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1. INLEDNING

1.1. Bakgrund

Konkurrenssituationen inom l�kemedelsbranschen blir allt mer p�taglig i takt med att
framg�ngsrika l�kemedelsprodukters patent g�r till �nda. Inom en tio�rsperiod kommer
marknadsledande l�kemedelspatent till ett v�rde av 45 miljarder dollar att l�pa ut, vilket
skall s�ttas i relation till den totala, globala l�kemedelsf�rs�ljningen som 1998 uppgick till
302 miljarder dollar.1 De f�retag vars f�rs�ljning till stor del best�r av produkter vars
patent l�per ut inom de n�rmaste �ren �r d�rf�r i desperat behov av framg�ngsrika
konkurrensstrategier f�r att bibeh�lla f�rs�ljningen n�r den exklusiva perioden �r �ver.

Den faktiska betydelsen samt beroendet av det immaterialr�ttsliga institutet patent �r
signifikant och markant inom l�kemedelsindustrin eftersom den �r speciell till sin karakt�r
och s� g�tt som unik, i det avseendet att den har en klart differentierad generisk sektor.
L�kemedelsf�retag som enbart tillverkar generika v�ntar med stor ot�lighet och f�rv�ntan
p� att patenttiden f�r branschledarnas l�kemedel skall g� till �nda. Konsumenternas krav
p� en �kad andel generiska l�kemedelsalternativ blir allt st�rre. F�r tio �r sedan k�pte
endast var femte person generiska preparat, i dag v�ljer varannan person generiska
produkter f�re marknadsledande l�kemedel. Enligt unders�kningar kommer denna siffra
att stiga till n�rmare sjuttio procent vid �r 2000.2 Denna utveckling talar f�r plagiat�rerna
och en oro har infunnit sig hos marknadsledarna som tvingat dem till nyt�nkande.
Innovationsf�retagen tvingas avs�tta allt st�rre resurser f�r uppbyggnad av
konkurrensstrategier. Denna allokering skall f�rsv�ra och g�ra dessa plagiatinriktade
f�retags intr�de p� marknaden s� kostsamt och sv�rforcerat som m�jligt.

Marknaden f�r l�kemedelsprodukter best�r av tv� kategorier av akt�rer, med skilda
aff�rsid�er och strategier. Dels marknadsledande, forskningsbedrivande f�retag som
uteslutande f�rlitar sig till kvalitet och varum�rkeslojalitet, dels icke forskningsbedrivande
plagiat�rer som genom sina l�ga kostnader kan erbjuda ett betydligt l�gre pris p� sina
generiska produkter. Statlig reglering, men framf�rallt den r�dande ekonomiska
situationen har inneburit en allt st�rre kostnadsmedvetenhet hos konsumenter.
M�rkesprodukterna betraktas som en tacksam m�ltavla i kostnadsjakten inom sjukv�rden.
Konkurrensen fr�n produkter med generiskt ursprung uppfattas som ett legitimt s�tt att
pressa ned l�kemedelsnotan samtidigt som den skapar ett betalningsutrymme f�r nya
innovativa l�kemedel.3 Denna utveckling har i sin tur bidragit till ett uppsving p�
marknaden f�r generika produkter. Varum�rkeslojaliteten tenderar att f�rsvinna och
produktens pris kommer fram�ver bli avg�rande och d�rmed en alltmer betydelsefull
egenskap i jakten p� marknadsandelar. En faktor som ytterligare ger indikationer p� ett
�kat uppsving f�r den generiska sektorn �r det faktum att allt fler l�kemedel kan k�pas
utan recept. Den generiska marknadsandelen har hittills visat sig var betydligt st�rre bland
icke-receptbelagda l�kemedelspreparat i j�mf�relse med f�rskrivna produkter.4

F�r att beh�lla l�kemedelsf�retagets, men framf�rallt produktens position p� marknaden
efter patentets utg�ng f�rs�ker branschledarna f�rl�nga sitt originalpatent. Det har i

                                                
1 Nilsson, J. L. G. m.fl., Anv�ndning av generiska l�kemedel i Sverige, s.18.
2 Wilck, J.,  ÒBranded drugs makers holding their ownÓ, sep 1997, s.36 f.
3 Petersson, Bo., ÓLosec d�mt bli LoserÓ, Veckans Aff�rer nr 23 7 juni 1999, s.22.
4 Nilson, J. L. G. m fl., Anv�ndning av generiska l�kemedel i Sverige, s.18.
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praktiken visat sig vara en mycket sv�r bedrift att n� en reell r�ttslig f�rl�ngning av
originalpatentet genom en ny och f�rb�ttrad produkt. I de fall en s�dan f�rl�ngning, ny
exklusiv period inte vunnit bifall eller i de fall d�r en s�dan inte �r tekniskt genomf�rbar
f�rs�ker innovat�rerna att bygga upp r�ttsliga strategier. Dessa skall vara kommersiellt
g�ngbara samtidigt som de f�rsv�rar f�r de generiska producenterna att lansera sina
produkter. Dessa strategier utformas vanligtvis kring det befintliga patentet, men p� senare
tid har det blivit allt mer vanligt f�rekommande att immaterialr�ttens �vriga best�ndsdelar
anv�nds som komplement f�r att f�rsv�ra generikaf�retagens intr�de p� marknaden. Det
tidsbegr�nsade patentet kompletteras med de mer omfattande varum�rkes- och
upphovsr�ttsskydden. Genom dessa r�ttsliga instrument hoppas m�rkesledarna kunna
uppn� en indirekt f�rl�ngning av den exklusiva perioden och d�rmed f�rs�kra sig om
ytterligare int�kter.

1.2. Problem

1.2.1. Problemanalys

�tskilliga forskare har i artiklar och tidskrifter behandlat l�kemedelspatentets
monopolvinster och l�kemedelsindustrins alltmer tilltagna investeringsgrad. Den
omfattande regleringen inom l�kemedelsbranschen har haft betydelsefull effekt p�
f�retagens innovationskostnader. Detta har inneburit att forskningen har koncentrerats p�
innovationsinsatsernas utformning, den omfattande regleringens effekter p� kostnaderna
och m�rkesledarnas beroende av nya innovationer. D�remot har lite skrivits, i den m�n
n�got har skrivits om den konkurrenssituation som uppkommer n�r ett l�kemedelspatent
l�per ut.

Innovationsf�retagen �r v�l medvetna om det f�rs�ljningstapp som kommer drabba deras
stors�ljandeprodukter n�r patenten l�per ut, deras uppgift �r att se till att g�ra dessa hopp
fr�n klippan s� l�ga som m�jligt. Ett exempel �r AstraZenecas mags�rspreparat Losec som
sp�s tappa allt mellan 20 till 80 procent av sin f�rs�ljning �ver en tidsperiod. F�retaget
kan med hj�lp av v�lgenomt�nkta strategier p�verka denna f�rs�ljningsminskning och se
till att den h�lls ner till ett minimum. I dessa konkurrensstrategier ing�r att �ven framledes
s�tta k�ppar i hjulet f�r nya akt�rer p� marknaden, utnyttja och testa juridikens gr�nser
och driva politisk lobbying. Ut�ver att ha mental s�v�l som faktisk beredskap f�r den tid
som f�ljer p� patentets utg�ng �r det av yttersta vikt att freda sitt befintliga patent.
Formuleringspatentet f�r Losec �r ett ypperligt bevis p� hur ekonomiskt betydelsefull den
exklusiva perioden i form av patent �r. F�r varje m�nad som AstraZeneca lyckas f�rl�nga
sin exklusivitet och p� s� s�tt lyckas h�lla den generiska konkurrensen borta tj�nar
f�retaget drygt en halv miljard (efter skatt).5

Den exklusiva period som l�kemedelspatentet ger �r begr�nsad, men trots detta lever
l�kemedelsproduktens varum�rke i h�g grad vidare som en generator f�r f�retagets
goodwill. F�rhoppningsvis �r varum�rket s� starkt inarbetat att det kan f�rdr�ja eller till
och med f�rhindra konkurrenternas int�g p� marknaden. I hur grad kan m�rkesledarna
f�rlita sig till tidigare k�pares varum�rkeslojalitet, n�r de generiska produkterna intr�der
p� marknaden till ett betydligt gynnsammare pris? Ett innovationsf�retag kan inte
f�rbeh�llsl�st utg� fr�n att tidigare lojala k�pare st�r fast vid sitt konsumtionsm�nster
utan tvingas ist�llet anv�nda strategier, s� som f�rs�k till f�rl�ngning av originalpatent,
m�rkesdifferentiering, l�ngre kontraktstider och prisjusteringar f�r att hantera
konkurrenssituationen. Hur dessa strategier skall utformas och tidpunkten f�r dess

                                                
5 Petersson, Bo., ÓLosec d�mt bli LoserÓ, Veckans Aff�rer nr 23 7 juni 1999, s.21.
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verkst�llande �r sv�ra fr�gor som m�ste �verv�gas f�r att uppn� ett lyckosamt resultat. En
fr�ga av stort intresse �r hur immaterialr�ttens �vriga institut kan anv�ndas strategiskt som
komplement till de utg�ende patentet. Kan ett varum�rkesskydd eller upphovsr�ttsskydd
indirekt f�rl�nga patenttiden? Inom ramen f�r dessa fr�gest�llningar finns en inneboende
problematik, en intresseavv�gning mellan exklusivitet i form av immaterialr�ttsligt skydd,
fr�mst patent och konkurrensfrihet.

1.2.2.Problemformulering

Vad h�nder n�r en l�kemedelsprodukts patent l�per ut och hur hanterar
patentinnehavaren den tilltagande konkurrensen som uppst�r?

Vilka element ing�r i ett m�rkesledande l�kemedelsf�retags konkurrensstrategi vid ett
patents utg�ng? Hur kan patentinnehavaren anv�nda sig av immaterialr�ttens
best�ndsdelar f�r att f�rsv�ra generikaproducenternas intr�de och p� s� s�tt f�rl�nga den
exklusiva perioden?

1.3. Syfte

•  Avsikten med detta arbete �r att studera det h�ndelsef�rlopp som utspelar sig d� en
marknadsledande l�kemedelsprodukts patent l�per ut samt ge en bild av den d�rp� f�ljande
konkurrenssituation, som uppst�r vid introduktionen av generiska preparat.

•  Uppsatsen prim�ra syfte �r att behandla och analysera de olika strategier ett innovationsf�retag,
inom l�kemedelsbranschen kan anv�nda sig av f�r att beh�lla sina marknadsandelar vid ett patents
utg�ng.

1.4. Avgr�nsningar

Uppsatsen �r begr�nsad i det avseendet att den endast kommer att behandla situation p�
l�kemedelsmarknaden. Situationen med patent som l�per ut, med d�rp� f�ljande generisk
introduktion g�r att finna p� flertalet andra marknader men det �r ingen som �r s� aktuell
och omdiskuterad som den inom l�kemedelsbranschen. Det finns ut�ver nyhetsv�rdet en
rad andra anledningar till att just begr�nsa sig till l�kemedelsbranschen.
L�kemedelsindustrins struktur erbjuder till ett utm�rkt studium av dels generella
fr�gest�llningar r�rande patent och varum�rken dels enskilda fr�gor kring uppkomsten av
generisk konkurrens vid patentets utg�ng. Eftersom monopolet hos en innovation inom
l�kemedelsindustrin vanligtvis bygger p� ett enskilt patent i form av exempelvis en kemisk
molekyl eller sammans�ttning, kan f�ruts�ttningarna �ndras snabbt och radikalt vid ett
givet datum av patentlagstiftningen. Det h�r inneb�r en m�jlighet att dels studera
processen f�r generisk konkurrens dels effekterna av den samma.

Ut�ver detta �r l�kemedelssektorn intressant, mot bakgrund av den stora oms�ttningen
inom branschen och dess h�ga innovationsgrad, med forskningsf�retag som satsar enorma
summor, andelar av vinsten p� forskning och utveckling. L�kemedelsbranschen �r �ven
speciell i det avseendet att den �r klart differentierad och akt�rernas agerande blir p� s� vis
l�ttare att urskilja och studera. F�r att ytterligare markera effekterna f�r ett
marknadsledande f�retag n�r deras originalpatent l�per ut kommer uppsatsen i vissa fall
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behandla specifika f�retag och deras produkter. Ur ett svenskt perspektiv �r
AstraZenecas6 �de med sin stors�ljande mags�rsmedicin, Losec av s�rskilt intresse.

1.5. Disposition

Uppsatsen inleds med ett introduktionskapitel som f�ljs av ett kort metodavsnitt.
D�refter f�ljer tv� kapitel av mer deskriptiv karakt�r. Uppsatsen avslutas med en analys av
de samlade fr�gest�llningarna.

Kapitel 1 ger l�saren en introduktion till uppsatsen i form av bakgrundsbeskrivning,
problemformulering/analys, syfte och avgr�nsningar. Problemformuleringen och syftet �r
de viktigaste delarna och flyter till viss del samman, varvid syftet specificeras separat.

I kapitel 2 redog�rs f�r val av metod. Kapitlet �r ej omfattande vilket har varit
f�rfattarens avsikt d� metodvalet ej har n�gon avg�rande betydelse f�r uppsatsens resultat.
Avsnittet innefattar val av angrepps�tt, val av studiens objekt, urval av information, samt
behandlar problem kring uppsatsens begr�nsningar.

I kapitel 3 beskrivs l�kemedelsbranschen. Avsnittets huvudsakliga uppgift �r att bekanta
l�saren med en rad f�r l�kemedelsindustrin intressanta karakt�ristika. H�r betonas ocks�
avg�rande skillnader mellan generika- och forskningsindustrin vad g�ller s�v�l aff�rside
som strategi.

Kapitel 4 kommer huvudsakligen vara teoretiskt till sin karakt�r. H�r beskrivs
f�rh�llandet mellan immaterialr�tten och konkurrensr�tten. Kapitlet behandlar de f�r
l�kemedelsindustrin intressanta ensamr�tterna, framf�rallt patent- och varum�rkesr�tten.
Avsnittet syftar till att klarg�ra betydelsen av olika immaterialr�tter. Avsikten �r att de
behandlade ensamr�tterna skall placeras i ett strategiskt sammanhang i det n�stkommande
kapitlet.

I Kapitel 5 sker en r�ttslig analys samt en utv�rdering av innovat�rens m�jligheter att
reellt eller indirekt f�rl�nga sin exklusiva period. Forskningsf�retagets strategier f�r att
h�lla bort den generiska konkurrensen kommer att analyseras ur ett r�ttsligt perspektiv.

Avslutningsvis i kapitel 6 summeras resultatet av studien.

                                                
6 I den l�pande texten skriver f�rfattaren AstraZeneca, n�r det ibland h�rf�r till tiden f�re fusionen. Detta
g�rs f�r att skapa kontinuitet.
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2. METOD

I metodavsnittet redog�rs f�r valet av angreppss�tt, hur information samlats in, samt bed�mning av
resultatens validitet.

2.1. Angreppss�tt- studiens objekt

En uppsats som avser att behandla detta �mne kan skrivas med en rad olika
utg�ngspunkter. Det absolut vanligaste angreppss�ttet torde vara att se
patentproblematiken utifr�n ett renodlat konkurrensproblem, dvs. att redog�ra f�r den
naturliga konflikt som existerar mellan exklusivitet i form av immaterialr�ttsligt skydd och
fri konkurrens. Ett s�dant perspektiv skulle leda in �mnet i en samh�llsekonomisk debatt.
Det �r �ven m�jligt att behandla tiden f�r ett l�kemedelspatents utg�ng ur en generisk
synvinkel. Ett s�dant f�rh�llningss�tt skulle inneb�ra en fokusering p� den generiska
l�kemedelsindustrins strategier f�r att vinna marknadsandelar vid originalpreparatens
utg�ng.

Den h�r uppsatsen �r inte skriven ur n�got av ovann�mnda perspektiv utan fokuserar p�
de forskningsintensiva l�kemedelsbolagens situation. Ut�ver m�jligheten att v�lja studiens
objekt, kan man angripa patentproblematiken ur olika tidsperspektiv. Vanligtvis riktas
stort intresse till de initiala patentstrategier som utformas vid ett nytt l�kemedelpreparats
tillkomst. Dessa skall framf�rallt skydda patentet fr�n intr�ng under tiden f�r exklusivitet.
Detta arbete fokuserar emellertid p� den f�r forskningsf�retaget kritiska tidsperiod n�r ett
l�kemedelspatent de facto har l�pt ut eller h�ller p� att l�pa ut.

Uppsatsens allm�nna del �r till sin huvudsak deskriptiv. Som utg�ngspunkt f�ljer en
allm�n beskrivning av l�kemedelsmarknadens struktur. Redog�relsen av
l�kemedelsbranschen, dess ing�ende element och dess specifika karakt�r g�rs f�r att
underl�tta f�rst�elsen av den situation som uppst�r p� marknaden n�r innovat�rens
exklusiva period l�per ut. De tv� akt�rerna, m�rkesledarna och plagiat�rerna kommer till
en b�rjan beskrivas var f�r sig, men efter hand kommer de att integreras.

En kortare redog�relse f�r immaterialr�ttens syfte och best�ndsdelar, speciellt institutet
l�kemedelspatent men �ven f�r den exklusivitet som varum�rkes- och upphovsr�tten ger
kommer att g�ras. Syftet med denna genomg�ng �r att �ka insikten om immaterialr�ttens
funktion, dess motsatsf�rh�llande till en str�van om fri konkurrens, men framf�rallt hur
immaterialr�ttens best�ndsdelar tangerar och kompletterar varandra. Uppsatsen har inte
f�r avsikt att i st�rre utstr�ckning behandla, eller p� n�got s�tt leverera en l�sning p� den
intresseavv�gning som f�religger mellan den innovativa industrin och generikatillverkarna.

Arbetets centrala del kommer att vara mer analytisk till sin karakt�r. Framf�r allt kommer
innovat�rernas olika strategier f�r att beh�lla sina marknadsandelar under den tilltagande
konkurrensen, som uppkommer vid ett patents utg�ng, behandlas. Dessa kommer att
analyseras enskilt men �ven j�mf�ras inb�rdes ur s�v�l r�ttslig som f�retagsekonomisk
synpunkt.



Att f�rl�nga en ensamposition

8

2.2. Informationsbehandling

Innan man b�rjar insamling av information b�r man ta st�llning till om man skall anl�gga
en kvalitativ eller kvantitativ ansats. Detta avsnitt b�rjar med att behandla detta sp�rsm�l
f�r att sedan beskriva vilka olika typer av information som anv�nts.

Vid till�mpning av en kvantitativ metod behandlar man m�nga unders�kningsobjekt p� ett
mer ytligt s�tt. Den kvalitativa metoden inneb�r att man har f�rre unders�kningsobjekt
som behandlas mer ing�ende. Uppsatsen �r en analys av en specifik situation. Vid en s�dan
anv�nds vanligen en kvalitativ metod, vilket f�rfattaren ocks� tagit fasta p�. F�r att
erh�lla en meningsfull f�rst�else f�r de problem som uppst�r i den studerade situationen
beaktar man attityder, v�rderingar och f�rest�llningar hos de unders�kta objekten. H�r
f�redras en mer ing�ende analys av specifik information framf�r en mer kvantitativ studie.
Detta d� en studie av Ópost patent strategiesÓ7 kr�ver en djupare f�rst�else f�r den
specifika situationen. Genom en grundl�ggande studie av l�kemedelsbranschens
karakt�ristika och de inblandade f�retagens situation skapar man en n�dv�ndig grund f�r
att kunna studera den situation som uppkommer vid ett patents utg�ng. En mer
kvantitativ studie, av en m�ngd l�kemedelsprodukter vars patent l�per ut skulle inte
besvara de fr�gor f�rfattaren st�ller upp i sina problemformuleringar p� ett mer
tillfredsst�llande s�tt. Det �r emellertid sv�rt att h�vda att studien �r renodlat kvalitativ,
varf�r den kan beskrivas som en kombination av en kvantitativ och en kvalitativ metod.

F�r att f�rst� vikten av patent och f�r att kunna placera dess betydelse i ett teoretiskt
sammanhang har f�rfattaren fr�mst anv�nt sig av l�kemedelsf�retags och andra
intressenters publicerad information. �ven ekonomiska och juridiska tidskrifter,
dagtidningar och Internet har varit av stor betydelse vid analysen. F�r att i den m�n det nu
har varit m�jligt att erh�lla en teoretisk referensram och p� s� vis undanr�ja eventuella
oklarheter har f�rfattaren anv�nt b�cker som behandlar �mnesomr�det.

N�gra egna intervjuer, annat �n som bakgrundmaterial har inte gjorts. Anledningen till
detta �r att de fr�gest�llningar intervjuerna skulle besvarat redan behandlats i den
utstr�ckning det �r m�jligt. De fr�gest�llningar som inte redan varit f�rem�l f�r
massmedial granskning skulle dessutom vara av f�r k�nslig natur f�r att besvaras, i vart fall
f�r att besvaras �rligt. Detta skulle s�ledes endast leda till ytterligare spekulationer. De
inblandade l�kemedelsf�retagen �r mycket f�rtegna om att ing�ende diskutera
patentstrategier vilket �r f�rst�ligt, d� fr�gan �r av mycket stor ekonomisk betydelse.

2.3. Studiens begr�nsningar

Vid en unders�kning �r det av intresse att beakta informationens giltighet och p�litlighet.
Detta uttrycks vanligen i termerna validitet och reliabilitet. God validitet inneb�r att
unders�kningen de facto ger svar p� de fr�gor man har f�r avsikt att f� besvarade.
Reliabiliteten d�remot, m�ter studiens tillf�rlitlighet.8

En unders�knings validitet �r beroende av en m�ngd faktorer, vidden och olikheten av
unders�kta objekt �r av stor betydelse. I denna studie �r antalet objekt begr�nsat men
ist�llet uppn�s en god validitet genom att ha en grundlig analys av unders�kta objekt.
Validitet delas med f�rdel upp i inre och extern validitet.

                                                
7 Engelska uttrycket f�r patentstrategier efter eller i anslutning till ett patents utg�ng
8 Lundahl & Sk�rvad, Utredningsmetodik f�r samh�llsvetare och ekonomer, s 87 ff.
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Formellt �r inre validitet fr�gan om i vilken utstr�ckning resultatet �verensst�mmer med
verkligheten. F�r att uppn� god validitet b�r man ha i �tanke dels att information alltid
uttolkas eller �vers�tts av n�gon och dels att observat�ren alltid i n�gon m�n f�r�ndrar
den observerade f�reteelsen.9 Som observat�r, men framf�rallt i egenskap av uttolkare
f�rs�mrar f�rfattaren validiteten d� det �r oundvikligt att anl�gga subjektiva v�rderingar.
Extern validitet �r ur ett formellt perspektiv fr�gan om hur generaliserbart resultatet �r.

Den f�rs�mrade validiteten skulle generellt kunna f�rb�ttras genom direkta intervjuer
ist�llet f�r uttolkning av andrahandsk�llor. Denna f�rb�ttring skulle f�r uppsatsens
resultat endast ha marginell betydelse, se ovan under informationsbehandling.

Med reliabilitet avses unders�kningens tillf�rlitlighet, d.v.s. att resultatet kan upprepas.
Reliabilitet h�nger samman med inre validitet och man kan s�ga att den inre validiteten �r
beroende av reliabiliteten. En brist i uppsatsen som �r sv�r att komma till r�tta med �r
avsaknaden av information p� omr�det, samt patentinnehavarnas f�rtegna inst�llning. De
�r bara subjektet, innovationsf�retaget som verkligen vet vilka Ópost patent strategiesÓ
som anv�nds, varf�r en unders�kning och analys av dessa patentstrategier ej kan n�
fullst�ndig verklighetsf�rankring. Detta inneb�r att en annan studie i samma slag kan leda
till ett annat resultat. Uppsatsen blir s�ledes endast ett bidrag till diskussionen kring
immaterialr�ttens betydelse vid den generiska konkurrensens intr�de.

