ad entranibi, di. farmaci
anti-VEGT - actonimo della denominazione ingiése Vascular Endothelial Growth Factor).
Come farmaco anti- VEGF il Lucends & commerc1ahzzato in Rutopa dal gruppo Novartis, che
ha ottenuto nel 2007, da]l‘EMA (l'agenzia europea del farmaco) una AIC per la cura della
AMD, autotizzazione poi estesa ad ulteriori patologie oculari, Lo stesso farmaco & stato nel

 dicembre .2008 ammesso trai farmaci prescrivibili a cura del Servizio Sanitatio Nazionale (ctt.

determinazione AIFA del 4 dicembre 2008, pubblicata in G. U 18 dicembre 2008, n. 295).

4.2 - L'uso oftalmico di Avastin, comiﬁefciaﬁzzato in Buropa dal gruppo Roche, ha preso
- avvio nella seconda metd del 2005 e si connota per. essete un impiego c:d. off-label, ossia
' ulteriore dispetto allindicazione tetapeutica pet la quale i prodotto ha conseguito la sua
| Autorizzazione aﬂ'imnﬁssione in Commercié, che il gruppo Roche ha chiesto (e ottenuto
dall EMA) per soli impieghi antitumorali |
L'imPiego di Avastin per la cura di patologie oculati nasce quindi dalla ticerca e
spérimentazione medica indipendente, i cui esiti positivi, emersi fin dalle ptime apphcaéioni,
hanno poi condotto ad un ﬁnpiego sempre piu diffuso anche per la cura delle patologie oculari
legate allinsorgenza di .angiogene'si; Peraltro, come riferito dall’Autorita, la citcostanza che
limpiego oculate di .'Avastin ﬂguardl una finalitd terapeutica non contemplata -
nell' Autorizzazione ali'Immissioné in Commercio (¢ come tale non considerata nel Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto —RCP-, ossia nel documento illusttativo del farmaco,l pure
rilasciato dall'lEMA) e avvenga mediante preparazione galenica, non incide affatto sui termini

della questione. Infatti, l'impiego c.d. off- label di prodotti farmaceutici & un fenomeno lecito e
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diffuso in tutto il mo.ndo,. conseﬁtito aniche nell'ordinamento italiano, purché, come nel cés_o

dell'Avastin, sia il fiuttb di una valutazione del m'edico cutante, ossia di un soggetté di sicura

professionaliti e competenza, Ne]l 'otdinamento 1tahano inoltre, I'nso off-label di farmaci &

- talvolta anche amimesso a caﬂco del Servizio Sanitatio Nazionale (SSN) Petaltro, tale
inclusione presuppone una valutaz1one della Cornpetente agenzia nazmnale del farmaco, ossia

' I'AIFA che, laddove reputi soddisfatte le condizioni richieste dalla legge, isctive il farmaco in
- una appos_ita lista, detta lista 648, dal numero della legge che, nel 1996, ha introdotto questa -
| opportunita. In particolare,‘.al tempo in cui si sx}olgevano i fatd di causa cid era possibile solo -

in assenza di farmaci on- label coperti dal SSN per la stessa finaliti terapeutica. Recentemente

- ¢ successivamente alla decisione delAutorita - limpiego off label delle specialit

farmaceutiche & stato consentito a catico del SSN énéhe al casl in cul siano presenti sul

metcato farmaci autorizzati alla commercializzazione per lo stesso uso terapeuuco putché

esistano elementi di comprovata sicurezza del prodotto

- 43—1In tale contesto, l'impi‘egol oftalmico di Avastin in Italia in concottenza con Lucents si &
diffuso rapidamente nell'attivita médi_ca sia privatﬁ che pubblica, in particolate, a pzirtireA dalla’
prima meta del 2007, quando il farmaco é stato ammesso al totalé timborso da Parte del SSN .
(delibera AIFA 23 maggio 2007 che ha ticonosciuto la possibiliti di copertura di Avastin per