                                                
9 Ratcliffe, J.W., Notions of validity in qualitative research methodology. Knowledge: Creation , Diffusion,
Utilization, 5 (2), 147-167.
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3. L�KEMEDELSBRANSCHEN

Detta kapitels huvudsakliga uppgift �r att ge l�saren en inblick i l�kemedelsbranschen. Ett urval av
l�kemedelsindustrins egenskaper kommer att beskrivas. L�saren ges m�jlighet att skaffa sig en
uppfattning om de principiella skillnader som r�der mellan forskningsbedriven verksamhet respektive
verksamhet som �r inriktad p� generisk tillverkning. Denna allm�nna beskrivning g�rs f�r att
underl�tta f�rst�elsen f�r den konkurrenssituation som innovat�ren st�r inf�r n�r ett l�kemedelspatent
l�per ut.

3.1. L�kemedelsindustrins speciella struktur

I detta avsnitt behandlas l�kemedelsindustrins struktur. Det som utm�rker
l�kemedelsbranschen �r dess differentierade struktur och uppdelning i specifika
produktmarknader. L�kemedelsbranschen �r �ven speciell i det avseendet att den �r
mycket kostnadsintensiv och extremt beroende av framg�ngsrik forskning, med d�rp�
f�ljande patent och marknadsf�ring.

3.1.1. Strukturella trender

Utvecklingstendensen inom l�kemedelsbranschen �r att de stora f�retagen blir allt st�rre
samtidigt som de sm� f�retagen f�r sv�rare att finna en nisch d�r de �r framg�ngsrika. I
dagsl�get finns endast ett mycket litet antal medelstora f�retag och dessa tenderar att bli
allt f�rre.10 Fusionstakten har �kat stadigt under 90-talet, d�r fusioner mellan de allra
st�rsta l�kemedelsf�retagen utm�rker sig. Bland dessa m�rks sammanslagningar som har
bildat Glaxo-Wellcome, Bristol-Myers Squibb och AstraZeneca. Trenden mot allt st�rre
l�kemedelsf�retag har f�tt stort genomslag och betraktas n�rmast som en n�dv�ndig
f�ruts�ttning f�r att lyckas. Storleken ger �kade ekonomiska resurser f�r forskning och
utveckling men ocks� en mer slagkraftig marknadsorganisation.

Denna utveckling har bidragit till att framg�ngsrika l�kemedelsf�retag f�tt en enormt h�g
v�rdering, vilket ger dem m�jlighet att k�pa l�gre v�rderade l�kemedelsbolag till ett
mycket f�rdelaktigt pris och betala med egna aktier. Konsekvensen av detta �r att
l�kemedelsf�retag som trots en framg�ngsrik forskning och produktportf�lj �r relativt l�gt
v�rderade, s�som fallet var med Astra, lever under ett st�ndigt uppk�pshot. Framf�rallt
har ledningen och de anst�llda ett intresse av att undvika uppk�p och p� s�tt blir institutet
fusion en mindre k�nnbar l�sning, d� ett uppk�p ofta inneb�r st�rre omstruktureringar
med upps�gningar och en ny ledning som f�ljd. Vid en fusion f�r ledningen i b�da
f�retagen inflytande �ver verksamheten och har d� st�rre m�jlighet att tillvarata det gamla
f�retagets intressen. Genom sammanslagningen minimeras dessutom uppk�pshotet d�
f�retaget blir st�rre och troligen h�gre v�rderat. Det finns emellertid inget som entydigt
visar p� att l�kemedelsforskning enbart gynnas av en st�rre organisation, varf�r
konsolideringstrenden kan ifr�gas�ttas. Ett tydligt tecken p� detta �r det stora antalet
l�nsamma sm� f�retag som historiskt har lyckats i l�kemedelsbranschen.

Den generiska industrin utk�mpar en h�rd kamp mot l�kemedelsindustrins m�rkesledare
och m�ste ideligen besvara f�r�ndringar hos den senare f�r att forts�ttningsvis kunna vara
konkurrenskraftig. Generikaf�retagen kommer �ven forts�ttningsvis att finnas kvar och
uppr�tth�lla trycket p� de stora f�retagen att komma ut med nya produkter som ers�tter
de utg�ende patenten. P� senare tid har �ven stora strukturella f�r�ndringar �gt rum inom

                                                
10 Domeij B., L�kemedelspatent, s.4.
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den generiska l�kemedelsindustrin. Nya plagiat�rer tillkommer medan de mer etablerade
f�retagen blir uppk�pta av marknadsledarna.

3.1.2. Uppdelning av innovations respektive generikaf�retag

L�kemedelsbranschen �r speciell i det avseendet att den best�r av ett mindre antal stora
f�retag och ett stort antal sm�f�retag och n�stan inga medelstora f�retag.11 Till dessa
uppr�knade storlekskategorier av innovationsf�retag skall tillverkarna av generika l�ggas.
Som stora l�kemedelsf�retag r�knas de som har framg�ngsrika produkter inom mer �n ett
produktomr�de. De sm� f�retagen har ofta specialiserat sig p� ett visst produktomr�de d�r
de har en ledande st�llning inom ett segment av detta produktomr�de. Omfattande
framg�ngsrik forskning inom en mycket smal nisch �r allts� deras enda m�jlighet till
�verlevnad.

Generikaproducenter �r f�retag som inte sj�lva bedriver innovativ verksamhet, utan
ist�llet specialiserar sig p� att plagiera innovationsf�retagens stors�ljare n�r patenten l�per
ut. Generikaf�retagen indelas ofta i tre olika kategorier. Den f�rsta kategorin utg�rs av
generikaf�retag som �r dotterbolag till stora innovationsbolag. Den andra kategorin �r
innovationsf�retag som �ven s�ljer generikaprodukter som �r egenutvecklade eller
inlicensierade. Slutligen finns det f�retag som endast inriktar sig p� tillverkning och
f�rs�ljning av generika.12 F�rs�ljningen av generika produkter utg�r p� den amerikanska
marknaden knappt 10% av det totala f�rs�ljningsv�rdet f�r l�kemedel.13

3.1.3. L�kemedelsmarknaden

L�kemedelsindustrin definieras l�mpligen genom att summera de f�retag som tillverkar
och s�ljer kemiska och biologiska produkter som anv�nds vid behandling av sjukdomar hos
m�nniskor. Resultatet blir en v�ldigt stor marknad, 1998 kommer globalt l�kemedel f�r
300 miljarder dollar att s�ljas.14 Ur ett f�retagsekonomiskt perspektiv finns det dock
betydligt mer �n en l�kemedelsmarknad. En marknad anses vanligen vara ett omr�de d�r
priskonkurrens r�der, dvs. d�r prisskillnader mellan olika varor leder till att k�parna byter
produkter. Kr�vs det stora prisskillnader mellan tv� produkter f�r att de skall vara
substituerbar eller om produkterna �verhuvudtaget inte �r utbytbara tillh�r de ur ett
f�retagsekonomiskt perspektiv tv� skilda marknader. L�kemedel �r som regel inte
substituerbara varken ur l�karens eller k�parens synvinkel, helt oberoende av priset. Det �r
s�llan l�kemedel som anv�nds vid samma sjukdom �r utbytbara. De har oftast skilda
egenskaper som i n�got h�nseende �r betydelsefullt. G�r man en f�retagsekonomisk
marknadsuppdelning av l�kemedelsbranschen finner man ungef�r 100 olika marknader
med priskonkurrens. 15

L�kemedelsindustrin �r till skillnad fr�n m�nga andra branscher beroende av flertalet
faktorer vid f�rs�ljning av sina produkter. Det �r inte bara konsumentens k�pbeteende
och smak som inverkar p� den verkliga efterfr�gan utan �ven l�kares f�rskrivningsfrekvens
samt farmaceuternas val av produkter. Marknaden f�r l�kemedel skiljer sig dessutom fr�n
andra marknader genom att den �r uppdelad i recept- respektive icke-receptbelagda
l�kemedel. De patienter som beh�ver receptbelagda preparat �r endast en indirekt
kundkategori, d� de �r beroende av l�karens f�rskrivning f�r att erh�lla l�kemedlet.
Marknadsaktiviteterna f�r dessa preparat skiljer sig �t d� de �r riktade till tv� olika

                                                
11 Domeij, B., L�kemedelspatent, s.4
12 Twaite W.E., ÒBeat the Generics by Joining ThemÓ, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.
13 ÒPhenomalÕ growth in US marketÓ
14 The Economist 21 februari 1998, s.3.
15 Domeij B., L�kemedelspatent, s.4.
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kategorier av patienter/kunder. L�kemedelsf�retagen har s�ledes en delikat, men sv�r
uppgift att tillverka och marknadsf�ra produkter som st�mmer �verens med dessa
gruppers krav. Det har visat sig vara en sm�rre om�jlighet att tillgodo allas �nskningar
samtidig.

3.1.4. Produktomr�den

Ut�ver indelningen av l�kemedelsbranschen i f�retag med beaktande av storlek och
innovativ respektive icke-innovativ verksamhet �r det l�mpligt att g�ra en uppdelning av
l�kemedelsbranschen i olika produktomr�den. Produktomr�dena kan i sin tur indelas i
olika segment beroende p� vilken sjukdom de avser att behandla, varje s�dant
produktsegment utg�r en egen marknad. Den m�ngfald av produktsegment som detta
inneb�r g�r det m�jligt f�r sm� f�retag att verka, trots att de inte besitter samma
finansiella styrka som de stora l�kemedelsf�retagen.

3.1.5. Forskning och utveckling

De innovativa l�kemedelsf�retagen �r oerh�rt beroende av framg�ngsrik forskning och
utveckling av nya l�kemedel f�r att kunna forts�tta sin verksamhet. Vad detta inneb�r f�r
de sm� f�retagen kan visas genom en beskrivning av ett litet l�kemedelsf�retags livscykel.
En typisk livscykel f�r ett litet f�retag kan vara som f�ljer; (1) F�retaget satsar stora
resurser p� forskningsverksamhet inom ett segment i f�rhoppning att f� fram en
patenterbar produkt. D� denna utveckling �r kostnads- och tidskr�vande under en tid d�
f�rs�ljningen �r begr�nsad kr�vs nyemissioner f�r att finansiera verksamheten. Ofta bidrar
stora innovationsf�retag med en betydande del av kapitalet antingen som aktie�gare eller
genom att betala f�r att tillf�rs�kra sig om en framtida r�tt till produkten; (2) Skulle
f�retaget lyckas f� fram en framg�ngsrik produkt st�r f�retaget inf�r valet att licensiera ut
denna eller sj�lva st� f�r tillverkningen alternativt tillverkning och f�rs�ljningen; (3) De
f�rs�ljningsint�kter eller de int�kter som h�rstammar fr�n licensieringen kommer att
anv�ndas till ny forskning och utveckling inom samma produktsegment, om f�retaget
anser detta vara m�jligt. Skulle det visa sig att f�retaget redan har utt�mt detta tidigare
produktsegment �terst�r endast differentiering d.v.s. att satsa forskningsresurser inom en
ny nisch; (4) N�r ett litet l�kemedelsf�retags patent p� den framg�ngsrika produkten l�per
ut �r risken stor att f�retagets resurser inte r�cker till f�r att f� fram en ny produkt.
D�rmed �r uppk�psrisken �verh�ngande d� f�retagets marknadsv�rde sjunker, trots att
kompetensen inom f�retaget fortfarande �r h�g inom det produktomr�de som de
specialiserat sig p�. Forskarnas kunskap visar sig ofta vara av betydande v�rde f�r ett
st�rre l�kemedelsbolag, d� den bidrar till att g�ra det k�pande bolagets konkurrenskraft �n
h�gre.

Vid en studie av denna cykel ser vi tydligt f�retagets beroende av kapital och forskning.
Initialt kr�vs kapital f�r att kunna finansiera forskning och utveckling. Int�kterna som
genereras fr�n f�rs�ljningen m�ste sedan huvudsakligen anv�ndas f�r nya
forskningssatsningar som i sin tur ger nya produkter. Ett stort l�kemedelsf�retags livscykel
liknar till stor del det lilla f�retagets, men de skiljer sig �t i det avseendet att det stora
f�retaget s�llan licensierar ut produkter samt att de ofta �verlever som ett sj�lvst�ndigt
bolag. Uppk�psrisken �r st�rre i ett litet bolag �n i ett stort d� det �r mycket f� akt�rer
som har den finansiella styrka som kr�vs f�r att f�rv�rva ett stort l�kemedelsf�retag. F�r
stora bolag som befinner sig i en likartad situation �r ist�llet fusion ett mer vanligt
f�rekommande alternativ.
Generikaf�retagen bedriver ingen egen forskning och kan d�rmed koncentrera sina resurser
p� effektiv produktion och marknadsf�ring. De ekonomiska riskerna �r d�rigenom
betydligt mindre i dessa f�retag d� forskningskostnaderna kan h�llas nere till ett minimum.



Att f�rl�nga en ensamposition

13

En tillverkare av generika koncentrerar vanligtvis sin lansering av l�kemedel till
produktomr�den d�r vinstmarginalen �r h�g och d�r konkurrensen fr�n innovationsf�retag
�r l�g. Produkter som varit framg�ngsrika och d�rmed finansiellt viktiga f�r
innovationsf�retaget drabbas d�rf�r h�rdast av konkurrensen fr�n generikaf�retag. Ett
ypperligt exempel p� detta �r AstraZenecas Losec som fortfarande har en osedvanligt stark
st�llning inom sitt produktsegment. Konkurrensen fr�n andra innovationsf�retag och deras
produkter �r obetydlig. N�r patentet p� Losec l�per ut kan man d�rf�r f�rv�nta sig att ett
stort antal generikaprodukter kommer lanseras p� marknaden. Denna stundande
konkurrenssituation visar �n mer hur betydelsefullt det �r f�r AstraZeneca att satsa p�
forskning och utveckling som leder till nya patenterbara produkter som fyller den lucka
som uppst�r i f�rs�ljningen n�r det gamla patentet g�r ut. Det oerh�rda
beroendef�rh�llande mellan forskning och kapital som r�der inom l�kemedelsbranschen
g�r att m�nga f�retag inte klarar av att forts�tta sj�lvst�ndigt utan ist�llet f�r lita till
uppk�p eller externa finansi�rer f�r att undvika konkurs.

3.1.6. Marknadsf�ring av l�kemedel

Marknadsf�ring av l�kemedel sker till stor del direkt till l�kare eller andra f�rskrivare, i
form av l�kemedelskonsulenter som bes�ker kliniker och v�rdcentraler. Denna typ av
marknadsf�ring �r sannolikt den mest effektiva. F�rutom dessa bes�k f�rekommer olika
varianter av marknadsinriktade konferenser eller likartade sammankomster.
Marknadsf�ring av denna typ �r f�rknippad med h�ga kostnader och �r i huvudsak endast
anv�nd av innovationsf�retagen till deras originalpreparat. Ut�ver dessa
marknadsf�ringsinsatser f�rekommer olika former av annonsering, som framf�rallt v�nder
sig till farmaceuter, annan sjukv�rdspersonal och allm�nheten. Receptfria l�kemedel
dominerar klart marknadsf�ringen till dessa grupper.16 Utl�ggen f�r marknadsf�ring stiger
markant i de fall en l�kemedelsprodukt �r avsedd f�r f�rs�ljning via apotek ist�llet f�r
f�rskrivning genom l�kare. Detta beror p� att stora resurser m�ste l�ggas p�
informationskampanjer riktade mot allm�nheten f�r dessa receptfria l�kemedel.17

Studier visar att f�rskrivningsfrekvensen av ett l�kemedel h�nger intimt samman med de
marknadsaktiviteter som g�rs f�r preparatet i f�rh�llande till konkurrerande preparat. Det
betyder att ju h�gre grad av marknadsaktiviteter som g�rs f�r ett enskilt l�kemedel, desto
mer anv�nds det. Det omv�nda g�ller troligen ocks�, d.v.s. l�kemedel som inte
uppm�rksammas i n�gon st�rre utstr�ckning i form av marknadsaktiviteter tenderar att f�
en begr�nsad anv�ndning. Niv�n p� marknadsf�ringen f�r specifika l�kemedel �r sv�r att
uppskatta d� det finns v�ldigt lite tillg�nglig information utanf�r l�kemedelsf�retagen.
Den enda marknadsaktivitet som n�gorlunda g�r att dokumentera och analysera �r
annonskampanjer som n�r ut till allm�nheten. Annonseringen brukar spegla intensiteten i
�vriga marknadsf�ringsaktiviteter, d� dessa med f� undantag drivs i kampanjeform d�r
annonseringen utg�r en del av aktiviteterna. Ur dessa fakta kan man dra slutsatserna att
ett enskilt l�kemedel, som under en best�md tidsperiod har en h�g annonseringsfrekvens
ocks� �r f�rem�l f�r andra marknadsf�ringsaktiviteter som direkta kontakter med
f�rskrivare i form av l�kemedelskonsulentbes�k men �ven seminarium och konferenser.
F�rmodligen �r sambandet det omv�nda f�r l�kemedel som inte f�rekommer i annonsering
d.v.s. det har en obefintlig eller i vart fall l�g niv� av aktiv marknadsf�ring.18

                                                
16 Nilson, J. L. G. m fl., ÒAnv�ndning av generiska l�kemedel i SverigeÓ, s.30 ff.
17 Caves, E, Ricard m.fl ÒPatent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical IndustryÓ,
s.12.
18 Nilson, J. L. G. m fl., ÒAnv�ndning av generiska l�kemedel i SverigeÓ, s.30.
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Betydande skillnader kan uppt�ckas i marknadsf�ringsfrekvensen, f�r olika
l�kemedelsgrupper. Marknadsf�rings�tg�rderna inom det kroniska l�kemedelsegmentet �r
relativt mindre �n inom de produktsegment som behandlar akuta och tillf�lliga sjukdomar,
�kommor. Marknadsf�ringsinsatserna utstr�ckning f�r produkter som �r till f�r terapeutisk
behandling �kar dessutom i den m�n som nya f�rb�ttrade produkter tar sig in i detta
marknadssegment.19 Vid en j�mf�relse visar det sig att marknadsf�ringen av generiska
preparat �r mindre intensiv �n f�r originalpreparaten och tycks dessutom minska.20 Detta
skulle kunna inneb�ra negativa konsekvenser f�r den generiska anv�ndningen, framf�rallt
�r det d� f�rs�ljningen av icke-receptbelagda generiska l�kemedel som drabbas.

S�ljfr�mjande �tg�rder �r en viktig faktor f�r en produkts framg�ngar, detta g�ller inte
minst inom l�kemedelsindustrin d�r dessa �tg�rder utg�r en blandning av information och
�vertalning. Informationen spelar troligtvis en �n mer betydande roll inom denna
industriella gren j�mf�rt med �vriga, d� produkterna som marknadsf�rs �r speciella till sin
karakt�r i det avseendet att dess optimala effekt �r beroende av ett korrekt anv�ndande.

D� den exklusiva tiden �r begr�nsad �r det av stor betydelse att tidigt och i stor
utstr�ckning n� ut till s� m�nga potentiella kunder som m�jligt. F�r att n� de stora
kommersiella marknaderna kr�vs d�rf�r en stark marknadsorganisation. Detta krav �r mest
uttalat p� den amerikanska marknaden d� den inte �r lika h�rt reglerad och kontrollerad
som den europeiska. J�mf�rt med forskning och utveckling, d�r ett litet f�retag kan forska
fram en bra produkt, �r en stor marknadsorganisation alltid att f�redra. Vikten av en stor
marknadsorganisation �r ett vanligt argument bland fusionsf�respr�kare.

3.1.7. L�kemedelsf�retagens beroende av patent

Signifikativt f�r l�kemedelsbranschen �r dess extrema beroende av immateriella
r�ttigheter, d�r patentet �r det mest centrala. Betydelsen av patent h�nger intimt samman
med de stora kostnader som �r f�rknippade med framtagande av ett l�kemedel. Det skall
bet�nkas att det tar upp till 12 �r och kostar mellan 300-500 miljoner dollar att lansera en
l�kemedelsprodukt, dvs. att f�ra en innovation fr�n laboratoriet till apotekshyllorna.
Patentet skyddar inte bara investeringarna i forskning och utveckling utan utg�r �ven ett
n�dv�ndigt skydd f�r att l�kemedelsf�retaget skall kunna f� �terbetalning f�r de kostnader
som spenderas p� forskning och utvecklingen. Innovat�ren ges dessutom, under den
exklusiva perioden m�jlighet till en rimlig avkastning p� den riskfyllda verksamhet som
l�kemedelsforskning inneb�r. I bland tenderar innovationsf�retagen ligga p� gr�nsen till
det till�tna i jakten p� maximal avkastning. Deras stora och riskfyllda investeringar m�ste
behandlas med stor aktsamhet och betydelsen av framg�ngsrik forskning, som leder fram
till patenterbara l�kemedelsprodukter, �r livsviktigt f�r verksamhetens �verlevnad.

Analytiker pekar p� behovet av forskning och utvecklingsinvesteringar. Kreativitet �r dyrt,
men de m�rkesledande f�retagen m�ste omplacera sina vinster i nya eller f�rb�ttrade
produkter n�r deras patent l�per ut. Den ovan presenterade kostnaden f�r lansering kan
vara missvisande d� den inkluderar eventuella alternativkostnader s�v�l som l�kemedel
som misslyckades.21 Lika viktigt som att investeringar med h�grisk n�r resultat i form av
produkter som ger exklusivitet �r det att behandla patentet under dess patenttid och att ha
strategier f�r en fortsatt �verlevnad efter dess utg�ng.

                                                
19 Caves, E, Ricard m.fl., ÒPatent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical IndustryÓ,
s.12.
20 Nilson, J. L. G. m fl.; ÒAnv�ndning av generiska l�kemedel i SverigeÓ, s.32.
21 Wilck, J., ÒBranded drugs makers holding their ownÓ, Chemical Market Reporter sep 1997, s.36 f.
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Varje tidsintervall under patenttiden har s�v�l sina m�jligheter som fallgropar. Under tiden
f�r exklusivitet g�ller det framf�rallt att marknadsf�ra sin produkt v�l och skapa lojalitet
bland k�parna. Den exklusiva perioden b�r �ven anv�ndas till rationalisering av
tillverkningsprocesser och kvalitetsf�rb�ttring av preparatet. Som patentinnehavare m�ste
man vara uppm�rksam p� konkurrenternas agerande och f�rhindra eventuella
oegentligheter i form av immaterialr�ttsliga intr�ng. Denna tidsperiod kan f�rst�s ha
varierande grad av sv�righeter, men det �r vid patentets utg�ng som den stora pr�vningen
f�r de m�rkesledande f�retagen dyker upp. Experterna menar att det beh�vs minst fem �rs
framf�rh�llning och planering vid ett patents utg�ng. F�retagen b�r i f�rsta hand hitta
l�sningar i form av en reell f�rl�ngning av det befintliga patentet, men d�r det inte �r
m�jligt, i andra hand hitta alternativa produkter som kan st� emot konkurrensen.22  

L�kemedelspatenten �r ov�rderliga f�r forskningsf�retagen och deras utg�ng kan trots
beredskap och noggrann f�rberedelse bli en traumatisk upplevelse som kan f� mycket
k�nnbara konsekvenser. Innovationsf�retagens grad av beredskap och val av strategier vid
originalpatentets utg�ng �r av avg�rande betydelse f�r hur f�retaget klarar av att beh�lla
sin position p� marknaden. I samband med den generiska konkurrensen, som uppst�r vid
patenttidens utg�ng ges i stora drag tre m�jliga strategier f�r innovationsf�retagen.

Den f�rsta bygger p� passivt handlande d.v.s. f�retaget l�ter bara den generiska
introduktionen passera och hoppas p� att den f�r en s� skonsam utg�ng som m�jligt. Detta
agerande torde inte vara s� vanligt f�rekommande. De tv� andra strategierna bygger p�
aktivt handlande. F�retaget b�r f�rs�ka utveckla v�rdefulla komplement till sina
nuvarande produkter. Detta �r s� v�l resurskr�vande som kompetenskr�vande och en stor
portion tur �r beh�vligt f�r att resultatet skall bli framg�ngsrikt. En alltmer vanligt
f�rekommande f�reteelse �r sammanslagningar mellan innovationsf�retag med samma
aff�rsstrategier, som st�r inf�r en liknande situation med l�kemedelspatents utg�ng.
F�retagen anv�nder en del av sina resurser f�r en gemensam tillverkning och lansering av
generiska preparat. Genom sammanslagningen kan f�retagen minska sina kostnader inom
det generiska segmentet men �nd� vara tillr�ckligt konkurrenskraftiga f�r att beh�lla sina
marknadsandelar eller till och med ut�ka dessa. Ett bra exempel p� en s�dan
sammanslagning �r fusionen mellan svenska Astra och engelska Zeneca. Dessa tv� f�retag
ans�gs vara forskningsintensiva och bedrevs i stora drag med samma aff�rs och
kokurrensstrategier. B�de Astra och Zeneca st�r/stod inf�r en sv�r konkurrenssituation
med en rad framg�ngsrika patenterade l�kemedel vars exklusiva period snart �r till �nda.
Genom fusionen hoppas man tillsammans kunna �ka forskningsinsatserna men samtidigt
dra ner p� kostnaderna. Den nya forskningssatsningen genererar f�rhoppningsvis i nya
patenterbara produkter. Dessa eventuella framg�ngar skulle d� v�ga upp de minskade
int�kter som den generiska konkurrensen f�r med sig.

De innovationsf�retag inom l�kemedelsbranschen som har haft st�rst framg�ng att
�vervinna konkurrensen fr�n de generiska f�retagen �r de som antingen lyckats f�rl�nga
sin exklusiva period eller lyckats framst�lla l�kemedelsprodukter med medicinskt
�verl�gsen effekt, antingen som substitut eller komplement till den tidigare stors�ljaren.
Hur som helst i majoriteten av fall lyckas inte forskningsf�retagen med n�got av detta utan
tvingas d�rmed till stora f�rluster vad g�ller s�v�l marknadsandelar som vinst per enhet.
Det finns exempel p� m�rkesmediciner vars oms�ttning halverats redan ett �r efter den
generiska introduktionen. 23

                                                
22 Edson, Lee., ÒNothing lasts foreverÓ, Across the Board, juni 1997, s.22 ff.
23 Twaite, W.E., ÒBeat the Generics by Joining ThemÓ, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.
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3.2. Tv� skilda typer av l�kemedelsf�retag

I detta avsnitt g�rs en uppdelning av l�kemedelsmarknaden f�r att underl�tta f�rst�elsen
f�r de skillnader som existerar mellan olika kategorier av f�retag p� l�kemedelsomr�det.
Dessutom ges l�saren en inblick av det patentberoende som pr�glar branschen. Som
utg�ngspunkt beskrivs karakt�ristika som utm�rker ett l�kemedelsf�retag med innovativ
funktion. Detta s�tts sedan i relation till ett renodlat generika f�retag. I anslutning till
detta diskuteras skillnaderna i kostnadsstruktur mellan ett innovationsf�retag och ett
f�retag som endast tillverkar generiska preparat. D�refter f�ljer en redog�relse f�r
tendensen inom l�kemedelsf�rs�ljningen. Avsnittet avslutas med en beskrivning av
generika introduktionens effekter p� l�kemedelsmarknaden.

3.2.1. L�kemedelsf�retag med innovativ verksamhet

Det otvivelaktigt viktigaste konkurrensmedlet f�r forskningsdrivande f�retag �r nya
f�rb�ttrade produkter. Priset spelar j�mf�relsevis liten roll. Stora samh�llsekonomiska
f�rdelar tack vare b�ttre l�kemedel samt den betydelse som h�lsa har f�r livskvalit�n g�r
att endast sm� terapeutiska f�rb�ttringar kan ge stora vinster f�r f�retagen. F�r att det
skall vara m�jligt att n� h�ga vinster kr�vs h�ga utvecklingskostnader f�r
forskningsf�retagen. Under de senaste decennierna har forskningskostnaderna �kat kraftigt
och utg�r i dag ungef�r 15-20% av den totala oms�ttningen. En f�ljd av denna markanta
�kning av forskningsutgifter �r en st�rre koncentration av de forskningsbedrivande
l�kemedelsf�retagen. En ytterligare orsak till denna utveckling �r det faktum att det har
blivit tekniskt sv�rare att utveckla nya l�kemedel, samtidigt som marknaden har blivit
betydligt prisk�nsligare. H�gre priser p� nya l�kemedelspreparat kr�ver m�rkbara
terapeutiska f�rb�ttringar f�r att vara konkurrenskraftiga.24

En l�kemedelsprodukts utveckling fr�n id� till test, f�rdig l�kemedelsubstans brukar delas
in i olika faser. Dessa stadier i utvecklingen �r av olika sv�righetsgrad och beh�ver d�rf�r
varierande grad av ekonomiskt anslag. De forskningsintensiva f�retagen l�gger ner stora
resurser p� den prekliniska fasen, den fas som str�cker sig fr�n id� till dess
l�kemedelssubstansen kan b�rja pr�vas p� m�nniskan. Den dyraste fasen i forsknings- och
utvecklingsprocessen �r emellertid de kliniska pr�vningarna tillsammans med
f�rberedelserna f�r registreringsans�kningarna. Ett exempel som illustrerar detta �r
AstraZeneca d�r dessa tv� faser slukar runt h�lften av den avsatta forskningsbudgeten. En
annan m�rkbar utgiftspost �r den som avs�tts f�r att anv�ndas f�r fortsatt utveckling av
redan registrerade l�kemedel. F�retagen s�ker i det senare fallet efter ytterligare
indikationer, med f�rhoppning om nya patent.25

Framtagningstiden f�r ett patenterbart originalpreparat har sedan 1960 fyrdubblats
samtidigt som den ekonomiska insatserna sjudubblats. Av tusen testade substanser n�r
endast en s� l�ngt att den testas p� m�nniskor i kliniska studier och av dessa faller
ytterligare fyra utav fem bort p� grund av o�nskade eller uteblivna effekter.26 Bland
originall�kemedel liksom bland generika �r det f� produkter som blir stor
f�rs�ljningsframg�ngar. Ett praktiskt exempel p� detta dilemma �r l�kemedelsj�tten,
AstraZeneca som misslyckas med 80-90% av sina forskningsprojekt.27 Detta problem �r
framf�rallt k�nnbart f�r de forskande l�kemedelsf�retag, d� de �r beroende av

                                                
24 Domeij, B., L�kemedelspatent, s.7
25 Sandlund, E., ÒAstra v�ssar spjutspets f�r livet efter LosecÓ, SvD 20/7-97.
26 Adjanki, T., ÓEtt nytt l�kemedel tar 10-15 �r att utvecklaÓ, Landstingsv�rlden 1998 nr 12-13, s.31.
27 Sandlund, E., ÒAstra v�ssar spjutspets f�r livet efter LosecÓ, SvD 20/7-97.
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f�rs�ljningsframg�ngarna f�r att kunna finansiera sina utvecklingskostnader. Detta skall
j�mf�ras med producenten av generika som i princip bara har registrerings- och
tillverkningskostnader att beakta.

De forskande l�kemedelsf�retagen har hela v�rlden som f�rs�ljningsomr�de f�r sina
produkter. Ut�ver sina egna originalprodukter s�ljer de ocks� inlicensierade produkter. D�
dessa f�retag har v�l inarbetade och bepr�vade f�rs�ljningsorganisationer �r de ofta
attraktiva som licenspartners. Genom inlicensieringen av produkter minskar f�retagens
k�nslighet f�r sv�ngningar i den egna innovativa verksamheten. Vanligtvis koncentreras
f�retagets forskning och tillverkning till ett visst terapisegment, medan inlicensierade
produkter s�ljs p� �vriga omr�den.28 Forskning- och m�rkesindustrin karakt�riseras av en
h�g grad av promotion p� s�ljniv�, d�r l�kemedelskonsulenterna utg�r en viktig funktion
f�r att framh�va produkternas �verl�gsenhet. M�lgruppen �r framf�rallt l�kare men �ven
ink�pspersonalen vid sjukhus och v�rdcentraler.29

3.2.2. Tillverkare av generika

En generisk l�kemedelsprodukt �r en kemisk identisk kopia av de l�kemedel som
patentinnehavaren saluf�r under sin exklusiva period. Det generiska l�kemedlet har samma
beredningsform och best�r av en aktiv biologisk substans som redan finns p� marknaden
vid tidpunkten f�r introduktion. Den generiska produkten s�gs vara bioekvivalent d.v.s.
att skillnaderna mellan dem i fr�ga om den m�ngd aktiv substans som n�r fram till platsen
f�r l�kemedlets effekt och den tid detta tar inte �r st�rre �n att det saknar betydelse f�r
den kliniska effekten.30 Ett generiskt l�kemedel skall uppfylla samma kvalitetskrav som
originall�kemedlet men kan dock skilja sig �t fr�n originalprodukten vad g�ller utformning
av tabletter, kapslar och v�tskeblandning. Skillnaderna avser oftast storlek, form, f�rg och
konsistens. �ven vad g�ller smak och lukt kan olikheter f�rekomma. V�l n�r innovat�rens
patent och marknadsexklusiviteten �r till enda �r det fritt fram f�r plagiat�rerna att s�lja
sina produkter. Detta under f�ruts�ttning att l�kemedelsverket eller liknande utl�ndsk
institution, givit sin till�telse. Tidpunkten f�r lanseringen av generiska l�kemedel �r
beroende av n�r patentet l�per ut men �ven p� vinstens storlek p� den aktuella
marknaden.31

Den huvudsakliga aff�rsid�n bland generika f�retag �r att f�rse hemmamarknaden med
l�kemedelsprodukter till ett relativt l�gre pris. Eftersom produkten �r medicinskt identisk
med dess original vinner den marknadsandelar genom sitt l�gre pris. De generiska
produkterna har inte bara ett f�rdelaktigare f�rs�ljningspris utan tenderar �ven att ge
h�gre avkastning, d� bruttomarginaler �r h�gre.32 Ut�ver priset finns andra viktiga
konkurrensfaktorer som effektiv distribution, service och f�retagsanseende. Det l�gre
priset j�mf�rt med originalprodukterna �r fortfarande den klart viktigaste
konkurrensfaktorn, men en svag sv�ngning inom den generiska industrin g�r att m�rka d�r
allt st�rre vikt l�ggs p� kvalitet, tillf�rlitliga leveranser, leverant�rers kapacitet och
rykte.33 Att vikten av de senare faktorerna har �kat har sin fr�msta f�rklaring i att
konkurrensen inom den generiska marknaden har tilltagit.

                                                
28 Grohman, H., L�kemedelsindustrins struktur och konkurrenskraft, s. 8.
29 Twaite, W.E., ÒBeat the Generics by Joining ThemÓ, Medical Marketing and Media sep 1992, s.110 ff.
30 SOU 1998:28 ÒL�kemedel i v�rd och handelÓ
31 Domeij, B., L�kemedelspatent, s.8.
32 Caves, E, Ricard m.fl., ÒPatent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical IndustryÓ, s.6.
33 Twaite, W.E., ÒBeat the Generics by Joining ThemÓ, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.
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F�rutom faktorer av allm�ngiltig karakt�r, som r�r alla f�retag p� marknaden, s� som
produkters priss�ttning och antal faktiska konkurrenter finns enskilda faktorer som har
betydelse f�r en lyckad generisk introduktion. Det �r sj�lvklart av betydande vikt att
plagiatet anses ha likv�rdig medicinskt effekt med originalet. Ett l�kemedel som best�r av
samma aktiva kemikalie som originalet men inte har identisk effekt har sm� m�jligheter att
lyckas p� den gemensamma marknaden. F�rpackningsutstyrsel och logotyp har historiskt
visat sig ha ov�ntat stor betydelse f�r huruvida en generisk produkt lyckas eller inte. Ett
generiskt f�retag med en h�gre grad av likhet med originalet vad g�ller ovanst�ende har
b�ttre f�ruts�ttningar att lyckas �n sina konkurrenter.34

Plagit�rerna st�r i k� f�r att f� sl�ppa ut sina l�gprisprodukter p� marknaden. Man g�r ofta
en uppdelning av l�kemedelsprodukterna i tre grupper med avseende p� vinst,
ÒblockbustersÓ med h�g vinst t.ex. mags�rsmedicinen Losec, mer moderata f�rs�ljning
succ�er och slutligen mindre lyckade lanseringar. Det �r fr�mst stors�ljarna, s�ledes de mest
l�nsamma produkterna men �ven produkter inom det kroniska l�kemedelsegmentet som
uts�tts f�r konkurrens av plagiat�rer. Det �r framf�rallt vinstpottens storlek hos
stors�ljarna som har en oemotst�ndlig dragningskraft och �r ett starkt incitament att
komma f�rbi alla intr�deshinder.35 Plagit�rerna drar sig i de l�ngsta f�r att lansera
l�kemedelskopior p� marknader d�r konkurrensen redan �r v�ldigt h�rd, d� dessa
marknader tenderar att ha en l�gre vinstmarginal. L�kemedel som inte har n�gra
m�rkeskonkurrenter drabbas i st�rre utstr�ckning av generisk konkurrens, detta trots att
det kan vara sv�rt och kostsamt att ta sig in p� marknaden p� grund av teknologiska
hinder.36

De generiska f�retagen har framf�rallt l�kemedelsindustrins grossister som sin m�lgrupp
men �ven apotek och sjukhus. Den generiska l�kemedelsindustrin kan delas upp i tre
prim�ra grupper med olika kapacitet vad g�ller tillverkning, marknadsf�ring, distribution
och f�rs�ljning. Dels de f�retag som tillverkar och s�ljer generiska produkter dels
frist�ende generiska f�retag utan tillverkning och slutligen forskningsf�retagens
dotterbolag som marknadsf�r generiska supplement till sina egna m�rkesprodukter.37

3.2.3. Kostnadsstrukturen skiljer sig beroende p� f�retagets aff�rside

Kostnadsstrukturen hos en plagiat�r skiljer sig markant fr�n den hos innovat�ren.
Innovat�ren spenderar mer �n 16% av den totala vinsten p� forskning och
vidareutveckling. Detta skall i sin tur j�mf�ras med ett f�retag, vilket endast tillverkar
generiska produkter som enbart beh�ver investera i en kopia av redan uppfunna kemiska
molekyler.38 Prismedvetenheten inom l�kemedelsbranschen har blivit allt mer p�taglig
under senare �r och detta har i sin tur bidragit till en mer utspridd acceptans f�r generiska
produkter. M�nga forskningsf�retag tillverkar numera kompletterande generiska produkter
och s�ljer dessa till ett v�sentligt l�gre pris j�mf�rt med originalversionerna.

Ut�ver de fasta kostnader som plagiat�rerna tvingas betala f�r att f� sin generiska produkt
godk�nd f�r lansering, �r kostnaderna f�r den generiska introduktionen relativt sm�.
Problem av icke ekonomisk art utg�r ist�llet de tekniska sv�righeter som det inneb�r att
tillverka de aktiva kemiska ingredienser som ing�r i originall�kemedlet. P� det hela taget

                                                
34 Twaite, W.E., ÒBeat the Generics by Joining ThemÓ, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.
35 Petersson, Bo., ÓLosec d�mt bli LoserÓ, Veckans Aff�rer nr 23 7 juni 1999, s.22.
36 Bae. J.P., ÒDrug patent expirations and the speed of generic entryÓ, Health Services Research april 1997,
s.87-101.
37 Twaite, W.E., ÒBeat the Generics by Joining Them Ó, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.
38 Pharmaceutical Manufacturing Association 1993.
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existerar det inga p�tagliga kostnadsbarri�rer, vare sig det g�ller produktion eller
distribution f�r lansering av generika vid patentets utg�ng. Det prim�ra hindret f�r en
lyckad generisk lansering ligger i att dels �verkomma konsumenternas tvivel p� produktens
likv�rdighet och kvalitet j�mf�rt med originalprodukten dels �vervinna den goodwill som
innovat�ren haft m�jlighet att f�rse sin produkt med under dess exklusivitet.39

3.2.4. F�rs�ljningstendens p� l�kemedel

I Sverige finns ungef�r 1100 registrerade generiska l�kemedelspreparat. Av den totala
l�kemedelsandelen p� marknaden i kronor utg�r 30% generiska preparat. Det �r en
minskning med 14% enheter sedan 1980. Detta ger indikationer p� att majoriteten av de
nylanserade l�kemedel inte utg�r generika. Best�mningen av andelen generika av
l�kemedelsf�rs�ljningen kr�ver tydliga definitioner, b�de av generika och vad man j�mf�r
med. Ser man i st�llet till volymen s� �r andelen generika ov�ntat stor, hela 70%. Denna
andel �r h�g och betydligt h�gre �n det europeiska genomsnittet. Siffrorna ovan s�ger
s�ledes inte s� mycket, emellertid kan man konstatera att l�kemedelsf�rs�ljningen i
allm�nhet har �kat kraftigt under 90-talet. Andelen generika �r allts� dubbelt s� stor om
man ser till volym j�mf�rt med andel i kronor. Den fr�msta anledningen till detta b�r vara
att generika �r relativt sett billigare �n patentskyddade originalpreparat. Genom att
beskriva anv�ndningen av generiska preparat med deras f�rs�ljning i volym eller kronor f�r
man i bland o�nskade och felaktiga resultat. Man lyckas inte f�nga den dynamik som
existerar kring varje enskilt preparat. Ett generiskt preparats livscykel, utveckling blir
tydligast och d�rmed l�ttast att analysera, vid en enskild studie.40

3.2.5. Effekter av generisk introduktion

En unders�kning av generika konkurrensens effekter p� priset p� den amerikanska
l�kemedelsmarknaden har gjorts av Grabowski och Vernon. Deras studie omfattar 18
stors�ljande l�kemedel, med en �rlig oms�ttning �ver 50 miljoner dollar, vars patent l�pte
ut under perioden 1983-87. Det genomsnittliga marknadspriset hade sjunkit med 21% tv�
�r efter den generiska introduktionen. En intressant iakttagelse �r att genomsnittspriset p�
originall�kemedlet under samma period hade stigit med 11%, detta skall j�mf�ras med
generikaprodukten som s�ljs till ett pris som �r 35% l�gre �n originalproduktens
ursprungspris. Det generella m�nstret �r att de generiska produkterna s�ljs till ett betydligt
l�gre pris �n m�rkeskonkurrenterna. De generiska produkternas pris minskar ytterligare
med tiden, de har en ned�tg�ende prisdynamik. Detta skall j�mf�ras med innovat�rens
produkter som forts�ttningsvis s�ljs till ett h�gre pris, ett pris som faktiskt �r h�gre enligt
nominella termer efter patentets utg�ng. Som vi redan sett sjunker hur som helst
genomsnittspriset d� de generiska produkterna tar tillr�ckligt med marknadsandelar.41

En �kad anv�ndning av generiska l�kemedel gynnar priskonkurrensen och detta uppfattas
p� de flesta h�ll som positivt bland annat ligger det i linje med EU-kommissionens
�nskem�l:

ÒObviously, generic competition only arises when intellectual property protection by the patent and, as
the case may be, by the supplementary protection cetificate, is exhausted. Whenever doctors and
pharmacists are better informed about the cost of various treatments which are availible, they can select
the treatment offering the required therapeutic benifit which is less expensive to society. Thus precribing
doctors, if better informed about the cost/efficacy ratio of medicinal products will tend to prescribe

                                                
39 Caves, E, Ricard m.fl., ÒPatent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical IndustryÓ,
s.10 f.
40 Nilson, J. L. G. m fl., ÒAnv�ndning av generiska l�kemedel i SverigeÓ, s.19 ff.
41 Grabowski, H. G., Vernon, J.M., Ó Brand Loyalty, Entry, and Price Competion In Pharmaceuticals after
the 1984 Drug ActÓ, 35 Journal of Law and Economics 1992, s. 335ff.
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generically. Pharmacists tend to deliver the product offering the best value, if the prescription allows
it.Ó42

Vernon och Grabowskis unders�kning, artikel visar att det �terfinns en inb�rdes konkurrens
mellan de generiska f�retagen. Det �r inte bara mellan originalprodukterna och dess kopior
som prisskillnader existerar, utan �ven bland de generiska alternativen kan stora skillnader
uppt�ckas. Priset �r sj�lvfallet den st�rsta konkurrensfaktorn i jakten p� marknadsandelar
men inte den enda faktorn utan �ven de generiska produkternas ursprung, tidpunkt f�r
lansering �r av stor betydelse. Generiska produkter tillverkade eller marknadsf�rda av
forskningsorienterade f�retag under deras namn har tydliga konkurrensf�rdelar. K�parna
�r som regel villiga att betala ett n�got h�gre pris f�r dessa produkter med vetskapen om
dess kvalit� och ursprung. K�parna uppfattar dessa kopior som ett mer likv�rdigt substitut
i f�rh�llande till originalpreparatet tack vare dess ursprung. Unders�kningen visar att det
generika f�retag som n�r marknaden f�rst har betydande konkurrensf�rdelar och kan
beh�lla stora marknadsandelar trots ett n�got h�gre pris. Inom l�kemedelsindustrin brukar
man ben�mna denna konkurrensf�rdel, med det engelska uttrycket Òfirst-mover
advantageÓ.

F�rfattarnas fr�msta f�rklaring till att de innovativa f�retagen inte s�nkte sina priser var
att det uppstod en segmenterad marknad. Marknaden utgjordes av tv� grupper dels de
prisk�nsliga k�parna och dels de med stark varum�rkeslojalitet. Sjukhus och andra k�pare
av stora kvantiteter tillh�rde den tidigare gruppen medan enskilda k�pare och
privatpraktiserande l�kare kom att tillh�ra den senare gruppen. Vanligtvis bygger l�karna
upp ett visst f�rtroende f�r m�rkesledarnas produkter under patenttiden, vilket bidrar till
ett i fr�n deras sida skeptiskt f�rh�llningss�tt till de generiska produkterna vid patentet
utg�ng, trots det l�gre priset. De forskande l�kemedelsf�retagens prisstrategi bygger p�
resonemanget att de oavsett kommer att f�rlora den mest prisk�nsliga delen av marknaden
till generiska produkter. En eventuell priss�nkning skulle i s�dana fall bara reducera
vinsten p� den �terst�ende f�rs�ljningsvolymen, d�r f�rs�ljningen kan baseras p� det under
patenttiden etablerade varum�rket.43

                                                
42 EU-dokument, KOM (93) 718 slutligt s.19.
43 Hansen, R. W., NIR 1988, s. 513 f.
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4. IMMATERIALR�TTENS BEST�NDSDELAR

Detta kapitel �r teoretiskt till sin karakt�r och avser att �versiktligt behandla valda delar av
immaterialr�tten d.v.s. enskildas r�ttigheter i fr�ga om produkter som utg�r resultat av det m�nskliga
intellektets anstr�ngningar. Av tradition indelas immaterialr�tten i upphovsr�tten och industriellt
r�ttsskydd. Inom det senare �terfinns de f�r l�kemedelsindustrin viktiga patent- och
varum�rkesr�ttigheter.44 Inom l�kemdelsbranschen blir upphovsr�tten men �ven m�nsterr�tten av allt
st�rre intresse som komplement till dessa tv� immaterialr�ttigheter. Kapitlet utg�r en grund f�r arbetets
fortsatta analys som har f�r avsikt att behandla olika strategier som g�r att h�rleda ur en eller flera
immaterialr�ttigheter.