trattamento di tutte le maculopatie essudaﬁve éomp:eﬁsivc di AMD,. DME, RVO, MMD). In
seguito, la possibilita d1 impiego di Avastin a catrico del SSN ¢ stata eliminata in relazione alla
sola. cﬁra della AMD, dopo che, in relazione a tale patologia, efano stati autoriézati, come
farmaci a caricb del SSN, dué altri farmaci (uno dei quali, nel dicembre 2008, era il Lucentis).
Pettanto, quarido nel 2012, I'AIFA ha rimosso del tutto I'Avastin dalla lista 648, diverse Regioni

| -ita]iane; e, in pafticolare, Emilia Romagna e Veneto, hanno provato a rhéntenere il farmaco in -
.questioné.tra quelli e-rogati. a carico del SSN nég]i ambiti' territoriali di propria competenza,
.Qr'iginando un contenzioso amministrativo che ha _pértato ad un giudizio di leg-itﬁmitﬁ
‘costituzionale, ed, il Consiglio di Stato ha'r autorizzato, nelle rhore dél giudizib, la Regione
Veneto ad efogare l'AVésﬁh con costo a Qaﬁco del SN, osservando che « maggiori ed énormi
costl per la collettivita» detivanti dall'uscita di Avastin dal sistema del SSN determinano danni
che «ttascendono il meto pregiudizio pat_rimonialrel e aséurgono a setio ostacolo di ordine
economico alla tutela della salute, impedendd il pieno sviluppo della petsona umana”

| (Consiglio di Stato, Ordinanza 15 maggio 2014, n. 2021).
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4.4 - L’Autorita espone altresi che la idoneita e sicutezza dell’uso oftalmico
.di Avastin ha avuto ampi riconoscimenti anche in ambito mternazio.nale, fino ad indurre
I'Organizzazione Mondiale della Sanita (WHO) nell'aprile 2013, ad inserire il relativo ptincipio
attivo, quale unico farmaco anti-VEGF ticonosciuto nella sezione dei preparati oftalmici, nella )
Model Tist of Essential Medichlés, giunta alla sua _diciotfesima edizione, che seleziona i
~medicinali che soddisfano i bisogni ptiotitari della popolazione mondiale e rapptesenta i
.' principale tifetimento a livello internazionale sotto il ptofilo dei fatmaci essenziali ﬁhe ciascun -

SSN dovtebbe fornire ai propri pazienti.

45 - Ne consegue, ai limitati fini che —come premesso- interessano il presente giudizio, la
sostituibilitd dell'Avastin tispetto al Lucentis nella cura delle medesime patologie aeﬂé,_vista, e
, qumdl la ragionevolezza della Valutazioﬁe dell'Aﬁtorité che, in linea con i principi generali
consblidati in materia di. concortenza, ha dtenuto che, ai fini della definizione del mercato
filevante, Avastin e Tucentis rappresentino prodottt co'ncorreiiti, soddisfacendo uno stesso

bisogﬁo della domanda alla qualé sono destinati ed essendo sostituibili tra loto.

4.6 - Al fine di coﬁlprové,ré la sussistenza di delicati profili concortenziali nel metcato di
tifetimento, I’Autoritd rﬁppresenta poi la forte differenZa di pﬁezzo fra i due prodotti: una
iniezione intra-vitreale di Avastin cbs_ta-infaﬂi 85,93 euto. La stessa iniezione, eseguita con
Lucentis, costava nel 2_009 1815,45 euto (circa 20 volte di piv), prezzo sceso nel 2012 2
1489,00 euro, e ci0 motiva la valutazione dell’Autoriti citca lestrema gtavita del
. comportamento delle ricorreﬁti, in quanto mettendo fuoti metcato il farmaco meno costoso &
suscettibile —come riconosciuto anche dalla predetta ordinanza del Consiglio di Stato- di
mettete 2 rischio le sostenibilita della spesa per il sistema pubblico e le reali possibilita di cura
di tutti i pazienti italiani, incidendo quindi sullo stesso diritto fondamentale alla salute dei

consumatori altrimenti tutelati dal libero gioco concortenziale fra farmaci di prezzo diverso.