4.1. Olika perspektiv p� exklusivitet inom l�kemedelsbranschen

Det r�der en naturlig mots�ttning mellan r�ttigheterna enligt immaterialr�tten och
konkurrensr�tten. Ensamr�tterna, som utmynnar ur immaterialr�tten utg�r ett slags
monopol d�r andra f�rbjuds att kommersiellt anv�nda en uppfinning eller
registrerat/inarbetat varum�rke. En s�dan ensamr�tt fungerar dels som ett juridiskt
intr�deshinder f�r konkurrenter och dels som en f�ruts�ttning f�r nya investeringar, vad
g�ller s�v�l ny teknik som marknadsf�ring. Det ter sig naturligt att igen f�retagare skulle
vara intresserad att spendera stora resurser p� utveckling av en produkt om den inte skulle
vara l�nsam. M�jligheten att genom immaterialr�ttens regelverk tidsm�ssigt skydda en
produkt fr�n kopiering �r en grundf�ruts�ttning f�r att uppn� kravet p� l�nsamhet. Med
l�kemedelsindustrins h�ga forskningskostnaderna i beaktande �r det uppenbart att �ven
l�kemedelsprodukter som betraktas som f�rs�ljningsframg�ngar beh�ver m�nga �r p�
marknaden f�r att uppfylla kriterierna f�r en framg�ng ur ett f�retagsekonomiskt
perspektiv. Det legala, tidsbegr�nsade, monopolet som patentskyddet b�r med sig �r
avg�rande f�r ett enskilt f�retags m�jligheter till satsningar p� nya l�kemedel och d�rmed
en �verlevnad p� l�ngre sikt.45

4.1.1. Patentsystemets egenskaper

Patentsystemets regelverk har som fr�msta uppgift att stimulera forskning och utveckling.
Systemets uppbyggnad bidrar emellertid till en del negativa ekonomiska effekter i form av
monopolf�rluster. Man kan argumentera f�r b�da sidor men n�gon egentlig l�sning eller
gyllene medelv�g har �nnu ej funnits. Skulle s.k. Òfree-ridersÓ sl�ppas fria att plagiera
uppfinningar skulle den �kade konkurrensen driva ner priserna till den punkt d�r
investeringar i forskning och utveckling inte l�ngre gav n�gon avkastning, �ven om s�
skulle vara samh�llsmotiverat. Generikaf�retagens billigare kopior kan i f�rl�ngningen
utg�ra ett hot mot den forskande l�kemedelsindustrin och dess forskningsintensiva
verksamhet. �ven om man fr�n statens sida ser det n�dv�ndigt att inf�ra generisk
substitution och p� s� s�tt spara 25-50 miljoner kronor per �r46 m�ste detta v�gas upp mot
de samh�llsekonomiska effekter som kan drabba ett lite land som Sverige om forskning
och utveckling av nya l�kemedel mattas. Vid anl�ggande av detta perspektiv �r trenden
orov�ckande, d� tendensen tyder p� allt mindre ekonomiska satsningar p� utveckling och
forskning av nya l�kemedelspreparat.

Det finns � andra sidan de som anser att generisk anv�ndning, f�rskrivning leder till en
fortsatt utveckling av l�kemedelsindustrin. F�respr�karna f�r denna uppfattning h�vdar

                                                
44 SOU 1998:50 ÒDe 39 stegenÓ.
45 SOU 1998:50 ÒDe 39 stegenÓ, s.72.
46 SOU 1998:28 ÒL�kemedel i v�rd och handelÓ, s.291.
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att utan generiska alternativ, som inneb�r �kad konkurrens, skulle de st�rre
forskningsf�retagen inte �gna sig �t fram�tstr�vande forskning utan endast anv�nda sina
miljarder f�r att v�rda och f�rl�nga sina redan patenterade l�kemedel. Skulle det inte
existera n�gon konkurrens p� l�kemedelsmarknaden gagnar detta de stora
l�kemedelsf�retagen, dessa kan d� forts�tta tj�na stora pengar p� gamla preparat vars
exklusiva period redan �r till �nda. Enligt denna uppfattning stagnerar, vid eventuell
avsaknad av generisk konkurrens forskningen, d� innovationsf�retagen till�ts pl�ja ner
stora ekonomiska summor p� att vidmakth�lla ett gammalt varum�rke ist�llet f�r att
allokera dessa summor till ny utveckling. Innovationsf�retagen sk�r enligt denna syn guld
med t�ljkniv.47 Det har tidigare h�vdats att den generiska konkurrensen kommer leda till
dels en kvalitativt b�ttre forskning dels f�rnuftigare investeringar i l�kemedelsprodukter
som f�retagen verkligen tror p�. De kliniska pr�vningarna som enbart varit till f�r att
marknadsf�ra ett preparat till f�rskrivare kommer att bli f�rre. Den svenska marknaden
kommer att vara mer kvalitetskontollerad och bli mer intressant, men framf�rallt f� en
st�rre genomslagskraft internationellt.48

�ven om patent ger upphovsmannen exklusiv r�tt att marknadsf�ra sin produkt finns det i
huvudsak inom alla sjukdomsomr�den tillr�ckligt med konkurrens som pressar priserna.
Genom m�jligheten att s�ka patent p�skyndas utvecklingen av l�kemedel och sjukv�rden
beh�ver d�rmed inte anv�nda sig av g�rdagens l�kemedelsterapi. Patentskyddet ger
dessutom sm� forskande l�kemedelsf�retag m�jlighet att inom sina nischer ta upp
konkurrensen med stora multinationella f�retag, n�got som i sin tur bidrar till �kad
priskonkurrens.

4.1.2. Ett �msesidigt beroende

Det tillfl�de av nya l�kemedelsprodukter som f�ljer av ett patentskydd, leder till en
utveckling av den generiska l�kemedelsindustrin, eftersom originalprodukternas patent
med tiden l�per ut och d�rigenom blir tillg�ngliga f�r den generiska sektorn. Utvecklingen
i England och USA, som har ett mycket starkt patentskydd, bekr�ftar denna tankeg�ng d�
det i dessa l�nder �terfinns en mycket utbredd och ekonomiskt stark generisk
l�kemedelsindustri, som driver p� konkurrensen s�v�l ekonomiskt som kvalitetsm�ssigt.
M�jligheten till patent kommer s�ledes ur ett s�dant perspektiv b�da parter tillgodo. I
princip �r det patentskyddet som utg�r generika industrins aff�rsid�. Utan m�jligheten att
patentera skulle det inte finnas n�gra innovationer att plagiera. Anl�ggs detta syns�tt p�
problematiken �r det uppenbart att generika industrin har ett �msesidigt beroende av
innovationsf�retagens originalpatent.49

I en marginalanalys st�lls de samh�llsekonomiska vinsterna med att stimulera ytterligare
innovationer i relation till monopolkostnaderna som senare uppst�r d� patentinnehavaren
tar ytterligare incitament i anspr�k. Den idealiska patentr�tten borde vara s� utformad att
den samh�llsekonomiska vinsten med att stimulera innovationsgraden, �r lika stor som den
samh�llsekonomiska kostnaden f�r att med monopolm�jligheter stimulera dessa
uppfinningar.50

4.2. Patentets syfte

                                                
47 Simson, H., ÓGenerisk konkurrens bra f�r forskningen!Ó, L�kartidningen 1991 nr 8, s.592 ff.
48 �hlander, T., Ó�verg�ng till generiska l�kemedel gynnar b�de industrin och v�rdenÓ, L�kartidningen 1988
nr 1-2, s.16.
49 L�kemedelsindustrif�reningen, Patent i V�rlden- En global �versikt, s.19.
50 Domeij, B., L�kemedelspatent, s.35.
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Det moderna industrisamh�llet med �kad internationell handel, effektivare
distributionssystem och massoms�ttning p� varor ledde till att immaterialr�tten och d� i
synnerhet patentr�tten fick �kad betydelse. Patent �r den mest l�ngtg�ende typen av
industriellt r�ttsskydd. Dess fr�msta syfte �r att fr�mja den industriella utvecklingen.
Patentet skall skydda investeringar i forskning och utveckling och p� s� s�tt stimulera till
�kad konkurrens och innovations�kning genom b�ttre utsikter till ekonomisk avkastning
p� dessa investeringar. Patentet har �ven en viktig funktion som informationsspridare, d�r
allm�nheten f�r en m�jlighet att ta del av utvecklingens framsteg.51 I dag har den
exklusivitet som ges patentets innehavare dels blivit ett mycket anv�ndbart
f�rhandlingsinstrument, exempelvis i form av licensavtal och dels som en
marknadsf�ringsm�ssig konkurrensf�rdel.

Tv� huvudteorier ligger till grund f�r patentsystemet, den nationalekonomiska samt den
upphovsr�ttsliga teorin. Den f�rstn�mnda tillvaratar allm�nhetens intresse av industriell
utveckling, genom att snabbt offentligg�ra nyheter och p� s� vis sprida dem i samh�llet.
Teknikens utveckling i samh�llet p�skyndas, konkurrenter och s�ledes annan forskning kan
dra nytta av de senaste r�nen. Samh�llsnyttan gagnas och konsumenter kan utnyttja de
senaste uppfinningarna och uppn�r genom detta en h�gre livskvalitet samt ett effektivare
resursutnyttjande.52 Det andra intresset �r knutet till uppfinnaren och skall ses som ett
direkt incitament eller bel�ning f�r hans skaparprestationer. Uppfinnaren skall sporras till
nya id�er, att ta fram nya produkter och offentligg�ra dessa mot ers�ttning i form av
exklusivt utnyttjande. Patentsystemets funktion medger skydd f�r investeringar inom
forskning och utveckling genom att ge en m�jlighet till �terbetalning f�r den som drar p�
sig stora kostnader i samband med ny teknik. Patentr�tten fungerar s�ledes som ett slags
investeringsskydd och �r ur i ett formellt perspektiv en stats beviljande av exklusiv r�tt till
en uppfinning under en begr�nsad tidsrymd.

4.3. L�kemedelspatent som immaterialr�ttsligtskydd

Som mycket annat f�ljer �ven patent cykler beroende p� vilka krafter som styr och v�rdet
varierar d�rmed med tiden fr�n att ha mindre till ha stor betydelse. H�r finns som vi sedan
tidigare k�nner till en kraft som f�respr�kar att innovativ verksamhet skall premieras och
en annan som f�respr�kar fri konkurrens. F�r dagen befinner sig l�kemedelspatent p�
toppen av en v�g, vilket bl.a. �r ett resultat av den bransch gemensamma
lobbyverksamheten som p�b�rjades p� 1970-talet. F�re 1978 var det sv�rt att f� patent p�
l�kemedel, f�rutom i USA d�r det funnits skydd l�nge. Dessutom finns det i dag
till�ggsskydd f�r l�kemedel p� grund av den l�nga utvecklingstid och den h�ga kostnad
som �r f�renad med att ta fram just l�kemedel.

4.3.1. Patent eller f�retagshemlighet

Inom m�nga industriella omr�den, med snabb teknologisk utveckling har patent f�tt en
minskad betydelse. F�retagen tenderar att beh�lla sin kunskap inom organisationen i st�llet
f�ra att s�ka patent. Inom l�kemedelsindustrin �r det sv�rare att h�lla f�retagshemligheter
innan en produkt skall lanseras, d� det f�rutom ett omfattande f�retagsinternt
utvecklingsarbete kr�vs en m�ngd kliniska pr�vningar. En annan orsak till att
patentskyddet �r helt n�dv�ndigt f�r l�kemedelsindustrin �r den insyn som s�v�l nationella
som internationella kontrollmyndigheter och deras experter f�r i samband med de olika
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f�rfarande som kr�vs f�r godk�nnande.53 Det finns med all sannolikhet ingen industrigren
d�r patenteringsm�jligheterna �r av st�rre betydelse �n inom l�kemedelsindustrin.
Uppskattningsvis 90 procent av den senaste tidens innovationer inom
l�kemedelsbranschen skulle inte tillkommit utan m�jligheten till exklusivitet i form av
patent.54 Trots m�jligheten till patent framkommer det i m�nga fall att de patents�kta
substanserna har oacceptabla bieffekter, otillr�cklig biologisk verkan eller �r alltf�r sv�ra
och dyra att framst�lla.

4.3.2. L�kemedelspatent och dess utformning

I Sverige liksom i de flesta andra l�nder �r det inte m�jligt att s�ka patent p� terapeutisk
behandling eller diagnostisering. I dag �r det m�jligt med s.k. produktpatent f�r
bruksf�rdiga l�kemedel och f�r den aktiva substansen i ett l�kemedel. Det reella
patentskyddet f�r l�kemedel �r en relativt ny f�reteelse. Dessf�rinnan till�mpades endast
process- och f�rfarandepatent r�rande framst�llning av kemiska f�reningar och
farmaceutiska beredningar. Ett s�dant patent gav endast ett indirekt skydd f�r sj�lva
substansen och var t�mligen enkelt att kringg�. Ett konkurrerande f�retag kunde s�ledes
tillverka och marknadsf�ra en med originall�kemedlet identisk produkt s� l�nge kopian
hade framst�llts med en annan kemisk process.

De grund�ggande kriterierna f�r patent g�ller �ven f�r l�kemedel,
uppfinningen/substansen skall s�ledes uppfylla kraven p� nyhet, uppfinningsh�jd,
industriell till�mpbarhet och reproducerbarhet. Inneb�rden av begreppet produktpatent �r
att skyddet �r oinskr�nkt, det omfattar all anv�ndning av produkten och inte enbart den
specifika anv�ndning som preciserats i patentans�kan.55 Kr�nkning av ensamr�tten till en
uppfinning, patentintr�ng �r straffbar och kan leda till ers�ttningsskyldighet. F�r icke-
kommersiell forskning och vidareutveckling f�r den patenterade produkten eller processen
anv�ndas utan att det anses utg�ra patentintr�ng.

M�jligheten att s�ka patent f�r kemiska och biotekniska uppfinningar m�ste bed�mas
specifikt i varje fall f�r sig under beaktande av r�dande omst�ndigheter. Vad g�ller
patentskydd f�r l�kemedel �r det som regel en aktiv ingrediens i olika formuleringar och
f�r olika till�mpningar som utg�r uppfinningen. Denna m�ste vara av teknisk karakt�r dvs.
ange l�sningen p� ett problem, symptom med utnyttjande enligt naturlagarna av energi och
materia. Substanspatent, som skyddar molekylen �r den patenttyp som �r mest anv�nd och
har st�rst v�rde. Formuleringspatent, som skyddar beredningsformen �r liksom
produktions- och anv�ndningspatent, som ger en m�jlighet att utest�nga konkurrenter fr�n
m�jligheten att marknadsf�ra indikationer vanligt f�rekommande patent.
Innovationsf�retagen s�ker �ven patent p� substanser och beredningar som f�retaget ej har
avsikt att anv�nda f�r tillf�llet. Patenten h�ller ist�llet d�rren �ppen f�r senare
anv�ndning samtidigt som konkurrenterna st�ngs ute i framtiden. Dessa patent brukar
betecknas som strategiska patent.

Begreppet medicinsk indikation �r vanligt f�rekommande vid l�kemedelspatent. Ett
l�kemedel kan ha flera medicinska indikationer. Ett �mne som tidigare har varit k�nt f�r
att anv�ndas vid icke-medicinsk till�mpning, men senare visar sig ha en �verraskande
medicinsk effekt, kan patentskyddas s� som l�kemedel. Detta �r ett exempel p� den f�rsta
medicinska indikationen. Skulle det visa sig att samma �mne har ytterligare oanad
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medicinsk effekt fast inom ett annat anv�ndningsomr�de �r det m�jligt att s�ka patent f�r
denna, man s�ker d� patent p� den andra medicinska indikationen.

L�kemedelsf�retagen st�r inf�r ett sv�rt beslut vad g�ller val av tidpunkt f�r
patentans�kans inl�mnade. Generellt kan s�gas att l�kemedelspatent s�kes vid en betydligt
tidigare tidpunkt �n patent inom �vriga industrier. Detta leder till att en mycket stor del
patent inte kommer att skydda produkter som marknadsf�rs. L�kemedelsf�retagen st�r
inf�r valet att � ena sidan avvakta med patentans�kan men st� risken att konkurrenter
l�mnar in likartade uppfinningar och p� s� s�tt om�jligg�r patent, � andra sidan l�mna in
patentans�kan p� ett mycket tidigt stadium. L�mnas patentans�kan in p� ett senare
stadium inneb�r det en �kad f�rs�ljningsint�kt f�r ett framg�ngsrikt l�kemedel p� ungef�r
1 miljon dollar, f�r varje ytterligare dag man v�ntar.56

4.4. Till�ggsskydd f�r l�kemedel

Patenttiden f�r uppfinningar �r i flertalet l�nder 20 �r r�knat fr�n patentans�kans
inl�mningsdag, dock med undantag f�r l�kemedelsuppfinningar, d�r en f�rl�ngning upp till
5 �r �r m�jlig. Denna m�jlighet till till�ggsskydd f�r l�kemedel, �ven kallad Supplementary
Protection Certificate (SPC), inf�rdes i Sverige f�r n�gra �r sedan. F�rklaringen till denna
regelf�r�ndring var den alltf�r l�nga tidsperiod som f�rflyter mellan en patentans�kans
inl�mningsdag och l�kemedlets godk�nnande f�r f�rs�ljning, vilket i praktiken gav en
alltf�r kort effektiv patenttid. N�r produkten slutligen n�r marknaden �terst�r kanske
endast 8-9 �r av skyddstiden.57 Innovationsf�retagen ser sig ur s�kerhetssk�l tvungna att
mycket tidigt i utvecklingsprocessen s�ka patent p� den verksamma substansen. Den
tidsrymd, under vilken ett patents�kt eller patentskyddat l�kemedel �tnjuter ett faktiskt
patentskydd, kan genom den offentliga l�kemedelskontrollen bli s� kort att avkastningen
inte kan antas hinna t�cka investeringen i forskning. Till�ggsskyddet har till syfte att ge den
farmaceutiska forskningen och den d�rp� tillh�rande industrin ett b�ttre investeringsskydd
och att st�lla den reella skyddstiden f�r patentskyddade l�kemedel i linje med vad som i
allm�nhet faktiskt g�ller f�r patentskyddade produkter i andra branscher. EG-domstolen
har givit uttryck f�r detta syfte i r�ttsfallet C- 110/95 Yamanouchi.58

Enligt amerikanska ber�kningar kan uppemot 15 �r f�rbrukas, vilket inneb�r 75% av den
nominella patenttiden innan en l�kemedelsprodukt lanseras p� marknaden. (se ovan) Vid
en j�mf�relse av l�kemedelsindustrins utvecklingstider och �vriga industrigrenar �r
skillnaden i tid till st�rsta del h�nf�rlig till de komplicerade och tidskr�vande kliniska
pr�vningar som m�ste g�ras innan f�retaget f�r klartecken f�r lansering. Tidsanspr�ket f�r
dessa pr�vningar �r inte ifr�gasatt, snarare accepterat d� de kliniska pr�vningarnas syfte �r
att klarl�gga produkternas s�kerhet och effektivitet. Minskningen av den effektiva
patenttidens l�ngd inom l�kemedelsindustrin har satt allvarliga sp�r p�
innovationstakten.59

Till�ggsskyddet bygger p� grundpatentet och kan avse den aktiva ingrediensen i l�kemedlet
eller en kombination av aktiva ingredienser. Till�ggskyddet b�rjar g�lla den dag som
grundpatentets skyddstid l�per ut, med andra ord 20 �r efter ans�kningen om grundpatent.
Tiden f�r till�gget kan aldrig �verstiga fem �r, dock kan den vara kortare eftersom
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skyddstiden skall motsvara den tid som f�rfl�t fr�n den dag som ans�kningen om
grundpatent gavs in till den dag som godk�nnande f�r f�rs�ljningen f�r f�rsta g�ngen
l�mnades i EU, minskad med fem �r. Ans�kan om till�ggsskydd g�rs hos nationell
patentmyndighet.60

4.4.1. Ett fall h�mtat fr�n verkligheten

Det kan uppst� problem i skarven mellan grundpatentets utg�ng och tidpunkten innan
till�ggsskyddet beviljats. Ett fall fr�n verkligheten p� denna f�r innovationsf�retaget
mindre lustiga situation �r Lilly«s l�kemedel Fontex som drabbats av generisk konkurrens.
Striden mellan Lilly och Scand Pharm som s�ljer generikaprodukter, g�ller huruvida det
senare f�retaget gjort intr�ng i ett av Lilly beviljat till�ggspatent. I augusti 1994 ans�kte
Lilly om att f� ett till�ggspatent f�r sin substans, fluoxetin, men beslutet drog ut p� tiden,
Under tiden gick det ursprungliga patentet ut. Vid denna tidpunkt var ej l�kemedlet
Fontex godk�nt i Sverige, godk�nnandet kom f�rst ett halv�r senare. N�r Scand Pharma
under 1996 lanserade sin generiska kopia, Seroscand hade Lilly«s produktpatent redan g�tt
ut och n�got till�ggspatent hade inte hunnit beviljas. N�r Lilly senare samma �r erh�ll sitt
till�ggspatent st�mde man Scand Pharma f�r patentintr�ng. F�retaget f�rbj�ds vid ett h�gt
vite att marknadsf�ra samt distribuera sin generiska produkt. Tingsr�tten har nu avgjort
tvisten, d�r man ans�g att det inte fanns n�got godk�nt l�kemedlet n�r Lilly ans�kan om
till�ggsskydd l�mnades in till Patentverket, eller n�r grundpatentet gick ut. I vissa fall finns
m�jligheten att �teruppliva patentskyddet efter patenttidens utg�ng. Tingsr�tten anser inte
det vara m�jligt i detta fall; Ò Hade det funnits en avsikt at ge s�kanden en m�jlighet att
inom patenttiden ge in en bristf�llig ans�kan, f�r att sedan komplettera denna med ett
beslut om l�kemedelsgodk�nnande, meddelat efter patenttidens slut, borde det ha
behandlats �tminstone i f�rarbetena till best�mmelserna.Ó Tingsr�tten tolkar s�ledes
best�mmelserna att det skall finnas ett l�kemedelsgodk�nnande n�r ans�kan om f�rl�ngt
patentskydd l�mnas in. S� var ju inte fallet h�r, vilket inneb�r fritt fram f�r generiska
produkter efter grundpatentets utg�ng. Lilly har �verklagat domen.61

4.5. Patent som skydd mot parallellimport

Exklusivitet i form av l�kemedelspatentet har efter Sveriges intr�dde i europeiska
gemenskapen f�tt en viktig funktion mot parallellimport. M�rkesindustrin har hittills varit
relativt framg�ngsrik i sin str�van att f� bukt med fenomenet, att deras egna
originalpreparat parallellimporteras och saluf�rs till ett l�gre pris i ursprungslandet. Den i
massmedia uppm�lade hotbilden �r till viss del relevant, men trenden pekar faktiskt p� att
parallellimport�rerna rasar lika snabbt som de vuxit upp. Parallellimporten tycks minska i
Europa och med en gemensam valuta och ett enhetligt l�kemedelspris inom EU riskar
grunden f�r handeln f�rsvinna.62

4.5.1. Losec MUPS f�rb�ttrat l�kemedel- med dubbel funktion

Efterf�ljaren till AstraZenecas mags�rsl�kemedel Losec, tabletten Losec MUPS kommer
ut�ver att vara den nya l�kemedelsformen som f�rl�nger den effektiva patenttiden f�r
Losec ocks� vara ett effektivt hj�lpmedel f�r att f� stopp p� parallellimporten. Lanseringen
av den nya tabletten har redan lyckats bromsa parallellimporten. Utan att vidta n�gra
strategiska �tg�rder riskerar AstraZeneca f�rlora enorma summor p� att deras egen medicin
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parallellimporteras till Norden fr�n de sydeuropeiska l�nderna, framf�rallt Portugal och
Italien. Losec s�ljs betydligt billigare i dessa l�nder och p� s� s�tt �r det en l�nsam aff�r f�r
parallellimport�rer att k�pa Losec i t.ex. Portugal och sedan s�lja medicinen p� den
svenska marknaden till ett l�gre pris. Genom f�r�ndring av Losec preparatets utformning,
fr�n drag�kapsel till tablettform hoppas AstraZeneca kunna lindra effekterna av
parallellimporten.

Genom att AstraZeneca avregistrerar den gamla l�kemedelsformen av Losec samtidigt som
den nya Losec MUPS blir godk�nd i Sverige f�rsvinner all grund f�r att kunna
parallellimportera Losec. En grundf�ruts�ttning f�r parallellimport till Sverige �r att
originall�kemedlet, Losec �r godk�nt h�r i landet. Enligt L�kemedelsverket finns det inga
juridiska sk�l att hindra AstraZeneca fr�n att avregistrera sin originalprodukt s� l�nge de
kan erbjuda en terapeutisk likv�rdig ers�ttare, i detta fallet Losec MUPS. Skulle
AstraZeneca till�mpa ett liknande f�rfarande i andra h�gprisl�nder, samtidigt som man
beh�ller den gamla l�kemedelsformen av Losec i l�gprisl�nderna skulle f�retaget skapa en
effektiv barri�r emot parallellimport i hela Europa och i f�rl�ngningen hela v�rlden.
Fr�gan som direkt uppenbarar sig vid detta f�rfarande �r huruvida EU-kommissionen
skulle ha synpunkter p� ett s�dant agerande.63 De som vill s�lja kopior av omeprazol i
kapselform kommer dessutom f� det avsev�rt sv�rare att utnyttja originalets medicinska
dokumentation, d� den numera avser den nya tabletten.64

AstraZeneca slutar s�ledes att tillverka och marknadsf�ra kapseln i Sverige, men den
kommer att finnas kvar i de sydeuropeiska l�nderna. AstraZeneca kan p� s� s�tt skydda
stora delar av hemmamarknaden. Skulle r�tten trots avsaknaden av godk�nd
originalprodukt till�ta parallellimport (se nedan) m�ste f�retaget genom aktiv
marknadsf�ring, f�rs�ka �vertyga k�paren om att den nya tablettformen �r effektivare och
b�ttre �n f�reg�ngaren. Lyckas den av f�retaget bedrivna marknadsf�ringen kommer
anv�ndaren v�lja den nya tabletten trots det n�got h�gre priset. Den billigare
parallellimporterade originalprodukten f�r sv�rare att h�vda sig p� den nordiska
marknaden d� k�paren inte anser den vara likv�rdig med den nya produkten. Den av
innovationsf�retaget bedrivna marknadsf�ringen leder till att anv�ndaren uppfattar den
nya tablettens utformning och dess medicinska effekter som suver�na j�mf�rt med den
tidigare upplagan.

N�r innovationsf�retagen lanserar sin andra generation av ett l�kemedel brukar den nya
produkten betinga ett h�gre pris �n den ursprungliga produkten. AstraZenecas Losec
MUPS �r dock undantaget som bekr�ftar regeln, Losec MUPS kostar 9-14 procent mindre
�n kapselvarianten. Skillnaden mellan MUPS-tabletterna och de billigare
parallellimporterade kapslarna �r endast 3-9 procent. AstraZeneca motiverar
priss�ttningen med att de har mindre tillverkningskostnader f�r tablettformen j�mf�rt med
originalets kapselform. Det �r m�jligt att tillvara ta den aktiva substansen omeprazol
effektivare med Losec MUPS. Produktionskostnaderna utg�r en relativt liten del av
totalkostnaderna och med ett objektivt syns�tt stavas nog anledningen till det l�gre priset
parallellimporthotet. AstraZeneca uppn�r en b�ttre prisharmonisering med Losec MUPS
samtidigt som det l�gre priset motverkar parallellimporten.65
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4.5.2. Parallellimport- en fr�ga f�r r�tten

Det svenska L�kemedelsverket har som f�rsta myndighet i v�rlden godk�nt att en kopia av
AstraZenecas Losec f�r marknadsf�ras, detta trots att patentet inte g�r ut f�rr�n �r 2003.
Enligt L�kemedelsverket har man inte tagit st�llning i patentfr�gan, utan endast beslutat i
fr�gan r�rande godk�nnande av generika. Den generiska produkten skall marknadsf�ras av
ett dotterbolag till tyska Merck som dessutom �r en m�rkeskonkurrent till AstraZeneca.
Dotterbolaget s�ger sig inte ha n�gon avsikt att omedelbart lansera kopian av Losec p�
marknaden. AstraZeneca har st�mt bolaget f�r patentintr�ng. Samma sak intr�ffade n�r
tv� amerikanska generikatillverkare l�mnade in ans�kningar om att f� saluf�ra ett
l�kemedel d�r omeprazol, generiskt f�rskrivningsnamn p� Losec utgjorde en del. Patentet
p� Losec i USA l�per ut redan �r 2001. Till skillnad fr�n det svenska regelverket innebar
den i USA gjorda st�mningen att l�kemedelsmyndigheten, FDA lade de generiska
f�retagens ans�kningar p� hyllan till patenttiden l�pt ut.

Den svenska patentstriden �r om �n mer tilltrasslad d� AstraZeneca har slutat
marknadsf�ra Losecs originalkapslar, utan saluf�r nu endast den nya beredningsformen
Losec MUPS p� den svenska marknaden. L�kemedelsverket f�rs�kte i h�stas stoppa
parallellimporten av Losec i kapselform, som tagit en signifikant del av den svenska
marknaden med h�nvisningen till att ursprungsprodukten inte l�ngre har n�got
godk�nnande. L�kemedelsverket har f�tt mycket kritik f�r detta bl.a. av l�nsr�tten i
Uppsala, som betonar att Sveriges medlemskap i EU st�ller nya h�ga krav p� flexibilitet.
Domen �r �verklagad men tillsvidare �r det fritt fram f�r parallellimport�rerna att
forts�tta med sin verksamhet. Detta har �ppnat d�rren f�r godk�nnandet av den generiska
produkten, eftersom detta kr�ver att en motsvarande ursprungsprodukt finns p�
marknaden. L�kemedelsverkets �verklagan skall inte ses som ett f�rs�k att hindra
parallellimport och tillg�ng p� billiga l�kemedel. Anledningen till verkets �verklagan har
ist�llet sin f�rklaring i att domen anses f� Òsv�r�versk�dliga konsekvenser f�r
patents�kerhetenÓ. Vinner l�kemedelsverket i h�gre instans stoppas parallellimporten och
inga nya godk�nnande f�r generisk Losec i kapselform kan ges ut�ver det som redan givits.
Detta givna tillst�nd kan ej �terkallas, vilket kan inneb�ra att Mercks dotterbolag kan bli
ensam p� marknaden med Losec i form kapslar. Detta godk�nnande kan �ven anv�ndas i
andra europeiska l�nder med st�d av EU-reglerna. AstraZeneca kan med andra ord f�
sv�righeter att f�rsvara patentet.66

4.6. Allm�nt om varum�rkesskydd

Syftet med varum�rket �r att skydda f�retagets goodwill och kopplingen till kundkretsen.
Juridiskt �r det endast sj�lva varum�rket som �tnjuter r�ttligt skydd. Med n�gra f�
undantag f�r de mest k�nda varum�rkena �r det f�rst n�r ett varum�rke placeras i ett
sammanhang som det f�r n�gon betydelse.67 P� s� s�tt skiljer sig varum�rket fr�n �vriga
immaterialr�ttigheter. Patentet skyddar en viss uppfinning, d�r uppfinningen har direkt
v�rde i sig sj�lv. Varum�rket skiljer sig vidare genom att inte vara tidbegr�nsat, utan kan i
princip vara f�r evigt d� varum�rkesr�tten i sig inte skapar n�got produktmonopol. En
l�kemedelsprodukt �tnjuter s�ledes varum�rkesskydd �ven sedan ett eventuellt patent l�pt
ut. Varum�rkesr�tten �r universell till skillnad fr�n �vriga immaterialr�tter, men territoriell
i de avseendet att det �r det land d�r registrering har skett som s�tter upp de yttersta
villkoren f�r dess skydd.68
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En varum�rkesr�tt uppkommer antingen genom registrering eller inarbetning. Ett
varum�rke anses inarbetat n�r det h�ri landet inom en betydande del av den krets till
vilken det riktar sig �r k�nt som beteckning f�r de varor som tillhandah�lls under
k�nnetecknet. Ett varum�rke, k�nnetecken kan ta sig uttryck p� en rad olika s�tt dels i
form av ordm�rken, bokstavs- och sifferkombinationer, figurm�rken, slogans och varu-
och f�rpackningsutstyrslar.69

4.6.1. Varum�rkesskyddets funktion

Varum�rket �r ett k�nnetecken och dess grundl�ggande funktion �r att s�rskilja ett visst
f�retags varor eller tj�nster fr�n andra f�retags produkter. K�nnetecknet blir ett
konkurrensmedel mellan n�ringsidkare d�r f�retagens f�rhoppning �r att varum�rket skall
fr�mja avs�ttningen av deras produkter. Varum�rket har ocks� funktionen som
f�rbindelsel�nk mellan producenten och konsumenten. P� s� s�tt ges konsumenten
m�jlighet att identifiera en viss produkt, dess typ och kommersiella ursprung.
Konsumenten har f�rv�ntningar p� produkten och dess kvalitet, skulle dessa f�rv�ntningar
inte motsvaras �r risken �verh�ngande att f�retaget mister stora delar av sin kundkrets.70

F�r konsumenten fyller varum�rket en viktig garantifunktion. N�r man k�per ett
originall�kemedel betalar man ocks� f�r den kvalitetss�kring som f�ljer med ett visst
varum�rke och det bolag som innehar detta.

Ett v�lk�nt och etablerat varum�rke representerar enorma ekonomiska v�rden. I f�rsta
hand i f�rh�llande till de produkter som de har blivit k�nt f�r men �ven ett egenv�rde som
str�cker sig betydligt l�ngre �n s�. Detta egenv�rde kan utnyttjas i andra sammanhang och
kopplas till nya produkter som egentligen har ett vagt eller inget samband alls med de
ursprungliga produkterna. Skyddet av varum�rken leder p� l�ng sikt till att
konsumenternas valm�jligheter samt effektiviteten �kar. Det g�r det m�jligt att
konkurrera med egenskaper som inte direkt syns p� produkten, s� som funktion.
Varum�rkesr�tten hindrar inte ett f�retag fr�n att saluf�ra en likadan produkt som
konkurrenterna, s� l�nge den �r om�rkt eller m�rkt med ett annat varum�rke.

4.6.2. Varum�rkesskyddet inom l�kemedelsbranschen

Varuk�nnetecken f�r l�kemedel utg�r en s�rskild kategori beroende p� de allvarliga risker
f�r liv och h�lsa som en eventuell f�rv�xling av l�kemedel kan inneb�ra. Detta har
inneburit att man i f�rarbetena har uttalat att en str�ngare praxis skall uppr�tth�llas vid
likhetspr�vningen av l�kemedelsm�rken �n p� �vriga omr�den. Denna str�ngare praxis
k�nns t�mligen urholkad mot bakgrund av att de s�rskilda h�lsorisker som kan uppst�
genom f�rv�xling av namn p� l�kemedel endast beaktas av L�kemedelsverket. Detta
statliga verk m�ste godk�nna namnet p� l�kemedelsprodukten innan den f�r b�rja
anv�ndas.71

De varuk�nnetecken som tvekl�st tilldrar sig st�rst intresse inom l�kemedelsbranschen �r
ordm�rken i form av l�kemedelsproduktens namn p� marknaden samt l�kemedlets varu-
och f�rpackningsutstyrsel. Tillverkarna av generika f�rs�ker inte bara efterlikna
originalproduktens medicinska egenskaper utan str�var �ven efter att n� en namnlikhet
och snarlik varu- och f�rpackningsutstyrsel med densamma. Denna strategi �ppnar upp
intressanta fr�gor framf�rallt kring s�rskiljningsf�rm�gan r�rande varu- och
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f�rpackningsutstyrseln. F�rpackningsutstyrseln f�r i detta avseende anses vara sekund�r d�
frih�llningsbehovet �r mindre f�r f�rpackningar. Varuk�nnetecken som kan h�rledas ur
varuutstyrseln �r av s�rskilt intresse i det avseendet d� l�kemedelsproduktens form inte
f�ljer av dess art dvs. i de fall inte produkten kr�ver en viss form eller egenskap f�r att
uppn� ett tekniskt/medicinskt resultat. �r detta fallet f�religger det hinder f�r registrering
av den inarbetade varuutstyrseln.72

AstraZenecas mags�rsmedicin Losec �r en stors�ljare vars varum�rke �r v�lk�nt inom
v�rldskretsen vad g�ller s�v�l f�rs�ljningsnamn som varuutstyrsel. Signifikant f�r
l�kemedlets utformning �r dess tv�f�rgade (gul och r�d) drage�kapsel. Drag�kapseln har
s�kerligen en vetskapligt bekr�ftad funktion, men trots detta torde det vara sv�rt f�r en
tillverkare av generika att registrera och saluf�ra en liknande kapsel, i vart fall tv�f�rgad
oberoende av f�rgkombination. AstraZeneca har med Losec kapselns speciella utformning
och utseende skapat ett starkt och utpr�glat varum�rke.

4.7. Allm�nt om upphovsr�ttsligtskydd

Upphovsr�tten utg�r immaterialr�ttens andra h�rnsten och dess syfte �r att v�rna om den
som skapat ett konstn�rligt eller litter�rt verk. Spektrumet av vad som anses vara
skyddsv�rt �r mycket brett och som utg�ngspunkt omfattas alla verk som uppn�r
verksh�jd. Kravet p� verksh�jd �r t�mligen l�gt st�llt, vilket inneb�r att majoriteten av
alla konstn�rligt eller litter�rt skapad verk anses skyddsv�rda. Upphovsr�tten �r i likhet
med patentr�tten, men till skillnad fr�n varum�rkesr�tten tidsbest�md. Det
upphovsr�ttsliga skyddet str�cker sig femtio �r efter dagen d� upphovsmannen avled.73

4.7.1. Upphovsr�ttens betydelse inom l�kemedelsbranschen

Det industriella r�ttsskyddet �r utan tvekan det f�r l�kemedelsbranschen mest
betydelsefulla. Upphovsr�tten har hittills varit av underordnad betydelse men i takt med
�kad konkurrens och allt h�rdare f�rs�ljningsklimat p� l�kemedelsmarknaden har
innovationsf�retagen blivit alltmer medvetna om men framf�rallt nyfikna p� det
upphovsr�ttsliga skyddets m�jligheter. Det som �r av speciellt intresse ur ett
innovationsf�retags synvinkel �r huruvida patientjournaler, datafiler och annan medicinsk
dokumentation omfattas av upphovsr�tten. Det torde vara alldeles klart att den/ de
l�kemedelsf�retag som skapat dessa journaler etc. har upphovsr�tten till de samma.
Intresset riktas ist�llet till fr�gan om eventuellt intr�ng i detta f�retags ensamr�tt. Kan ett
l�kemedelsf�retag som tillverkar generika efter originalpatentets utg�ng producera och
saluf�ra ett identiskt l�kemedelspreparat utan att samtidigt beg� upphovsr�ttsligt intr�ng?
Denna fr�ga �r sv�r att besvara men det borde vara m�jligt f�r tillverkaren av generika att
reproducera l�kemedelsprodukten utan att beg� n�got s�dant intr�ng, men det torde �
andra sidan vara sv�rt f�r den samme att bevisa eller h�vda medicinska effekter hos sin
produkt utan att beg� intr�ng i upphovsr�tten. Detta beror p� att generikatillverkaren av
ekonomiska sk�l inte sj�lv utf�r n�gra kliniska studier eller n�gon annan form av
medicinskt dokumentation. F�r att bevisa dessa medicinska effekter m�ste tillverkaren av
generika s�ledes anv�nda sig av den av den forne patentinnehavaren skapad
dokumentation vilket skulle kunna leda till upphovsr�ttsligt intr�ng. N�got s�dant fall, �r
mig veterligen inte avgjort och det �r s�ledes endast m�jligt att spekulera i dess utg�ng.
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4.8. Immaterialr�ttens strategiska betydelse �ver tiden

Efter att kort ha presenterat de f�r l�kemedelsbranschen mest centrala ensamr�tterna kan
man enkelt konstatera att de r�ttigheter som emanerar ur immaterialr�tten �r mycket
viktiga f�r innovationsf�retaget. En beskrivning och analys av deras strategiska betydelse i
str�van att f�rl�nga ett l�kemedels ensamposition f�ljer i n�sta avsnitt. Det �r emellertid
inte bara vid den faktiska utg�ngen av patentet som dessa skydd/r�ttigheter �r av stor
taktisk vikt utan �ven vid ett l�kemedels tillkomst samt under tiden f�r exklusivitet. De
patentstrategier som till�mpas initialt vid l�kemedlets tillkomst kommer att pr�gla tiden
f�r exklusivitet men framf�rallt p�verka innovationsf�retagets m�jligheter n�r patentet
l�per ut. Det �r s�ledes inte m�jligt att ge en r�ttvisande analys av ett enskilt
l�kemedelsf�retags m�jligheter, att reellt eller indirekt f�rl�nga sin ensamposition vid
originalpatentets utg�ng utan att beakta de strategiska patent som omg�rdar produkten,
samt studera de h�ndelser och den utveckling som legat f�r handen under tiden f�r
exklusivitet.

4.8.1. Arbete som betalar tillbaka

Ett innovationsf�retag som �r v�l f�rberett och som har en i fr�n b�rjan noggrant planerad
patentstrategi har b�ttre f�ruts�ttningar att beh�lla sin position p� l�kemarknaden vid
patentets utg�ng. Som exempel kan n�mnas att en patentinnehavare som har arbetat
mycket med texten i sin patentans�kan eller NCE74 har redan skapat sig ett b�ttre l�ge, d�
man t�ppt till kryph�l som annars konkurrenterna senare skulle kunna utnyttja. Det �r
�ven viktigt att innovationsf�retaget vid l�kemedlets tillkomst f�rfogar �ver
substanspatent, formuleringspatent och strategiska patent som �verlappar varandra f�r att
p� s� s�tt f�rsv�ra konkurrenternas handlingsfrihet. Det �r inte ovanligt att ett
l�kemedelpreparat omg�rdas av ett tjugotal kringliggande patent. Innovationsf�retagets
m�ls�ttning �r att st�nga ute konkurrenterna, dvs. de skall beg� intr�ng varje g�ng de �r i
Ón�rhetenÓ av l�kemedelsprodukten. Ut�ver att besitta ett patentr�ttsligt skydd som �r
g�ngbart �ver tiden s� �r det viktigt att fr�n l�kemedlets tillkomst ha en
komplimenterande varum�rkesstrategi. Denna tar sig oftast uttryck genom f�rpackningar
och produkter med s�rpr�glat utseende, samt genom strategiska produktnamn. Tiden f�r
exklusivitet �r inte bara vikig ur ekonomisk synpunkt utan �ven ur strategisk, d�
innovationsf�retaget under denna tid har m�jlighet att bygga upp ett starkt
varuk�nnetecken och skaffa n�dv�ndig goodwill.

Sammanfattas detta resonemang ser vi att patentstrategier och f�r all del
varum�rkesstrategier �r av mycket intrikat karakt�r, d� de m�ste vara effektiva vid s�v�l
l�kemedlets tillkomst, som under ensampositionen samt vid den exklusiva periodens
utg�ng. Detta �r ett dilemma som innovationsf�retaget m�ste vara uppm�rksam p� n�r
man s�ker patent i initialskedet. Ett l�kemedelsf�retags patentstrategi �r s�ledes ingen
succ� f�rr�n den har visat sig klara av alla tidsintervaller.
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5. ATT F�RL�NGA ETT L�KEMEDELS ENSAMPOSITION

Detta kapitel har f�r avsikt att behandla m�jligheterna att f�rl�nga en ensamposition f�r ett l�kemedel.
H�r redog�rs f�r och analyseras de Ópost patent strategiesÓ som �r g�ngbara f�r att maximera en
l�kemedelsprodukts avkastning samt deras m�jlighet att h�lla ner den generiska konkurrensen till ett
minimum. F�r att genomg�ngen skall bli s� realistisk och l�ttf�rst�lig som m�jligt har f�rfattaren valt
att i vissa delar f�lja en enskild l�kemedelsprodukts, den stors�ljande mags�rsprodukten Losecs �de.
Genomg�ngen kommer att vara kronologisk, den kommer med andra ord behandla ett verkligt f�rlopp,
d�r patentstrategierna kompletterar men ocks� avl�per varandra.

5.1. Patentstrategins best�ndsdelar

N�r ett patent v�l g�r ut �r det s� fritt fram f�r konkurrenter med generiska produkter att
komma in p� marknaden. F�r innovat�ren g�ller det att skydda sin produkt med en s�
kallad Ópost patent strategyÓ. Strategin bygger huvudsakligen p� tre delar, m�jligen fyra d�r
den fj�rde blir allt vanligare, men i det l�ngsta undviks. I f�rsta hand str�var
patentinnehavaren efter att maximera de nuvarande aff�rerna med produkten. Del tv�
best�r i att f� fram en efterf�ljare till originalprodukten i anslutning till patentets utg�ng.
Som ett tredje ben i strategin kommer innovat�ren f�rsvara sitt patent juridiskt. Den
fj�rde delen skulle vara att sj�lv introducera ett generiskt substitut/komplement till
originalprodukten. Dessa fyra delar har ett inb�rdes kronologiskt f�rh�llande d�r strategins
tredje del l�per parallellt, men framf�rallt tar vid n�r de tv� f�rsta delarna �r utt�mda.
Den fj�rde best�ndsdelen kan till�mpas parallellt, men anv�nds vanligtvis bara i de fall d�
de andra strategierna har varit fruktl�sa. En s�dan egen lansering av generika ses d� som
ett n�dv�ndigt ont.

Strategierna �r framf�rallt olika i det avseendet att de bygger p� olika element, men de
skiljer sig �ven ur effektivitets synpunkt. Med element menas att strategierna kan vara
uppbyggda kring olika faktorer som priset, produkten, patentet, varum�rket o.s.v.
Strategierna skiljer sig �ven �t vad g�ller ekonomisk och r�ttslig effekt. En del vidtagna
�tg�rder �r v�ldigt resurskr�vande. Dessa mer resurskr�vande strategier f�r
erfarenhetsm�ssigt ett b�ttre utfall. I vissa fall kan strategier f� mindre angen�ma r�ttsliga
efterspel. H�r �syftas framf�rallt de tillf�llen d� den generiska delen av
l�kemedelsindustrin h�vdar samt f�r geh�r f�r att innovationsf�retagens handlande strider
emot konkurrensr�ttens regler om dominerande st�llning.