5 — Accertata la possibilita di ur’intesa testrittiva della concorrenza nel mercato di tiferimento,
ai fini della decisione il Collegio deve ora verificare se vi sia stata una effettiva intesa di tal

genete fra le imprese ricorrenti.

5.1 — A tale riguardo, il Collegio ha gia chiatito che la questione trascende del tutto sia la
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valuta\zioned.ei prodotti farmaceutici ¢ del loro grado. di sicﬁrezéa, sia Pesercizio dei doverd di
farmacovigilanza delle ricorrenti, sia l'accordo di ]ic'enéa concluso (ben prima) tra Novartis e
Genentech, (intesa verticale volta ad attribuite a Novartis il dititto eschisivo di

. commercializzare i prodotto Lucentis in Europa) e tiguarda invece 'eventuale sussistenza di

- un'intesa tra imprese concorrenti volta ad ostacolate la concottenza tra due prodot dalle
stesse commercializzati, condotta che Secondd PAutorita sarebbe ticcamente djinosfrata da

' uné copiosa mole di documenﬁ che danno conto di tipetuti ed intensi momenti concetrtativi
dat contenutL palesemente illeciti, in quanto aﬂﬁcompetmvi ed in quanto espresmvl di una

. _COI’IlllIlC strategla ﬂ.i’lthOﬂCOIICI’lZlﬁ].C

52 - Tra le prove deﬂ'intésa_ a]l-egate dal’Autoritd fientrano, dunque, diversi scambi di
comunicazioni scritte tré Roche e Novartis che espressamente si rifetiscono all'esistenza di una

_-concettazione tra concottent, confermata anche da numerosi documenti "interni" ai due
Gruppi riguardanﬁ le modalitd attuative della predetta strategia. Le date dei singoli document
proverebbérb poi lesistenza di una costante concértazione, che precede e accompagna ogni
singolo- momeﬁto‘ esecutivo. 4 |
Al riguardo il Cb]legio titiene oppottuno esaminate i passaggi probator piﬁ sigrﬁﬁcativi. relativi

- all'intesa concernente Iasserita comune strategia di riduzione degli impieghi off—lﬁbel di
Avastin a vantaggio dl Lucentss, 1 quah —secondo IAutotita- dimostrano che il rapporto d1
concotrenza che ha mdubbmmente interessato Lucenﬂs e Avastin ha preoccupato molto
presto il gruppo Novartis. pettanto Novartis, dopo aver valutato attentamente la questione, fin

~ dal 2007 si & resa conto di non poter intraprendere in autonomia una battag]ia.vincente contro
Avastin, e cdriseguentemcnte, Roche e Novartis si sono risolte ad un'azione concbrdata'allﬁne
di- mettere in atto una differenziazione artificiosa dei due prodotti mediante l'enfatizzazione
dei tischi connessi all'uso intravitreale di Avastin. Le due imprese —prosegue Autotitd- hanno .
cosi dato inizio ad una atticolata concettazione avente ad oggetto I'elaborazione di iniziative
strategicamente indirizzate a diffondere i convincimento di una peticolositi dell'uso
intravitreale di Avastin in quanto uso offiabel. |
In questo modo le due imprese hanno perseguito I'obiettivo di evitare che le apphcaz1on1 ‘
offiabel di Avastin tiducessero "quelle on label di Lucentls ossia il farmaco dal quale sia
Novattis che la stessa Roche - pet via di un articolato meccanismo di cessione di diritti di

sfruttamento delle privative legate a Lucentis - traevano iloro maggioti profitti.
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' quali - vista la significativa discrepanza di prezzo rilevabile tra i due prodotti oggetto dell'intesa

Tl farmaco Lucentis & infatti commercializzato in Eutopa da Novartis in virtd di un accordo di
licenza esclusiva concluso con la societa Genentech del gruppo Roche, In virtd di tale accordo

Genentech - e quindi il gruppo Roche - petcepisce precise royalties dalla vendita di Lucentis, le

- superano decisamente i profitti-ottenibili dagli impieghi off-label di Avastin.