5.2. Att maximera avkastningen p� den nuvarande produkten

Under en stors�ljande l�kemedelsprodukts exklusiva period �r konkurrensen relativt m�tt
liten inom segmentet. N�r patentet sedan l�per ut �ndras f�ruts�ttningarna bland annat
genom konkurrensen fr�n generika, men m�ls�ttningen �r forfarande densamma att
maximera avkastningen p� den nuvarande produkten. Strategierna �r mestadels av
kortsiktig natur, de tenderar att f�rdr�ja konkurrenternas intr�de p� marknaden, snarare
�n att vara best�ende. Genom att strategiskt f�rl�nga kontrakt med leverant�rer och
f�rs�ljare samt till�mpa l�mpliga prisstrategier finns f�ruts�ttningar att d�mpa den
generiska konkurrensen p� kort sikt, samtidigt som m�jlighet till ytterligare
vinsth�mttagningar finns.
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5.2.1. Avtalsf�rbindelser som str�cker sig efter patentets utg�ng

M�rkesf�retagen �r angel�gna att teckna ny f�rs�ljningsavtal eller i vart fall f�rl�nga
befintliga s�dana i n�ra anslutning till originalpatentets utg�ng. Genom att innan
patenttidens utg�ng skriva kontrakt med f�rs�ljare, k�pare som str�cker sig �ven efter
patentets utg�ng, reduceras den totala efterfr�gan genom att andelen potentiella kunder
inom det generiska segmentet minskar. M�rkesf�retaget har d�rmed m�jlighet att s�lja sitt
originall�kemedel till ordinarie pris till dessa kontraktsbundna k�pare �ven efter patentets
utg�ng. Eftersom kontraktet fortfarande l�per, d� generikakonkurrenterna lanserar sina
billigare kopior, �r dessa k�pare of�rm�gna att byta till den ekonomiskt mer f�rdelaktiga
produkten. Innovationsf�retaget kan s�ledes forts�tta att s�lja sin dyrare originalprodukt
till dessa kontraktsbundna kunder och beh�ver inte oroa sig f�r att dessa byter till
generiska produkter s� l�nge avtalsf�rbindelsen g�ller.75

I de fall innovationsf�retaget tvingas anv�nda sig av en egen generisk introduktion, f�r att
f� bukt med den generiska konkurrensen, kombineras den vanligen med strategiska avtal/
kontraktf�rbindelser. Genom att lansera en generisk form av ett m�rkesl�kemedel innan
patenttidens utg�ng ges innovationsf�retaget m�jlighet att genom kontrakt Òl�sa in prisetÓ
f�r produkten. Med detta f�rfarande skaffar man sig konkurrensf�rdelar och l�kemedlet
blir �ven vinstgivande efter den exklusiva periodens utg�ng. Med begreppet Òl�sa in prisetÓ
menas att innovationsf�retaget tar ut ett h�gre pris p� sitt generiska substitut j�mf�rt med
sina generiska konkurrenter men ett l�gre pris �n f�r sin originalprodukt.
Patentinnehavaren har alltj�mt monopol vid introduktionen av sitt egna generiska
substitut och genom f�rs�ljningskontrakt som str�cker sig l�ngre �n tiden f�r patentet kan
innovat�ren f�rs�kra sig om fortsatta int�kter. K�parna binds s�ledes till m�rkesf�retagets
generiska produkt som �r billigare �n dess original, men �r �ven h�r of�rm�gna att anv�nda
en annan generisk produkt efter originalpatentets utg�ng, trots att den s�ljs till ett
f�rdelaktigare pris �n innovationsf�retagets generiska substitut. Skulle den
kontraktsbundne �nska att anv�nda sig av ett annat generiskt preparat f�r han v�nta tills
kontraktet l�pt ut, skulle detta ske innan kommer innovationsf�retag g�ra anspr�k p�
ers�ttning f�r kontraktsbrott.

M�nga menar i allm�nhet, f�respr�karna f�r den generiska industrin i synnerhet, att den
forne patentinnehavaren genom Òpredatory-pricingÓ och kontraktsf�rbindelser i samband
med egen generisk introduktion, innan den exklusiva perioden �r till �nda, erh�ller
otillb�rliga konkurrensf�rm�ner. Detta d� m�rkestillverkarna har betydligt st�rre
finansiella resurser �n sina generiska konkurrenter och d� en m�rkestillverkare inte skulle
engagera sig i denna typ av aktiviteter om de inte visste att vinsterna skulle �verstiga
kostnaderna. F�respr�karna f�r den generiska sektorn menar att dessa tv� faktorer
uppmuntrar till ett, ur deras synpunkt otillb�rligt upptr�dande. P� l�kemedelsmarknaden
d�r generiska produkter f�rh�llandevis l�tt kan lanseras efter patentets utg�ng, kommer
m�rkestillverkarna genom en egen lansering av generika f�re patentets utg�ng, f�rsaka
monopolvinster p� kort sikt f�r att ist�llet skaffa sig generiska vinster, men �ven styrka
inom b�da segmenten p� l�ng sikt.76 Innovationsf�retagen �r tvungna att arbeta efter
denna strategi d� den �kade prismedveten, hos s�v�l f�rskrivare i form av statliga
restriktioner och subventioner som hos allm�nheten, har inneburit en f�rflyttning av
marknadsandelar fr�n m�rkesindustrin till den generiska sektorn.

                                                
75 Liang, A. Bryan., ÒThe anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expirationÓ, The Antitrust Bulletin Fall 1996, s.613 ff.
76 Liang, A. Bryan., ÒThe anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expirationÓ, The Antitrust Bulletin Fall 1996, s.614 ff.
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5.2.2. Strategisk priss�ttning

Ett flertal ekonomiska modeller visar att dominanta l�kemedelsf�retag f�retag i vissa fall
anv�nder l�gre priss�ttning f�r att �vertyga sina potentiella rivaler om att de har l�gre
kostnader.77 Det har visat sig att s� inte beh�ver vara fallet, utan att det endast �r en del
av den psykologiska krigsf�ring som r�der mellan m�rkesledande l�kemedelsf�retag och
den generiska delen av industrin. Genom den h�r sorten av signaler kan man skr�mma bort
konkurrenterna fr�n marknaden eller i vart fall f� dem att byta segment. Dessa strategier
ger de generiska f�retagen en indikation om att marknadsledarna kommer att vara
aggressiva i sitt agerande �ven i framtiden.

Det g�ller f�r patentinnehavaren att v�lja en prisstrategi som inte strider mot
konkurrensr�tten, framf�rallt dess regler om missbruk av dominerande st�llning. Samtidigt
�r det viktigt att man v�ljer en prisstrategi som har �nskade konkurrenseffekter. Det har
visat sig vara en h�rfin skillnad mellan en lyckosam prisstrategi och en som anses st� i strid
med g�llande konkurrenslagstiftning. L�kemedelsf�retagen som innehar patent �r
medvetna om problematiken med missbruk av dominerande st�llning och f�rs�ker i
m�jligaste m�n undvika priset som en del i konkurrensstrategin. I den utstr�ckning de �nd�
anv�nder priss�ttning som en del av konkurrensstrategi, �r de vanligaste tillv�gag�ngss�tten
det som f�ljer. L�kemedelsf�retagen som tillverkar m�rkesprodukten reducerar under en
tidsperiod sitt priser p� originalprodukten. Denna s�ljs nu till ett betydligt l�gre pris, fullt
j�mf�rbart med priset f�r motsvarande l�kemedel med generiskt ursprung, ist�llet f�r de
tidigare monopolpriserna. Prisreduktionen har f�r avsikt att eliminera nuvarande men
framf�rallt framtida konkurrenter. De generiska konkurrenterna drar sig fr�n att ta upp
kampen med m�rkesledaren, d� dessa har sv�rt att konkurrera med n�got annat medel �n
priset.

5.3. En ny f�rb�ttrad produkt- f�rl�ngt patent

Den otvivelaktigt mest framg�ngsrika och attraktiva l�sningen, f�r att �vervinna den
tilltagande konkurrensen �r en f�rl�ngning av den exklusiva perioden. F�r att patentet
skall kunna f�rl�ngas kr�vs att antingen produktionsprocessen eller
beredningen/substansen som s�dan skiljer sig �t fr�n den redan befintliga. Den nya
produkten eller substansen m�ste vara f�rb�ttrad j�mf�rt med den tidigare, kravet p�
verksh�jd m�ste vara uppfyllt. Det i patentinstitut obligatoriska nyhetskravet m�ste ocks�
vara uppfyllt, med andra ord man m�ste vara f�rst med f�rb�ttringen. Det �r det
f�rstn�mnda kriteriet om huruvida verksh�jd har uppn�tts eller inte som brukar skapa
os�kerhet.

Det �r innovationsf�retaget, patentinnehavaren som har att p�visa den nya produktens
f�rb�ttrade egenskaper. En f�rb�ttring, en effektivare produkt kan n�s p� diverse s�tt med
varierande framg�ng och kostnad. Det optimala �r att kunna framst�lla ett substitut till
det tidigare patentskyddade l�kemedlet med betydligt b�ttre medicinsk verkan. Det �r
sv�rare att f�rl�nga patent, f�rb�ttra stors�ljande produkter j�mf�rt med mer
medelm�ttiga f�rs�ljningssucc�er. Detta resonemang ter sig t�mligen klart d� ett
stors�ljande l�kemedel som Losec bevisligen �r mycket effektivt och s�ledes sv�rare att
f�rb�ttra j�mf�rt med ett mindre effektivt l�kemedel. Det �r sv�rare att n� en patenterbar
f�rb�ttring p� ett receptbelagt l�kemedel �n p� ett icke-receptbelagt (OTC, over- the
counter) l�kemedel. Sv�righetsgraden f�r att n� en f�rb�ttring varierar �ven beroende p�
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Att f�rl�nga en ensamposition

35

en rad kemiska och medicinska faktorer. Det har visat sig vara sv�rare att forska och
utveckla l�kemedelsubstanser inom vissa omr�den, d� djurmodeller saknas och d�
cellodlingar ej kan skapas. Dessa faktorer skall inte vidare behandlas, d� de str�cker sig
utanf�r uppsatsens ramar. Skulle det marknadsledande f�retagets forskning inte vara
lyckosam i sin str�van att f�rb�ttra originalkompositionens substans, kan f�retaget ist�llet
f�rs�ka erh�lla ett nytt patentet genom att modifiera produktionsprocessen.

5.3.1. AstraZenecas perprazol

Ett exempel h�mtat fr�n verkligheten �r AstraZenecas framtida strategi f�r att s�kra
f�rs�ljningen n�r Losec patentet g�r ut. Forskningen p� AstraZeneca har resulterat i en
utveckling av mags�rsl�kemedlet Losec. F�retaget hoppas att deras andra generation av
Losec, deras nya protonpumpsh�mmare perprazol skall f�rhindra konkurrensen fr�n
generika f�retag n�r patentet g�tt ut. AstraZeneca kommer att f�rs�ka styra �ver Losecs
patienter till denna nyare produkt. Argumentet f�r preparatbyte �r framf�rallt den andra
generationens b�ttre effekt, ut�ver detta f�rv�ntar sig f�retaget en hel del nya patienter
tack vare de nya indikationerna vid behovsmedicinering och l�kning av mags�r p� en
vecka. Vad g�ller den andra generationens b�ttre effekt finns bara prelimin�ra resultat fr�n
de f�rsta kliniska studierna att tillg�. Dessa visar att perprazol ger 15 procents b�ttre
utl�kningsfrekvens p� fyra veckor, �n sin f�reg�ngare. Perprazol best�r till skillnad fr�n
Losec endast av en av de tv� spegelv�nda omeprazol formerna. Det finns metabola
skillnader, som g�r att f�rh�llandet mellan dos och effekt skiljer sig �t mellan preparaten,
till perprazols f�rdel. Det �r emellertid m�jligt att man kan uppn� samma effekt med tre
g�nger s� mycket Losec, men det �terst�r att visa.78

Det �r just denna fr�ga om effektivitet som �r AstraZenecas trumfkort inf�r patentets
utg�ng. De generika f�retag som vill konkurrera med den nya generationen, perprazol,
m�ste dokumentera s�kerheten av h�gre Losec doseringar �n de i dag godk�nda. Detta
bevis, dokumentationsproblem kommer sannolikt hindra stora delar av den tillt�nkta
generiska konkurrensen. Det finns emellertid inget som hindrar f�retagen som tillverkar
generika att ta fram egen data f�r att matcha AstraZenecas resultat fr�n perprazol. Detta
skulle dock vara mycket kostsamt och inneb�ra betydande ekonomiska risker som inte
generikaf�retagen �r villiga att ta.79 Deras f�retagsorganisationer �r dessutom inte
uppbyggda f�r att �gna sig �t den typ av verksamhet som liknar innovationsf�retagens.

Patentmyndigheterna i USA har beviljat AstraZeneca patent p� den nya generationen,
perprazol. I Sverige �r emellertid ans�kan avskriven av tekniska sk�l. Patentverket avskrev
AstraZenecas ans�kan p� patent d� f�retaget inte svarade p� ett tekniskt f�rel�ggande.
F�runders�kningar av den svenska ans�kan visar att en av AstraZeneca samt det tyska
l�kemedelsf�retaget BYK Gulden tidigare gjord patentans�kan troligen skulle inneburit att
den nya generationen, perprazol, inte skulle kunna patenteras. AstraZeneca f�rhindrade att
denna ans�kan blev offentlig genom att inte besvara det f�rel�ggande som utgavs. Detta
resulterade i att hela �rendet avskrevs och d�rmed belades med sekretess. Detta �r en av
innovationsf�retagen mycket vanligt anv�nd taktik. AstraZeneca har vid ett flertal
tillf�llen utnyttjat sig av det svenska patentverket som en f�rsta teststation f�r att kunna
erh�lla en kvalificerad bed�mning av en ny uppfinning, preparat. Efter patentverkets
bed�mning f�rs�ker AstraZeneca �tg�rda de eventuella brister som patentverket hittar i
patentans�kan och g�r sedan vidare med ans�kningarna internationellt. AstraZeneca har i

                                                
78 Hedlund, Fredrik., ÓAstra kommer anv�nda perprazol f�r att stoppa Losec-kopiorÓ, L�kemedelsv�rlden nr
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79 Hedlund, Fredrik., ÓAstra kommer anv�nda perprazol f�r att stoppa Losec-kopiorÓ, L�kemedelsv�rlden nr
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och med den beviljade patentans�kan i USA r�tat ut de fr�getecken som fanns vid den
svenska ans�kan. De beviljade internationella ans�kningarna visar p� att f�retaget lyckats
visa att den nya generationen, perprazol (S-omeprazol), �r en ny uppfinning som v�sentligt
skiljer sig fr�n vad som tidigare varit k�nt.80

5.3.2. En konkurrenskraftig produkt efterstr�vas

Det �r en sak att f� en l�kemedelsf�rb�ttring godk�nd hos L�kemedelsverket och att
erh�lla f�rl�ngt patent hos Patent- och Registreringsverket men en helt annan att f� den
nya produkten konkurrenskraftig i f�rh�llande till de nya generiska alternativen. De
generiska f�retagens kopior kommer att finnas p� marknaden vid patentets utg�ng till ett
betydligt l�gre pris �n originalprodukten. Det forskningsintensiva f�retaget kommer
f�rmodligen tvingas till en marginell h�jning av priset p� den f�rb�ttrade produkten f�r att
t�cka de utvecklingskostnader som man beh�vt l�gga ner f�r att n� det f�rb�ttrade
resultatet men framf�r allt f�r att kompensera de int�kter som f�retaget f�rlorar till de
generiska segmentet. Man kan utg� fr�n att priset kommer vara h�gre eller i vart fall
identiskt med den tidigare originalprodukten. Det �r av yttersta vikt f�r det
m�rkesledande f�retaget att lyckas marknadsf�ra den nya f�rb�ttrade produkten p� ett bra
s�tt. F�retaget kan inte ta fasta p� priset, utan det g�ller ist�llet att g�ra kunderna, oftast
l�karna medvetna om det nya effektivare l�kemedlets, suver�nitet. En �verl�gsenhet hos
den nya l�kemedelsprodukten som motiverar det h�gre priset. Genom en god, saklig och
informativ marknadsf�ring, varum�rkeslojala kunder och en bra produkt skall det
marknadsledande f�retaget lyckas beh�lla sin st�llning p� marknaden, kanske till och med
f�rb�ttra den trots ett h�gre pris per enhet.

Ett v�lrenommerat innovationsf�retag med sitt starka varum�rke kan med en marginell
f�r�ndring av originalprodukten f� k�paren, konsumenten eller f�rskrivaren att v�lja
denna modifierade produkt, mycket tack vare den goodwill f�retaget byggt upp.
Vetskapen om att produkten h�rstammar fr�n det f�retag som skapat originalprodukten
inger f�rtroende, men samtidigt f�rhoppningar om att den modifierade utg�van har �nnu
b�ttre verkan och besitter �n mer skonsamma egenskaper i f�rh�llande till originalet. De
f�rb�ttrade egenskaperna beh�ver endast vara marginella f�r att den som skall konsumera
preparatet ska v�lja detta modifierade preparat framf�r en billigare generisk kopia av
originalprodukten. Det finns dock ett anv�ndarsegment som �verger m�rkesprodukten f�r
den billigare generiska kopian av originalet. Det segment som �ven i forts�ttningen
kommer att anv�nda sig av m�rkesprodukten �r inte lika prisk�nsligt till sin natur utan ser
ist�llet till l�kemedlets kvalit� och funktion. Det anser att den patenterade produkten i
f�rsta skedet h�ll h�g kvalit� och motsvarade deras f�rv�ntningarna. De ser ingen
anledning att betvivla att den nya modifierade produkten skulle vara s�mre, utan snarare
att den kommer motsvara de h�gt st�llda f�rv�ntningarna. Detta segment best�r av
varum�rkeslojala anv�ndare som s�tter stort v�rde p� produktens ursprung. Denna krets
av lojala anv�ndare utg�r en n�dv�ndig grund f�r m�rkesf�retaget n�r de ger sig in i
konkurrensen med de generiska f�retagen.

Historiskt har varum�rkeslojaliteten varit relativt sett st�rre inom l�kemedelsbranschen, i
f�rh�llande till andra branscher, men i takt med en s�mre ekonomisk situation tenderar
priset att bli en allt mer avg�rande faktor. Den nya utformningen av l�kemedlet m�ste
rimligtvis anses vara s� mycket b�ttre �n den generiska kopian, av originalet, att den
motiverar ett h�gre pris.

                                                
80 Gidlund, Per., ÓPerprazol patenterad i USA, men avskriven i SverigeÓ, L�kemedelsv�rlden nr 5 volym 102
1998, s.10.
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5.3.3. Olika s�tt att f�r�ndra originalprodukten

Strategier som tar fasta p� f�rb�ttring och effektivisering av l�kemedelsprodukten kan ta
sig uttryck p� m�nga s�tt. Ut�ver ett nytt patent eller f�rl�ngning av patent tack vare en
f�rb�ttrad, modifierad l�kemedelsubstans eller formula finns en rad andra strategier som
bygger p� produkten som s�dan. En utveckling av originalpatentet kan inneb�ra
f�r�ndrade injiceringsv�gar och dosering. L�kemedelsindustrin har i f�r�ndring av dosering
utvecklat en strategi som inte f�r med sig n�gra direkta konsekvenser, i form av �kade
kostnader f�r f�retaget, men f�r�ndringen kan emellertid visa sig f� positiva effekter p�
patientens h�lsa. Det �r av stor vikt att de f�r�ndrade injicerings eller
doseringsf�r�ndringarna faktiskt fyller en funktion s� att inte l�kemedelsf�retaget f�rlorar
sin trov�rdighet. Konkurrensstrategin bygger helt enkelt p� att man �ndrar doseringen av
ett redan k�nt l�kemedel. F�retaget lanserar produkten som en ny �verl�gsen produkt.
Hursomhelst en dosering med en tablett dagligen ist�llet f�r tv� till tre g�nger om dagen �r
klart mycket smidigare och b�ttre f�r patienten/kunden. Oftast existerar ingen skillnad
vad g�ller den medicinska effekten, men det �r helt uppenbart att produkten �r mer l�tt
s�ld och mer tilltalande p� grund av sin smidigare dosering.

F�rutom den patenterbara f�r�ndringen som �ndrad dosering ger �r det vanligt
f�rekommande med en utveckling av injiceringsv�garna, f�r m�rkesledande l�kemedel n�r
den exklusiva perioden �r till �nda. Som exempel kan n�mnas att man �ndrar fr�n ett
tidigare anv�nt injiceringsf�rfarande med sprutor till ett smidigare och f�r
patienten/kunden mer v�lkommen ordning i tablettform. En s�dan f�r�ndring skulle
kunna rendera i ett nytt patent och samtidigt leda till en �kning av l�kemedlets
anv�ndbarhet vilket kan leda till en t�nkbar f�rs�ljnings�kning.81 Syftet med ett nytt
doserings- eller injiceringsf�rfarande �r ofta att betona att det finns en skillnad mellan
m�rkesl�kemedlet och den generiska produkten. Studier visar att en ny injiceringsform
minskar risken f�r att kunderna skall uppfatta produkterna som likv�rdiga.82

M�rkesledarna har i sina f�rb�ttringar i form av nya injicerings- och doseringar ett
konkurrensmedel som m�ste anv�ndas som motvikt till en generisk billigare kopia av den
tidigare originalprodukten.

Ett exempel p� f�r�ndringar av originalet, h�mtat fr�n praktiken �r AstraZenecas
konkurrensstrategi kring sin stors�ljare Losec, d�r man differentierat ursprungsl�kemedlet.
Orsaken �r framf�rallt att AstraZeneca vill f� bukt eller i vart fall lindra den f�r f�retaget
mindre angen�ma parallellimportsituation som r�der inom EU i dagsl�get. (se avsnittet om
parallellimport)

En f�rl�ngning av patentet kan faktiskt i vissa fall erh�llas utan att l�kemedelsprodukten
f�r�ndras. Ett s�dant exempel �r den sex m�nader l�nga f�rl�ngning av substanspatentet
f�r Losec som AstraZeneca r�knar med i USA som bel�ning f�r att f�retaget har verifierat
preparatets positiva effekter �ven f�r barn.83

5.4. Att f�rsvara sitt patent juridiskt

Att bygga upp strategier kring immaterialr�ttsliga s�v�l som andra r�ttsliga regler f�r att
�stadkomma en f�rl�ngning av sin ensamposition blir allt vanligare. Dessa juridiska
strategier f�r att f�rl�nga ensampositionen �r effektiva, men oftast av tillf�llig natur, de

                                                
81 Edson, Lee., ÒNothing lasts foreverÓ, Across the Board, juni 1997, s.22 ff.
82 Wilck, J., ÒBranded drugs makers holding their ownÓ, Chemical Market Report, sep 1997, s.36 f.
83 Petersson, Bo., ÓLosec d�mt bli LoserÓ, Veckans Aff�rer nr 23 7 juni 1999, s.23.
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tenderar att endast f� bukt med den generiska konkurrensen p� kort sikt. Denna extra tid
av exklusivitet �r emellertid som vi tidigare konstaterat av mycket stort finansiellt v�rde
f�r innovat�ren. Patentinnehavaren �r s�ledes mycket angel�gen och aktiv i sin strategi att
f�rsvara sitt patent juridiskt. Ut�ver att bygga upp sitt f�rsvar kring immaterialr�ttens
best�ndsdelar utnyttjas avtalsr�ttens- samt processr�ttens regelverk f�r att f� till st�nd en
indirekt patentf�rl�ngning. I den grad innovat�ren faller tillbaka p� processr�ttens
regelverk �r det framf�rallt i kombination med andra r�ttsliga regler och s�ledes inte i
egenskap som frist�ende r�tt.

5.4.1. Processaktivitet kr�vs f�r att strategin skall lyckas

En framg�ngsrik l�kemedelsprodukt genomg�r som vi tidigare har konstaterat en rad olika
livsfaser, vilka alla �r av relativ betydelse n�r tidpunkten v�l �r inne f�r innovat�ren att
bygga upp en immaterialr�ttslig Ópost patent strategyÓ. Studerar man den extremt
framg�ngsrika produkten Losec ser vi hur mycket kunnande och m�da som ligger bakom en
stors�ljande l�kemedelsprodukt allt fr�n forskning kring produktens medicinska effekt,
dess utformning, namn osv. De intellektuella, s�v�l som finansiella resurser som spenderas
under resans g�ng p� produktens s�rpr�gel kommer vara v�l investerade n�r det v�l �r dags
att f�rsvara sitt patent juridiskt. En grundf�ruts�ttning f�r att framg�ngsrikt f�rl�nga
tiden f�r exklusivitet �r att patentinnehavaren har byggt upp ett starkt varum�rke under
patenttiden samt att densamme �r processaktiv i samband med patentets utg�ng.