53 — Veﬂgono dunque in tilevo, ai fini della verifica della effettiva sussistenza di una tale -

intesa, le comunicazioni volte a concordare la "differenziazione" dei prodott, ed in patticolate

lo scambio di e-mail tra i gruppi Novartis e Roche, datato 3 maggio 2012 e tiportato al par.

105 del provvedimento impugnato. Nel documento 'a.d. di Roche Italia sctive infatti ai suoi
massimj dirigenti nonché e all'a.d. di Novarts Farma: "Per favore, a che punto siamo con le

attivitd di "differeﬁziazione dei 2 prodottt? La modifica in scheda tecnica [RCP]? A maggm

' avremnmo dovuto avere qualche intervento tegolatotio, cottetto?" |

Al riguardo il Colleg10 osserva che i documento pur 1solato menziona uno dei piu rilevant

~ passaggi di attuazione dell'intesa (ossia il tentativo di modificatre la RCP di Avastin in modo da

segnalarne la maggiore peticolositd rispetto a Lucents) e comprova che Roche e Novartis

discutevano insieme in modo del tutto abituale una strategia di "differenziazione” del loro

prodotti Avastin ¢ Lucentis, strategia di differenziazione evidentemente forzata, come si evince

dalle virgolette che accompagnano tale éspressione, che prosegue gia da prima nel tempo, vista
Vinteriezione "a che punto siamo”. | l |
Vengono alttesi in rilievo alcuni documenti "intetni”, richiamati al paragrafo 107 del
provvedjrnento- impugnato, dai quah PAutortita evince che lattivita di "differenziazione” di
Avastin e Lucentls & stata portata avanti nonostante la consapevolezza di una evidente
mancanza di dati idonei a suppottare le argomentazmm poi in concteto sostenute dalle

ticortent. In'una mail interna al gruppo Roche, ad CSCIIlplO, si legge riferendosi ad episodi di

assetiti effetti avversi relativi a]l'_irnpiego di Avastin "Dire se 20 casi siano pochi o tanti &

difficile perché il problema ¢& che 1’101’71‘ conosciamo la popolazione esposta, quindi non

abbiamo il dato di incidenza. Difficile quindi caléolare il rapporto beneficio/tischio ma

‘nonostante questo un approccio proattivo nei confront delle Autoriti c'& gid stato da parte di
e q PP P 70 1 _ gt p

Roche quando abbiamo -dis‘;fibuito una [DHCP] due anni fa circa avvisando gli oculisti italiani

dei peticoli associati all'utilizzo di bevacizumab -ne]la [AMD]. Da quello che mi risulta il nostro

ufficio regolatotio sta discutendo una seconda nota informativa da distribuire sull'atgomento,
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molto simile a quella di due anni fa".

54 — I’Autofits evidenzia altrés_i lgesistenza di alcune ‘e,vider.ize acquisiter all'interno delle
societa del gruppo Nbvar_tiss dalle quali si trova conferma del fatto che Novartis ¢ Roche
hanno siste-maticafhe.ﬁte condiviso e concordato le iniziative poi matetialmente 'assunte da
_Roche. davanti allEMA 111 relazione al farmaco Avastin. Nella sua posizione di titolare dell ATC
di Avastin, Roche infatti ch.i’ede allEMA di modiﬁcﬁre Ie indicazioni informative in merito
alluso del prodotto attraverso un mutamento della sezmne 4.8 della RCP del farmaco, ossia la
sezione’ "Effetti Ind681deratt , nella quale si ﬂlustrano i pencoh intrinsecamente legati alla
c_omposmqne stessa di un farmaco, | | |

Nelle proptrie. memotie difensive, Roche assetisce che listanza davanti allEMA non
rappresenta ‘altro che una lforma di attuazione dei suoi doveri di farmaéovigﬂan‘za, ma
PAutoritd evidenzia che la predetta iniziativa, idonea a 'realizzare, la f'differenziazione" di
Avastin e Lucéntis perseguita da Roche e Novartis, risulta adottata nell'ambito della attuazione
dell'intesa, giacché, la gestione della procedura'da{ranti a]i'EMA non £ attuata da Roche in
autonotnia, ma con il pieno coinvolgimento di Novartis. E' cosi éhe, nell'attesa di una tisposta.
dell'EMA, la filiale italiana di Roché, nel chiedere notizie alla controllante svizzera coinvolge
~nel giro anche .Novartis con la mail del 22 maggid 2012 sopta riportata.

-'Sempre secondo I’Aut_oritf‘l‘ ..quando ‘nell'agosto del 2012, le .Societﬁ del gruppo Roche non
: ottengono la mochﬂca sperata ma una mera integrazione della sezione 4 4 della RCP, telativa
alle condizioni di nnp1ego del farmaco, volta a segnalate i tischi connessi ai peticoli di
infezione che st possono creare al momeflto delliniezione inttavitreale - una delle prime
preoccupazioni di Roche & quella di informare Novattis pet concordare una teazione efficace
a_questo, per loro, non felice risultato ('?Si, informiamo Novartis ¢ poi decidiamo_ cbme n
‘procedere” (cfr. provy, impugnato, par. 127). La strategia che le imptese discutono insieme &
quella di enfatizzare quanto pidt possibile il risultato conseguito, che, pur non raggiungendo g]i ,
esiti sperati; rappresenta comunque un cambiamehto da sfruttare nella strategia di
"differenziazione”. In pzi.rticolaré,‘a fronte del divieto dell'EMA all'invio di lettere di allerta agli

| operatdli medici (cd Dear HealthCare Professional o DHCP letter) volte a descrivere la -
.(invero lieve)  modifica apportata alla RCP di Avastin come una prova della intrinseca
peticolosita del prodotto, Roche si chiede se non sia possibile fare qualcosa di meno incisivo,

ma comunque utile agli intent condivisi con Novartis, come ad esempio, inviare la RCP nuova
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al medn:l senza commentl ultenorl Novattis, come si legge da un documento acquls1to presso
Roche propone invece alla sua concorrente una pit incisiva risposta "proattiva, che sottolinei
aspetti etici e rischi professmnah (cfr provv. Impugnato, pat. 128). Pertanto, conclude' ‘
v l’Autonta non solo Novartis segue vicende interne al gruppo Roche che le dovrebbero essere

del tutto nascoste, ma addirittura concorda con Roche iniziative relative aHAvastm che solo
Roche avrebbe dovuto gestire. . | | |
‘Sempre secondo PAutoritd, ulteriori momenti di coﬁcé’rtazione_ tra i concorrenti hanno
tiguardato gli eventi suscettibili di mettére in péricolo I'azione di “differenziazione” di Avastin,
come il _comﬁne contrasto al decreto Balduzzi (d.1. 13 settembre 2012 1. 58), un decreto 1egge,'.
in realtd poi effettiﬁramente non convertito nella previsione dsinteresse, che -effettivamente
proponevé (coine poi & ruscito a fate un piﬁ recente decreto legge) di estendere l'uso off

" -label di férmaci_ 2 catico del ,SS_N_ anche in casi in cul esistevano specialitd farmaceutiche

direttamente autotizzate pet quell'uso:

5.5 — Quanto all'bggetto anticompetitivo ed ﬁg]i effetti de]lmtesa 11 Collegio osserva che
Punico obiettivo ravvisabile nella concertazione accertata efa la restrlzmne della concotrenza
nella forma della ]Jmlt_azione delle vendite di un prodotto (meno costoso) a favore di un altfo
(piti costoso), dal quale entrambe le patti dell'intesa traevano i loro maggiori utili. La tilevanza
dei conseguenti effetti per il mercato & poi conferm'afa —indipendentemente dalla controversia
circa le modalita di calcolo degli e'ffett't economici vetificatisi- dal forte divatio di ptezzo fra i
due medicinali (in un rapporto da 1 a 20) e dall'ingente numero di pazienti affetti da patologie
potenzialmente curabili con entrambi i farmaci, cosi come confermato dalle dichiarazioni in

- gindizio della interveniente SOL

- 6-In conclu‘éione, a seguito della disamina degli elementi probatori allegati dall’Autorita al

' prop_rior provvedimento e poi dedotti in giudizio, emerge che la decisione impugnata risulta
fondata su oggettive evidenze documentali che attestano tipetuti contatti tra le concotrent,
volti a definire una comune strategia di impedimento della diffusione dell'uso oftalmico di
Avastin, ed iniziaﬂvé di ripetuta attuazione di tale strategia, rielle sedi e contesti nei quali era
possibile agire al fme di generare lidea che Avastin fosse un farmaco pit peticoloso di

Luceatis in quanto ptivo di una AIC per uso oftalmico. o

Ta stessa Autoritd ha dunque svolto una adeguata istruttoria, e cid ha condotto al

28 di 31 , . . \ 02/12/2014 17:54



B eI LRI PL I NP R I

N. 06122/2014 REG.RIC. - : - https://www.giustizia-amministrativa.it/cdsavvocati/ucmProxy

tinvenimento di numerosi ed univoci elementi indiziari citca la ragionevole sussistenza di -
- un’intesa restrittiva della concorrenza, volontafiamer;te e sisternaticamente -adottata e pot -
attuata dai vertici aziendali delle societd ricorrenti per lucrare un indebito vantaggio
- anticoncottenziale dalla differenziazione delle vendite dei due farma;:i, é. cid rende non
irragionevole, e quindi non sindacabile, la valutazione di tilevante gravita della condotta che
I'Autotits ha adottato nella decisione impugnata ‘in conformitd con le linee guida della
Comrmissione eurdpea in materda di 'san-zioni,'che prevedonio di incenttare la valutazione di
gravitd della condotta anticompetitiva (non sul danno effettivo bensi) sui ’parametri della
- natura dell'illecito e della sua effe_t.tiva attuazione. | |
- La decisione dell’Autotita di ravvisare e perseguire Pintesa in esame tisulta, pertanto, scevra dai
dedotti vizi di violazione di legge e di eccesso di pofere, e pertanto non puo essere sindacata

da questo Giudice amministrativo.

7 - Restano da esaminare le censtuire tifetite alla concreta determinazi_one dell'ingente sanzione,
che a giudizio del Collegio, a seguito dell’esame dell'ter logiéo giuridico seguito dall'Autorita,
non risultano, patimenti, fondzite, impingendo in matgini di apprezzamento disctezionale .
dell’ Autotita nontragionevoli e quindi non sindacabili nel présente giudizio.. |
7.1 - In primo luogo, osserva il Collegio che, in tema di elemento soggettivo dell'illecito, trova
riconoscimento, ai sensi dell'art. 3 1. n. 689/ 198)1, il ptincipio secondo cui per le violazioni
colpite da sanzione amministrativa & sufficiente la coscienza e volonta della condotta attiva o
omissiva, sia essa dolosa o colposa, € lé sussistenza di t-éle circostanza appafe indubbia alla
| stregua delle pregresse consicierazi(_)fﬁ; |
7.2 Quanto alla quantificazione della sanzione, il Collegio ha gia convenuto suﬂfestrema gravita
del comportamento sanzionato, secondo i pa.rﬁmetri europel, sotto _pluﬁmi profili,
indipendentemente dal calcolo delle’ effettive conseguenze economiche. Il provvedimento
| - impugnato ha altresi deécritto ,ai patagrafi 342 e ss, le modalita di calcolo, che hanno pteso in
consideraiione i ctiteri di quantiﬁcazione.ﬂormativam.en{e individuati dall'art. 15, comma 1,
della legge n. 287/90 e dall'art. 11 della legge n. 689/81 (gravita della violazione, condizioni
- eéonomiéhe, comportamento delle ‘impr‘ese cotnvolte ed eventuali iniziative volte a eliminate o
attenuare le conseguenze delle violazioiﬁ) nonché 1 criteri di calcolo di .cui ai citat
Oﬁentamenﬁ comunitéri, residuando per il resto, secondo la consolidata glutisprudenza
nazionale e comunitatia, un potete ampiamente discrezionale dell' Autotita, che trova limite nel