Det �r l�kemedelspatentet, oftast substanspatentet som utg�r ramen f�r vad som enligt
patentlagstiftningen anses skyddsv�rt. N�r till�ggstiden (SPC) f�r patenten v�l l�per ut
�tnjuter l�kemedelsprodukten inte l�ngre patentr�ttsligt skydd. Ett stors�ljande l�kemedel
har f�rmodligen utsatts f�r en eller flera intr�ngsf�rs�k, som f�tt r�ttsliga efterspel under
tiden f�r exklusivitet. Dock finns det skillnader mellan ett s�dant m�l som vara mitt under
substanspatenttiden, samt de m�l som bedrivs juridiskt, i slutskedet av den exklusiva
perioden f�r att f�rl�nga ensampositionen. I denna senare typ av tvister str�var
innovat�ren efter att f� ett s� kallat interimistiskt f�rbud. Ett s�dant inneb�r att
domstolen f�rbjuder generikaf�retaget att s�lja och marknadsf�ra sin produkt till dess att
patenttvisten �r slutgiltigt avgjord i domstol. Det interimistiska f�rbudet omfattar �ven en
generisk produkt som kommit ut p� marknaden, en s�dan m�ste likaledes dras tillbaka till
tvisten �r avgjord. Ett interimistiskt f�rbud �r mycket sv�rt att f� men efterstr�vansv�rt
d� det ger m�jlighet till ytterligare exklusivitet under tid f�r processens g�ng.84

M�rkesf�retagen f�rs�ker i mycket stor utstr�ckning att strategiskt utnyttja denna
patent/processr�ttsliga m�jlighet att f�rl�nga sin ensamposition. Ett intermistiskt f�rbud
�r av s� stort ekonomiskt v�rde att det i princip �r v�rt att v�cka talan om patentintr�ng s�
snart en ny generisk kopia lanseras p� marknaden. Denna strategi har en f�r
generikaf�retagen avskr�ckande funktion d� en eventuell f�rlust i en patenttvist skulle bli
mycket f�r�dande f�r f�retagets fortsatta existens.

AstraZeneca bedriver globalt �tskilliga m�l om f�rs�ljningsf�rbud f�r generikaf�retag som
marknadsf�r kopior av Losec. I Tyskland, d�r Losecs substanspatent l�pt ut har domstolen
nyligen meddelat ett tillf�lligt f�rs�ljningsf�rbud f�r tv� generikaf�retag som saluf�rt
kopior baserat p� mags�rproduktens formuleringspatent. F�rbudet g�ller tills n�gon g�ng
n�sta �r, d� m�let v�ntas komma upp i tysk domstol. Det �r emellertid sv�rt att exakt
avg�r tidsramen f�r f�rbudet d� patentm�l brukar vara komplicerade till sin karakt�r. Det
finns ytterligare ett tiotal tillverkare av generika som vill marknadsf�ra generiskt Losec,
men dessa f�retag borde efter det tillf�lliga f�rs�ljningsf�rbudet bli tveksamma.85

                                                
84 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
85 ÓAstraZeneca forts�tter jaga tyska kopiorÓ, Reuters Ekonominytt.
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AstraZeneca, precis som vilken annan l�kemedelsinnovat�r, kommer med st�rsta
sannolikhet att agera likadant mot dessa tillverkare oavsett om det �r befogat eller ej.
F�retagets m�ls�ttning �r att en st�mningsans�kan skall ha l�mnats in till domstolen senast
14 dagar efter det att en generikakonkurrent lanserat sin kopia p� marknaden. Det ligger
otroligt mycket arbete bakom varje s�dan ans�kan och den samordningsinsats som kr�vs
f�r att h�lla ig�ng de 70-tal m�l som bedrivs �r ofantlig.86 Men det �r v�rt m�dan f�r med
ett f�rs�ljningsf�rbud i ryggen kan AstraZeneca vara �nnu aggressivare i sin processtrategi
vilket i slut�ndan kommer leda till att m�nga generikaf�retag drar tillbaka sina ans�kningar
om tillst�nd att marknadsf�ra generika. Antalet nya potentiella st�mningsans�kningar
minskar i takt med att generikakonkurrenterna retirerar och strategin �r d� fullbordad och
ensampositionen �r f�rl�ngd p� obest�md tid till dess att patenttvisten �r avgjord.

P� den mycket viktiga amerikanska marknaden bedriver AstraZeneca f�r n�rvarande fyra
patentm�l. USA �r viktigt ur en rad perspektiv, inte minst f�r att det styr f�retagets
handlande p� andra marknader. Trots att regelverken skiljer sig �t beroende p�
v�rldsmarknad, m�ste innovationsf�retagen alltid beakta reaktionerna p� den amerikanska
marknaden, d� den tenderar att studera och beakta utg�ngen av andra fall vid
patenttvistens avg�rande.87 Betydelsen av ett intermistisk f�rbud p� den amerikanska
marknaden �r enorm, dels f�r dess oerh�rda finansiella potential dels f�r dess inflytande p�
den globala marknaden. AstraZeneca har valt att samordna r�tteg�ngsf�rberedelserna f�r
samtliga dessa patentm�l i vid en federal domstol i New York.88 Anledningen f�r antas
vara av ekonomiska sk�l d� det borde vara f�rdelaktigare att driva en process mot samtliga
j�mf�rt med att f�ra fyra enskilda processer. Enligt det amerikanska r�ttsystemet f�r den
h�r typen av tvister kan en generisk produkt inte lanseras f�rr�n efter 30 m�nader efter
tvisten �r avgjord.89 Beaktar vi att AstraZeneca tj�nar drygt en halv miljard efter skatt f�r
varje m�nad som man lyckas f�rl�nga sin ensamposition ser vi genast att ett intermistiskt
f�rbud skulle vara av synnerlig ekonomisk betydelse p� den amerikanska marknaden.

Genom att studera innovat�rens handlingsm�nster och strategi i anslutning till
substanspatentets utg�ng ser vi hur betydelsefullt det �r med en fr�n b�rjan v�lplanerad
patentstrategi, d�r kringliggande formuleringspatent, anv�ndarpatent osv. kompletterar
substanspatentet, s�v�l tekniskt som tidsm�ssigt. Detta f�rsv�rar generikakonkurrenternas
handlande d� det �r sv�rt att fr�n kopian av substanspatentet till det f�rdiga l�kemedlet,
undvika att beg� intr�ng i n�got av de kringliggande patenten. Den prim�ra anledningen
till att intr�ngsrisken �r s� stor �r att generikatillverkaren inte �r kapabel, i vart fall inte
ekonomiskt att sj�lv bedriva n�gon forskning som skulle kunna resultera i en
beredningsform som skiljer sig s� mycket fr�n originalet som kr�vs. Visar det sig emellertid
vara m�jligt f�r generika industrin att skapa en s�dan unik beredningsform finns nya
barri�rer i form av produktionspatent, anv�ndarpatent, tillverkningspatent, och andra
f�rmedlande patent. Det �r s�ledes en sn�rig v�g att g� f�r den som vill tillverka en kopia
av originalet innan alla patent har l�pt ut. De f�retag som tar chansen/risken f�r som vi
tidigare konstaterat vara beredda p� att innovat�ren med st�rsta sannolikhet kommer att
beg�ra r�ttslig intr�ngspr�vning. Vi har i detta avsnitt sett hur ett innovationsf�retag p�
kort- till medell�ngsikt kan f�rl�nga sin ensamposition p� ett f�rh�llandevis effektivt s�tt
genom att f�rsvara sitt patent juridiskt.

                                                
86 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
87 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
88 ÓAstraZeneca samordnar patentr�tteg�ngar i USAÓ, Reuters Ekonominytt.
89 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
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5.4.2. Varum�rket som komplement i strategin

Varum�rket som s�dant �r �n s� l�nge av sekund�r betydelse inom l�kemedelsbranschen,
h�r �r det ist�llet produkten som �r den viktiga. D�r andra branscher pratar om och
betonar varum�rkesutveckling �r l�kemdelsbranschen mer angel�gen om
produktutveckling. Ett bra exempel h�mtat fr�n den amerikanska marknaden �r
maskindiskmedlet Persil, vars varum�rke har funnits i �ver 60 �r, trots detta har produkten
utvecklats och �ndrats ett flertal g�nger. N�gon motsvarighet ut�ver m�jligen preparatet
Aspirin g�r inte att finna inom l�kemedelsindustrin d�r produkterna ist�llet byter namn n�r
de genomg�r f�r�ndring eller vidareutvecklas.90 Innovat�rerna inom l�kmedelsindustrin
b�rjar emellertid s� sm�tt rikta st�rre uppm�rksamhet mot varum�rkets m�jligheter, d�
framf�rallt som strategiskt vapen f�r att f�rl�nga sin ensamposition.

Vid ett l�kemedelspreparats tillkomst �r det fortfarande forskning och utveckling kring
produktens medicinska effekter som �r av st�rst betydelse och d�rmed tilldrar sig mest
resurser och intresse. Innovat�ren har dock f�rst�tt vikten av att produkten har en
s�rpr�gel, varuk�nnetecken. Ett varum�rke kan best� av en eller flera varuk�nnetecken,
d�r produktens namn och utformning �r de mest centrala. D� l�kemedelsmarknaden �r
relativt h�rt reglerad och kontrollerad (se avsnitt 4.6.2.) f�r att undvika f�rv�xling av
produkter s� f�r preparatets namn begr�nsad betydelse f�r varum�rket. D�remot �r
produktens logotyp, utformning och i viss m�n f�rpackningsutstyrsel av intresse n�r de
g�ller att f�rl�nga ensampositionen. Som vi tidigare konstaterat skiljer sig
varum�rkesskyddet ifr�n patentskyddet i det avseendet att det inte �r tidbegr�nsat, att det
har en internationell r�ckvidd samt att det har ett st�rre skyddsomf�ng. I en inb�rdes
relation utg�r varum�rkesskyddet den st�rre mer diffusa och odefinierade basen, medan
patentskyddet �r den mindre mer exakt definierade mittpunkten, som dessutom omfattas
av basen. Det �r dessa egenskaper som g�r att varum�rkesskyddet ses som ett
betydelsefullt komplement, men fr�mst som n�got man kan falla tillbaka p� efter
patentens utg�ng.

Genom att arbeta upp ett stark varuk�nnetecken �ppnar innovat�ren upp nya alternativa
v�gar f�r att f�rl�nga sin ensamposition. En l�kemedelsprodukt skall f�rutom att ha ett
bra och unikt namn, ha en l�tt igenk�nnbar logtyp/f�rpackningsutstyrsel, samt en s�regen
produktutformning som inte uteslutande f�ljer av produktens art eller f�r att uppn� ett
visst medicinskt resultat.91 N�r dessa egenskaper �r uppfyllda �r chanserna goda f�r att
l�kemedelsprodukten k�nnetecken, varum�rke �r s�pass inarbetat att produkten omfattas
av varum�rkesskyddet.

Jag kommer nu �teruppta den diskussion som inleddes under avsnittet 4.6.2.
Generikatillverkarens kopia efterstr�var att efterlikna originalprodukten, vad g�ller
medicinsk effekt s�v�l som �vriga attribut. En generisk kopia som �r snarlik stors�ljaren i
det avseendet att den har likartad produkt- och f�rpackningsutformning, logotyp och
namn har st�rre m�jligheter att lyckas inom det generiska segmentet. Den generiska
industrins handlande �r dokumenterat och leder os�kt in p� varum�rkesskyddets r�ckvidd
samt dess m�jligheter att f�rl�nga monopoltiden. En l�kemedelsprodukt92, med s�regen
tablettutformning har potentialen att bli ett betydande konkurrensmedel, d� den antingen
g�r generikatillverkaren Óf�r n�rg�ngenÓ eller uppvisar en s�dan olikhet j�mf�rt med
kopian att anv�ndaren blir os�ker och b�rjar tvivlar p� generika preparatets effektivitet

                                                
90 McCarthy, Justin., ÓProduct is nothing Brand is everythingÓ, Pharmaceutical Marketing, aug 1999, s.26 ff.
91 Fri tolkning av Varum�rkeslagen 1960:644 13¤ 2st.
92 L�kemedelsprodukten som beskrivs uppfyller de r�ttsliga krav som uppst�lls i Varum�rkeslagen 1960:644
1¤, 2¤ respektive 13¤.
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osv. Med att generikatillverkaren blir Óf�r n�rg�ngenÓ menas att denne beg�r intr�ng i
varum�rkesskyddet n�r han f�rs�ker efterlikna originalproduktens utformning. Liknande
exempel skulle kunna avse originalproduktens logotyp, namn samt f�rpackningsutstyrsel.

F�r att erh�lla h�gre grad av verklighetsf�rankring forts�tter vi f�lja
varum�rkesstrategierna kring AstraZenecas produkt Losec. Redan vid l�kemedlets
tillkomst hade s�kerligen innovat�ren tiden f�r patentets utg�ng i tankarna. AstraZeneca
ins�g att med en utpr�glad produktutformning fanns m�jlighet att skapa ett starkt
varuk�nnetecken, n�got som sedan med f�rdel skulle kunna anv�ndas strategiskt vid
patentets utg�ng. Den tv�f�rgade drag�kapseln, Loseckulornas sinnrika h�lje har i takt
med produktens medicinska framg�ngar blivit ett mycket starkt varuk�nnetecken och en
direkt koppling till AstraZeneca. F�retaget hade f�rhoppningar om att denna utformning
hade en innovativ funktion men en domstol i Australien slog nyligen fast att det sinnrika
h�ljet inte var en s�dan innovativ l�sning s� den skulle �tnjuta skydd mot kopiering.93

AstraZeneca blev mycket besvikna �ver utg�ngen d� de hade hoppats p� att l�sningen med
kapseln skulle leda till ytterligare ett patent som skulle f�rsv�ra f�r konkurrenterna.

F�rfattaren �r av den �sikten att f�retagets nedst�mdhet �r obefogad d� det
varum�rkesskydd som Losec �tnjuter �r fullt i paritet med det skydd som ett patent skulle
inneb�ra. Domstolen utslag f�rst�rker ist�llet Losecs varum�rkesskydd genom att bekr�fta
att drag�kapseln inte �r en s�dan innovativ l�sning som kr�vs f�r patent. Konstruktionen
har f�rmodligen n�gon form av vetenskapligt bekr�ftad funktion, men denna �r emellertid
inte tillr�cklig f�r att uppfylla kriterierna f�r patent. En generikatillverkare som skulle
anv�nda sig av samma produktutformning skulle st� inf�r stora varum�rkesr�ttsliga
problem, d� utformningen inte kr�vs f�r att uppn� ett tekniskt/medicinskt resultat.
Intr�ngsrisken �r d�rmed �verh�ngande, skulle kapseln dessutom vara tv�f�rgad �r det
varum�rkesr�ttsliga intr�nget ett faktum.

Detta exempel betonar varuk�nnetecknets �kade betydelse i en strategisk kontext,
samtidigt som det visar p� hur immaterialr�ttens best�ndsdelar kompletterar varandra. Ett
f�rlorat eller uteblivet patent beh�ver inte betyda att ensampositionen �r �ver om
l�kemedelsf�retaget har varit f�rutseende och byggt upp en total strategi d�r de olika
r�ttigheterna �verlappar varandra eller i vart fall tangerar varandra. F�r att innovat�ren
skall vara lyckosam kr�vs ocks� h�r en h�g grad av processaktivitet, det kr�vs att han visar
aggressivitet i f�rh�llande till sina generiska konkurrenter. Att f�rl�nga en ensamposition
f�r ett l�kemedel genom det varum�rkesr�ttsliga skyddet kan tyckas vanskligt, men i det
korta perspektivet genererar det int�kter samtidigt som det i ett l�ngre perspektiv tvingar
generika industrin till att lansera en kopia som till sin utformning uppvisar stor olikhet
med originalet. Det senare inneb�r en konkurrensf�rdel f�r m�rkesinnehavaren.

5.4.3. M�jligheten att f�rl�nga ensampositionen med hj�lp av upphovsr�tten

Upphovsr�ttsskyddets inb�rdes f�rh�llande till patentskyddet �r inte av samma karakt�r
som varum�rkesskyddets. Det skydd som emanerar ur upphovsr�tten, till skillnad mot
varum�rkesskyddet �verlappar inte patentskyddet utan b�r ist�llet ses frist�ende.
Upphovsr�tten skyddar den som skapat ett litter�rt eller konstn�rligt verk. Vad
l�kemedelsindustrin betr�ffar s� �r det fr�mst patientjournaler, datafiler och annan
medicinsk dokumentation som �r av intresse ur ett upphovsr�ttsligt perspektiv. Skyddet
aktualiseras allts� i sj�lva processen f�r att skapa en l�kemedelsprodukt, patent.
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Det st�r varje tillverkare fritt att kopiera en l�kemedelsprodukt, n�r dess patent har l�pt
ut. Kan en tillverkare av generika framst�lla en kopia av originalpreparatet utan att g�ra
intr�ng i den forne patentinnehavarens upphovsr�tt? Detta borde vara m�jligt,
generikatillverkaren f�r d�remot det betydligt sv�rt att bevisa medicinens effekter utan att
beg� upphovsr�ttsligt intr�ng, d� denne inte sj�lv har tillg�ng till n�gon bakomliggande
forskning. Innovat�ren kan s�ledes strategiskt ifr�gas�tta kopians medicinska effekt som
s�dan eller j�mf�rt med originalet. En s�dan fingerad tvist skulle leda till att
generikatillverkaren var tvungen att komma upp med material, bevisning som dementerar
innovat�rens p�st�enden. N�got s�dan medicinsk dokumentation finns ej ut�ver den som
innovat�ren skapade under originalproduktens tillkomst. Skulle generikatillverkaren
anv�nda sig av s�dant material i n�gon utr�ckning beg�r han upphovsr�ttsligt intr�ng.
Tillverkaren av generika �r fastkl�md och har endast att retirera d� han inte besitter de
ekonomiska resurser som kr�vs f�r att ta fram nytt underlag.

Det kan tyckas omoraliskt, men p� kort sikt �r detta en teoretiskt genomf�rbar strategi,
som leder till att ensampositionen f�rl�ngs. Den har hittills ej pr�vats vare sig praktiskt
eller r�ttsligt.

5.5. Strategier som bygger p� egen generisk introduktion

Flertalet innovationsf�retag lyckas inte p� ett tillfredst�llande s�tt �vervinna
konkurrensen fr�n generika. De ovan presenterande strategierna visar sig inte vara
tillr�ckligt effektiva eller i vart fall inte tillr�ckligt l�ngsiktiga. Ist�llet b�rjar de
m�rkesledande f�retagen rikta uppm�rksamhet p� den generiska delen av
l�kemedelsindustrin. Det blir allt mer vanligt f�rekommande med innovationsf�retag som
b�rjar saluf�ra egna generiska produkter som komplement till sina m�rkesledande
l�kemedel.

5.5.1. Ett n�dv�ndigt ont

De generiska konkurrenterna har betydligt l�gre kostnader och kommer d�rf�r att kunna
saluf�ra sina produkter till ett v�sentligt l�gre pris i f�rh�llande till innovationsf�retagets
originalpreparat. Dessa konkurrensf�rdelar kommer inneb�ra att den forne
patentinnehavaren inom kort kommer f�rlora stora delar av sina marknadsandelar till
plagiat�rerna. Introducerar patentinnehavaren emellertid ett generiskt substitut f�re eller i
samband med den exklusiva periodens utg�ng kan man konkurrera om de generiska
marknadsandelar och int�kterna som emanerar ur dessa. Det inneb�r oftast en minskning
av int�kterna inom originalproduktens ursprungliga segment. Denna minskning har ansetts
oundviklig och f�r till viss del uppv�gas av de int�kter som det nya generiska
m�rkessubstitutet inbringar inom det generiska segmentet.

Innovationsf�retaget har inte n�got angen�mt val, d� en generisk introduktion �r ett
n�dv�ndigt ont f�r att �verhuvudtaget kunna ta upp konkurrensen om de int�kter som
finns inom det allt mer v�xande genriska segmentet. Innovat�rens storhetsdagar med
exklusivitet och m�jlighet att ta ut h�ga monopol priser f�r sitt preparat �r f�rbi. Det �r
nu av yttersta vikt att denna tid har sk�tts med omsorg, d� m�rkesledarens tidigare
agerande kan bli en vinnande konkurrensfaktor gentemot plagiat�rerna. Originalprodukten
har funnits p� marknaden sedan en l�ng tid tillbaka och har f�rhoppningsvis hunnit
utveckla m�nga styrkor och beredningsformer, avancerade f�rpackningar, utf�rlig
dokumentation och m�jligheten att ge en gedigen service, om s� beh�vs. Denna starka
st�llning som varum�rket har givit m�ste utnyttjas till fullo n�r man lanserar ett generiskt
m�rkessubstitut. Det blir oftast den avg�rande faktorn vid valet mellan tv� likv�rdiga
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produkter. Det ter sig till och med s� att konsumenten kan t�nka sig betala ett n�got h�gre
pris f�r en generisk produkt som lanserat av patentinnehavaren.94 Det senare beror till stor
del p� det f�rtroende som kunden byggt upp f�r f�retaget och vetskapen om att
varum�rket och produktens ursprung �r f�rknippat med positiva resultat.

5.5.2. Risker med egen generisk introduktion

De flesta med ledande funktion inom innovationsf�retagen har en begr�nsad kunskap om
den generiska sektorn, detta medf�r att en del innovationsf�retag inte lyckas f�rst� den
h�rfina men �nd� signifikanta skillnad mellan de tv� sektorerna.95 Trots den ibland
bristande kunskapen �r det m�jligt att en egen generisk utfyllnad �r det b�sta l�sningen f�r
att hantera konkurrenssituationen. Deltagande p� den generiska marknaden �r ytterligare
ett vapen i utrustningen av defensiva m�rkesstrategier. F�r ett par �r sedan var detta
scenario ot�nkbart, m�rkesledarna ville sj�lvfallet inte konkurrerar med sig sj�lva, men i
dag �ger n�stan varje stort amerikanskt l�kemedelsf�retag ett eget generiskt f�retag.96

Merck, v�rldens st�rsta l�kemedelsf�retag, �ppnade f�r en tid sedan ett eget generiskt
dotterbolag, inte endast f�r f�rs�ljning av generiska versioner av sina egna originalpreparat
utan �ven f�r f�rs�ljning av l�kemedel med ursprung fr�n andra innovationsf�retag. F�r
mindre f�retag, beh�vs st�rre f�r�ndringar p� marknadsf�ringsomr�det, medan
tillverkarna med erfarenhet fr�n tidigare f�rs�ljning av original m�rkesprodukter med stor
sannolikhet har byggt upp ett f�rtroende bland kunder och d�rmed har l�ttare att s�lja sina
produkter.97

5.5.3. Olika tillv�gag�ngss�tt

Det finns olika tillv�gag�ngss�tt f�r ett m�rkesledande f�retag som vill genomf�ra en egen
generisk introduktion. Det f�rekommer att ett innovationsf�retag l�ter introducera en
generisk produkt, med eller utan samma biomedicinska effekt genom ett av sina
dotterbolag. M�rkesledarna kan �ven f�rse ett utomst�ende generiskt f�retag med
tillverknings- och distributionslicenser. Detta sker givetvis under dess ledning och
kontroll. I en del fall f�rekommer det att innovationsf�retagen f�rser ett generiskt f�retag
med f�rdiga preparat, som sedan skall marknadsf�ras och saluf�ras av det generiska
f�retaget.98

En genomg�ende trend i m�nga av dessa f�rfarande �r samarbetet med generiska f�retag.
Detta har sin bakgrund i den tidigare konstaterade skillnaden mellan de tv� olika
marknaderna. Genom att binda upp f�retag med erfarenhet och kunskap p� den andra
marknaden kan dessa brister undvikas. Det finns som tidigare redogjorts en rad olika
generiska l�kemedelstillverkare, med skilda f�rs�ljningsstrategier. Det g�r inte att g�ra
n�gon generell bed�mning av vilken samarbetspartner som kommer att rendera i mest
framg�ng. Valet av samarbetspartner �r individuellt, d�r tidpunkten f�r lansering och en
rad andra faktorer �r avg�rande f�r vad som �r optimalt. En idealisk generisk partner f�r
de flesta m�rkesledare b�r vara en som troligtvis f�r ett godk�nnande f�r lansering innan
patentet g�tt ut. Detta skulle till�ta m�rkesledaren en st�rre marknadsf�ringsflexibilitet,
d� man minimerar den direkta kopplingen till en generisk produkt.99 Valet av en s�dan
partner skulle ocks� �sidos�tta en av de farligaste konkurrenterna.