+
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solo rispetto det generali ptincipi della’ raglonevolezza e della proporz1ona]1ta nonché nel
vincolo di coerenza comunitaria (Consiglio di Stato, 29 d1cembre 2010, n. 9575, Sez. VI, 23
giugno 2006, n. 4017). |
L'Autorita pertanto, sulla base della grawta e de]la durata dellinfrazione come soprar
individuate, ha innanzi tutto determmato limporto base de]la sanzione, prendendo-
 cortettamente a rlferlmento il valore delle vendite dei bem a cui linfrazione st nfensce ecloét
- fatturat realizzati da Roche Ttalia e Novartis Farma nel mercato italiano dei farmaci destinati
alla cura dei disordini vascolati oculari, poiché tali fatturati esprimono la presenza commerciale
dei gruppi Roche e Novartis nel mercato rilevante. |
In .particolare,. per_ quanto tiguarda il gruppo Novartis, & stato preso in considerazione i
fatturato relativo alle vendite di Lucentje effettuate da No{rartis Fatina in Italia nell'anno 2012,
ultimo esercizio con bilancio formalmente approvato, pati a 50-60 milioni di euro. Per quanto
concerne, il gruppo Roche invece, tenoto conto che lo stesso gruppo ha fatto ptesente di non
disporre di mformazmm in ordJ_oe al valore delle vendite di Avastin destlnate a usi oftalmici,
~ha detérminato l'nnporto base della sanzione sulla basc dei criteri mdlcatl dall'articolo 15,
comma 1, della legge n. 287/ 1990, ovvero prendendo a riferimento pro quota il fatturato
“totale realizzato nell'ultimo esercizio chiuso anteriormente alla notifica del provvedimento
dalla stessa societa, pati a 951.850.000 euro. L’Autotitd ha infine applicato i .possibﬂi
coefﬁcienti di maggiorazione pfevisti al fine di garantire o deterrenza delle sanzioni, in misura
motivatamente ritenuta congrua in relazione all’ampiezza del fatfurato- globale delle societa
ticortent rispetto al mercato dei farmaci di riferimento. - |
'8 — Conclusivamente, 1 quattro ricorsi in epigrafe devono essere _l respinti. La estrema
| complessita delle qoestio_ni sopta esaminate giustifica, tuttavia, la compensaziooe delle spese di

-giudizio tra le part..

11 Tribunale Amministrativo Regionale pet il Lazio (Sezione Prima)
defﬁﬁﬁvamente pronuncizindo sul quattro ricotsi fiunit in epigrafe, i respinge.
Spese compensate. - |

Ordina che la .pfesente sentenza sia eseguita da]l'autoritﬁ amninjstrativa.

- Cosi-deciso in Roma nella camera di consiglio del glorno 5 novembre 2014 con l'intervento

dei magm’o:att
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- Luigi Tosti, Presidente
Raffaello Sestini, Consigliere, Estensote

Roberta Cicchese, Coﬁsig]iere

L'ESTENSORE IL PRESIDENTE

DEPOSITATA IN SEGRETERIA |
102/12/2014 - | | o
IL SEGRETARIO

(Art. 89, co. 3, cod. proc. amm.)
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