                                                
94 Nilson, J. L. G. m fl., ÒAnv�ndning av generiska l�kemedel i SverigeÓ, s.12.
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5.5.4. Tidpunkten f�r egen lansering �r direkt avg�rande

Tidpunkten f�r innovationsf�retaget att introducera sitt generiska komplement �r en
avg�rande faktor med stor betydelse f�r hur framg�ngsrik lanseringen blir. Sker
introduktionen av komplementet f�r tidigt riskerar m�rkesledarna att g� miste om en del
m�rkesl�nsamhet. Introduceras produkten f�r sent blir det sv�rare att penetrera
marknaden, skapa ett varum�rkesf�rtroende samt bygga upp distributionsn�t. En
bidragande orsak till sv�righeterna kring lanseringstidpunkten �r m�rkesledarnas ovetskap
om tidpunkten f�r en eventuell generisk introduktion. Det finns tv� ytterligheter i
dilemmat att best�mma tidpunkt f�r lansering av komplement. Det �r i regel l�tt att
best�mma tidpunkten n�r man vet att det egna patentet g� ut och man har vetskap om att
en annan generisk produkt har blivit godk�nd f�r f�rs�ljning vid patentets utg�ng.
Betydligt sv�rare �r det att veta n�r om och i s� fall n�r man skall lansera en egen generisk
produkt om det inte finns n�got godk�nt plagiat som kan saluf�ras vid patentets utg�ng.
Finns vetskapen som i det f�rsta fallet, brukar experterna rekommendera att det egna
generiska l�kemedelskomplementet sl�pps tre m�nader innan patentet har l�pt ut.100

Genom en lansering vid denna tidpunkt brukar man kunna skaffa sig ett bra och
v�lbeh�vligt f�rspr�ng gentemot konkurrenterna samtidigt som man inte f�rlorar allt f�r
mycket f�rs�ljning p� originalprodukten. I det sista fallet g�ller det ha en h�g grad av
beredskap s� man inte st�r handfallen vid ett eventuellt generiskt godk�nnande fr�n
L�kemedelsverket.

5.5.5. ÒFirst- mover advantageÓ

Det generikaf�retag som f�rst f�r sitt plagiat godk�nt hos L�kemedelsverket, eller
motsvarande har b�st f�ruts�ttningar att n� den st�rsta marknadsandelen p� l�ngsikt.
L�ngden p� den tidsperioden som det f�rsta generiska preparatet har exklusivitet �r direkt
avg�rande f�r hur stor marknadsandel f�retaget erh�ller. Den ÒexklusivaÓ period som ges
det generiska f�retag som �r f�rst med sin produkt ut p� marknaden efter patentets utg�ng
�r ett incitament f�r innovationsf�retagen, att ta beslutet att deltaga inom det generiska
segmentet.101 I USA garanteras den f�rste tillverkaren av generika 180 dagars
exklusivitet.102 Originalpatentet ger patentinnehavaren exklusivitet men �ven r�ttigheter
vilket leder till att han sj�lv kan r�da �ver vem som f�r f�rdel av att vara f�rst ut p� den
generiska marknaden. Innovationsf�retagen utnyttjar i allt h�gre grad m�jligheten att vara
f�rst med lansering av ett eget generiskt preparat, vilket i sin tur f�rsv�rar f�r de renodlade
generiska f�retagen att sl� sig in p� marknaden.

Det l�kemedelsf�retag som �r f�rst ut p� marknaden med sina produkter erh�ller
konkurrens- och marknadsf�rdelar, denna exklusivitet brukar internationellt kallas Òfirst-
mover advantageÓ. Denna tid av monopol �r f�rvisso inte juridiskt skyddad men har �nd�
visat sig vara av betydande v�rde f�r l�kemedelsf�retagen. En signifikant f�rdel som Òfirst-
mover advantageÓ f�r med sig �r m�jligheten att skapa bindande f�rpliktelser, som
p�verkar potentiella konkurrenters vinstprognoser negativt. Inom l�kemedelsbranschen
harÒ first- moversÓ f�rdelen av att ha naturligt differentierade produkter som till�ter dem
att ta ut relativt sett h�gre priser och �nd� beh�lla p�tagliga marknadsandelar. Det �r
s�kerhetsst�llt att de generikaf�retag som f�rst lanserar sina produkter efter ett patents
utg�ng har b�st f�ruts�ttningar att lyckas. Med detta i beaktande �r det l�tt att begripa
varf�r patentinnehavaren i god tid f�re patentets utg�ng f�rbereder en egen lansering av
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generika. Genom att lansera det egna substitutet inom det generiska segmentet en tid
innan den exklusiva perioden �r �ver erh�ller m�rkesf�retaget alla de f�rdelar som annars
skulle vara vikta f�r de generikaf�retag som skulle vara f�rst ut p� marknaden efter
patentets utg�ng.103

En egen generisk introduktion, i samband med patentets utg�ng f�rb�ttrar avsev�rt
m�rkesledarnas m�jligheter att beh�lla sin position i konkurrensen. �ven om en tidig
generisk introduktion till en b�rjan avvisas, b�r den i vart fall beaktas. Det st�rsta misstag
ett marknadsledande f�retag kan g�ra �r att nonchalera konceptet, med generika, utan att
utv�rdera dess m�jligheter. Framf�rallt kan man som tidigare n�mnts, f�rsv�ra f�r �vriga
f�retag att lansera generiska efterf�ljare genom att tidigt ha etablerat en stark
marknadsandel. Den forne patentinnehavaren f�r nu ta del av de vinster som uppst�r p�
den generiska delen av marknaden och kan �ven forts�ttningsvis h�mta hem int�kter och
andra aff�rsf�rdelar, genom att f�rse marknaden med substanser/f�rdiga preparat.
M�rkesledaren kan avg�ra den generiska marknadens utformning och utseende, inte enbart
i form av konkurrenters antal men �ven genom strategier vad g�ller priss�ttning,
varuutstyrsel, marknadsf�ring och f�rs�ljning, s�ljfr�mjande�tg�rder och distribution.104

5.5.6. M�jlighet att best�mma prisutveckling och efterfr�gan

Introduktionen av generiska substitut, n�r monopolvinster fortfarande �r tillg�ngliga �r ett
f�rs�k fr�n m�rkesledarens sida att hindra intr�de eller i vart fall h�lla potentiella generiska
konkurrenter i styr efter patentets utg�ng. Genom den generiska introduktionen skapas ett
tillskott med koppling till den samma. Utan m�rkesledarens lansering av generika skulle
den enda inkomstk�llan efter att patentet l�pt ut h�rstamma fr�n f�rs�ljning av
originalprodukten.105 M�rkestillverkarna som �r rationella akt�rer p�
l�kemedelsmarknaden skulle inte s�nka sina monopolpriser utan vetskapen om framtida
inkomstf�rdelar. Det �r troligt att det mest rationella agerandet f�r en m�rkestillverkare �r
att minska sina l�kemedelspriser genom lansering av egen generika. P� detta s�tt lyckas
man beh�lla sin marknadsandel samtidigt som man skapar stora f�ruts�ttningar att avh�lla
framtida konkurrenter.

Genom att vara f�rutseende och genom egen generisk lansering under monopoltidens
slutskede ges m�rkesf�retaget m�jlighet att best�mma, eller i vart fall ha ett betydande
inflytande �ver prisutvecklingen men �ven f�r efterfr�gan p� den generiska kopian av
originalprodukten vid patentets utg�ng. Tack vare den dominans p� marknaden som
patentinnehavaren har skaffat sig f�re exklusivitetens utg�ng, b�de vad g�ller
marknadsandelar men ocks� genom k�parnas f�rtroende, ger dem m�jlighet att skapa
vidstr�ckta strategier som g�r potentiella konkurrenter uppm�rksamma p�
innovationsf�retagets framtida intentioner. P� detta s�tt blir konkurrenterna varse att
patentinnehavaren kommer g�ra allt f�r att f�rsvara utvalda delar av de generiska
segmentet. D� alla fr�n m�rkesf�retaget vidtagna �tg�rder, s� som egen lansering av
generika, priss�ttning eller prisf�r�ndringar, uppr�ttade kontraktsf�rbindelser intr�ffar f�re
patentets utg�ng, innan tillverkarna av generika har tillg�ng till marknaden, �r sannolikt
effekterna av strategierna fullt genomslagna innan generikaf�retagen till�ts intr�da p�
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marknaden. Genom listigt agerande och fruktbara strategier kan m�rkestillverkaren radera
bort stora delar av den generiska konkurrensen.106

5.5.7. Dominerande st�llning

Genom introduktion av generiska preparat ges innovationsf�retagen m�jligheten att ut�ka
sina marknadsavdelar p� de redan befintliga generiska f�retagens bekostnad, samtidigt som
man f�rhindra eller i vart fall f�rsv�rar f�r nya potentiella generikatillverkare att g� in p�
marknaden. L�kemedelsf�retagen m�ste iakttaga en viss grad av f�rsiktighet d� man
lanserar ett komplement/ substitut till sin m�rkesprodukt s� att deras agerande inte anses
strida mot de konkurrensregler som uppst�llts. Marknadsledarnas agerande kan ur ett
generikaf�retags perspektiv synas vara konkurrensvidrigt, d� innovationsf�retaget har en
st�rre finansiell grund att st� p� �n sina generikakonkurrenter och eftersom de f�rluster, i
form av l�gre priss�ttning man tillskansar sig i initialskedet av lanseringen, kommer att
v�gas upp de vinster som man erh�ller n�r konkurrenter elimineras.

Elaka tungor, menar att det borde r�cka med den exklusiva period som sj�lva patentet ger
innovationsf�retagen och att de f�rdelar i form av Òfirst -mover advantageÓ �r otillb�rliga
ur konkurrenssynpunkt. Det blir enligt dessa bed�mare i st�llet fr�gan om Òonly mover
advantageÓ d� generikaf�retagen inte har n�gon realistisk m�jlighet att konkurera under
lanseringen av Óm�rkesgenerikaÓ och p� s� s�tt aldrig ges m�jligheten till de avg�rande
f�rdelar som det inneb�r att vara marknadsledare. Tillverkarna av generika st�r sig sl�tt i
konkurrensen och anses inte kunna t�vla om marknadsandelarna inom det generiska
segmentet p� ett likv�rdigt s�tt, om det ens anses l�nsamt f�r dem att vara med att t�vla,
d� chanserna att n� n�gra som helst marknadsandelar �r sm�.107 M�rkesf�retagen anser inte
att situationen ser ut som den beskrivna och kommer �ven forts�ttningsvis att vara p� sin
vakt f�r att kunna st� emot den generiska konkurrensen som uppst�r vid ett patents
utg�ng.

5.6. Strategiernas effekter

Efter att ha redogjort och analyserat f�r de ur innovationsbolagens perspektiv viktigaste
strategierna, f�r att f�rl�nga en ensamposition f�r ett l�kemedelspatent kan man
konstatera att det kr�vs enorma resurser f�r att realisera dessa. Ett f�retag som har en
stors�ljare i sin pipeline, vars patent l�per ut m�ste vara f�rberedd p� det v�rsta, avseende
generisk konkurrens och alla presenterade strategier m�ste finnas med som t�nkbara
l�sningar p� denna anstr�ngda situation. Att principiellt eller kategoriskt bortse fr�n n�gon
vore fel d� alla p� ett mer eller mindre l�ngsiktigt s�tt kan resultera i en f�rl�ngning av
monopoltiden. Kostnaden f�r att genomf�ra olika strategier skiljer sig �t, men
kostnadsaspekten f�r inte enbart bli styrande d� vissa strategier uppvisar en st�rre
l�ngsiktighet och d�rmed st�rre f�rm�ga att generera int�kter.

Det �r oundvikligt att innovationsf�retaget tappar marknadsandelar till det generiska
segmentet vid originalpatentets utg�ng. Det g�ller ist�llet att f�rs�ka minimera denna
�verg�ng, men framf�rallt att reellt eller indirekt skjuta fram patentets utg�ng i framtiden,
med hj�lp av en eller flera r�ttsligt f�rankrade strategi. Strategierna kr�ver en h�g grad av
aktivitet fr�n patentinnehavarens sida, d�r det g�ller att s�tta k�ppar i hjulet f�r nya
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akt�rer p� marknaden. Innovat�ren m�ste helt enkelt t�nja p� gr�nserna och tillgripa
diverse tricks f�r att vinna tid och d�rmed pengar. Det �r dock v�sentligt f�r
innovationsf�retaget att inte bara f�rknippas med f�rbudsprocesser och kreativa f�rs�k att
hindra generikakonkurrenter som f�rs�ker komma in p� marknaden. Det �r s�ledes av
betydelse att v�rda sitt varum�rke samt bibeh�lla sin goodwill samtidigt som man agerar
kraftfullt mot marknadens nya akt�rer.

Strategierna f�r att f�rl�nga en ensamposition �r olika ur uth�llningssynpunkt men ocks�
med tanke p� vilka effekter de f�r med sig. En ny f�rb�ttrad upplaga av ett l�kemedlet,
som resulterar i ett nytt patent, har sj�lvklart mer l�ngsiktiga effekter p� den generiska
konkurrensen �n de strategier som bygger p� att f�rsvara patentet juridiskt. En s�dan
suver�n produkt skulle ha goda f�ruts�ttningar att totalt eliminera den hotbild som
generikakonkurrensen f�r med sig. Precis som i de fall d�r prisstrategier eller egen generisk
introduktion anv�nds strategiskt lyckas innovat�ren tr�ffa hela spektrumet av generika
akt�rer. Att f�re monopoltidens slut avtalsr�ttsligt binda upp k�pare p� l�nga
f�rs�ljningskontrakt minskar antalet potentiella kunder f�r generikatillverkarna. Strategins
effektivitet och h�llbarhet �r d�rmed kopplad till antal f�rs�ljare/kunder som innovat�ren
lyckas knyta till sig, samt under hur l�ng tid dessa avtal l�per. Samtliga dessa strategier
visar hur betydelsefullt det �r att innovat�ren utnyttjar det handlingsutrymme som den
exklusiva perioden skapar.

De strategier som bygger p� att f�rsvara sitt patent juridiskt �r oftast av mer kortsiktig
natur. Innovat�rens avsikt �r att i m�jligaste m�n f�rdr�ja patentets utg�ng och d�rmed
generera ytterligare int�kter. Uppn�s framg�ng i dessa strategier skapar det ytterligare
handlingsutrymme samtidigt som det har en avskr�ckande effekt p� marknadens nya
akt�rer. �r en innovat�r kraftfull och samtidigt framg�ngsrik i sitt agerande mot
generikakonkurrenter �r mycket vunnet. Meddelar domstolen exempelvis ett interimistiskt
f�rbud mot en tillverkare av generika uppst�r en r�dsla hos �vriga akt�rer. Dessa tenderar
att drar sig tillbaka med vetskapen om att innovat�ren kommer att f�lja varje steg de tar
och s� fort han f�r chansen st�lla dem inf�r r�ttslig pr�vning. En s�dan r�ttslig process kan
bli mycket k�nnbar f�r tillverkaren av generika, som d�rmed endast lanserar sin kopia om
han �r fullst�ndigt �vertygad om att den inte g�r intr�ng i n�gon av innovat�rens
r�ttigheter. Att som generikatillverkare k�nna en s�dan s�kerhet �r dumdristigt och s�kert
mycket ovanligt, vilket g�r att en betydande del av generikaindustrins akt�rer �r passiva.
M�rkesledaren kan d�rmed med sitt agerande minimera den generiska hotbilden.
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6. SLUTSATSER

I detta kapitel dras empiriska slutsatser utifr�n studiens unders�kning. Avsnittet inledes med en
analys samt slutkommentar och avslutas med uppsatsens viktigaste empiriska slutsatser i punktform.

6.1. Analys och slutkommentar

L�kemedelsbranschens speciella natur med en klart differentierad generisk sektor och ett
starkt beroende av forskning och utveckling med d�rp� f�ljande patent, g�r den mycket
kapitalberoende. Detta f�rh�llande mellan forskning, patent och kapital �r extremt inom
l�kemedelsindustrin och f�r betecknas vara cykliskt. I takt med att det har blivit allt mer
komplicerat och kostnadsm�ssigt kr�vande att skapa nya l�kemedel har patent f�tt allt
st�rre betydelse och �r utan tvivel ett l�kemedelsf�retags mest betydelsefulla tillg�ng.

Under den exklusiva perioden d� patentet fungerar som ett juridiskt intr�deshinder ges
innovat�ren m�jlighet till �terbetalning f�r forskning- och utveckling men ocks� m�jlighet
att uppn� kravet p� l�nsamhet. Det har emellertid visat sig att den effektiva patenttiden
f�r l�kemedel ofta �r s� tidsbegr�nsad att avkastningen inte t�cker investeringen i
forskning. Detta har tillgodosetts med ett till�ggsskydd f�r l�kemedel p� 5 �r. Detta �r
beaktansv�rt men inte tillr�ckligt ur ett innovationsf�retags perspektiv. Det finns exempel
p� l�kemedel som f�rbrukar trefj�rdedelar av den nominella patenttiden innan produkten
n�r marknaden. Denna utveckling kan f� f�r�dande konsekvenser f�r innovationstakten
inom l�kemedelsindustrin. En f�rl�ngning av ett l�kemedels effektiva patenttid �r ur ett
s�dant syns�tt befogad, men sannolikt ej att v�nta, d� samh�llet vid ett s�dant beslut har
att ta h�nsyn till ytterligare monopolkostnader. Vidare st�d f�r detta resonemang �r den
allt h�gre l�kemedelsnotan som bidrar till att m�rkesprodukterna, med sitt h�gre pris blir
en allt vanligare m�ltavla. Tendens �r tydlig, konkurrensen fr�n produkter med generisk
ursprung anses positiv och m�rkesindustrin f�r ist�llet p� egen hand finna l�sningar f�r att
f�rl�nga sin ensamposition.

N�r originalproduktens patent l�per ut �ndras f�ruts�ttningarna drastiskt f�r
innovationsf�retaget, fr�n att ha varit ensam p� marknaden uts�tts bolaget nu f�r
konkurrens. Risken att f�retagets produkt f�rlorar stora marknadsandelar till
generikakonkurrenterna �r �verh�ngande. F�r varje dag/m�nad som innovat�ren kan
f�rdr�ja konfrontation med den generiska industrin och dess billigare kopior, finns
betydande int�kter att tillf�ra l�kemedelsf�retaget.

Innovationsf�retagen f�rs�ker att f�rhindra eller i vart fall minimera de negativa
konsekvenserna av den generiska lanseringen genom att f�rl�nga sin ensamposition.
Strategierna f�r att �tnjuta ytterligare exklusivitet �r uppbyggda p� olika s�tt, men har alla
en sak gemensamt att utg� fr�n en r�ttslig referensram.108 De vanligast f�rekommande
strategierna finner p� n�got s�tt avtalsr�ttsligt, processr�ttsligt och/eller immaterialr�ttsligt
st�d. Detta bekr�ftar vikten av att innovationsf�retaget inte endast f�rfogar �ver
tekniskt/medicinskt kunnig personal utan �ven har tillg�ng till en kompetent juridisk stab.

En framg�ngsrik l�kemedelsprodukt best�r i grunden av ett substanspatent som uppvisar
en suver�n medicinsk effekt, men v�l s� betydelsefullt en genomt�nkt och g�ngbar
immaterialr�ttslig strategi. Innovat�rens beroende av en komplett r�ttslig strategi �r
markant och st�ndigt �terkommande under l�kemedelsproduktens livstid. De patent och

                                                
108 Dvs. alla utg�r eller anv�nder sig av juridikens regler p� ett mer eller mindre tydligt s�tt.
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varum�rkesstrategier som innovationsf�retaget utarbetar och anv�nder s�v�l initialt som
under den exklusiva perioden kommer att ha betydelse och sedermera p�verka resultatet
vid patentets utg�ng. En innehavare av ett l�kmedelspatent kan minimera
generikatillverkarnas inflytande p� marknaden, vid patentets utg�ng genom att under tiden
f�r exklusivitet bygga upp immaterialr�ttsliga strategier som �verlappar och kompletterar
varandra.

Historiskt har strategierna inom l�kemedelsbranschen mestadels kretsat runt
substanspatentets samt �vriga kringliggande patents m�jlighet att st�nga ute
konkurrenterna. Innovationsf�retagen har emellertid p� senare tid uppm�rksammat att
patentskyddet p� ett effektivt s�tt kan kompletteras av varum�rkes- och upphovsskyddet.
Genom att inkludera dessa immaterialr�ttigheter skapar innovat�ren en m�jlighet att
f�rl�nga sin ensamposition. Detta samlade skydd uppvisar ett st�rre omf�ng men
framf�rallt en st�rre tidsm�ssig r�ckvidd. Innovat�ren vill med hj�lp av patentr�tten och
dess angr�nsande regler f�rhindra varje enskild m�jlighet f�r generikakonkurrenterna att
lansera sina identiska kopior. Genom att vara aggressiv i sin processf�ring kan
innovationsf�retaget indirekt f�rl�nga patenttiden, som annars skulle g� till �nda.

Allt har sitt slut, s� �ven ensampositionen f�r ett framg�ngsrikt l�kemedelspatent. Detta
dilemma �r innovationsf�retagen v�l medvetna om, men genom att aktivt till�mpa n�gon
eller n�gra av studiens presenterade strategier lyckas man i de korta perspektivet f�rl�nga
den exklusiva perioden. Dessa extra m�nader av exklusivitet �r av stor finansiell betydelse
och leder f�rhoppningsvis till en ny framg�ngsrik l�kemedelsprodukt.

Bortsett fr�n de f�r l�kemedelsbranschen extrema och speciella attributen kan flertalet av
de i arbetet beskrivna situationerna anses ha generell till�mpbarhet. De presenterade
strategierna skulle med st�rsta sannolikhet vara applicerbara p� andra branscher med
innovativ verksamhet.

6.2. Empiriska slutsatser i punktform

•  L�kemedelsbranschen �r extremt beroende av kapital, forskning- och utveckling som
sedermera resulterar i inkomstbringande patent. F�rh�llandet mellan dessa tre �r
kronologiskt. Samtidigt som det blivit mer kostnadskr�vande att ta fram nya
l�kemedelsprodukter har betydelsen av den exklusiva periodens l�ngd blivit allt st�rre.

•  Konkurrensbilden samt den allm�nna inst�llning till generika sektorns billigare kopior,
leder till en f�r innovationsf�retagen utsatt situation som tvingat dem till nyt�nkande.
Det kr�vs mer �n ett l�kemedelspatent f�r att lyckas, det kr�vs en hel
immaterialr�ttslig strategi.

•  Strategin skall som utg�ngspunkt f�rhindra eller i vart fall avsev�rt f�rsv�ra varje
enskild generikatillverkares int�g p� marknaden. Den skall vara utformad s� att den
vid patentets utg�ng underl�ttar en f�rl�ngning av ensampositionen. Innovat�rens
m�jlighet att reellt eller indirekt f�rl�nga tiden f�r exklusivitet h�nger intimt samman
med hans eget agerande. �r innovationsbolaget st�ndigt aktiv och aggressiv mot de nya
akt�rerna �kar m�jligheterna att beh�lla marknadsandelar.

•  Juridiken f�r allt st�rre betydelse och en aktiv till�mpning av dess regler blir en
avg�rande faktor f�r en l�kemedelsprodukts framg�ngar. Ur detta resonemang kan
man dra en viktig slutsats; L�t juristen vara med och utarbeta strategier fr�n f�rsta
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b�rjan och tro inte att patentet i sig �r en garanti f�r ekonomiskt oberoende.
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