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1. INLEDNING

1.1. Bakgrund

Konkurrenssituationen inom likemedelsbranschen blir allt mer pataglig i takt med att
framgangsrika likemedelsprodukters patent gar till dnda. Inom en tioarsperiod kommer
marknadsledande lakemedelspatent till ett virde av 45 miljarder dollar att l16pa ut, vilket
skall sittas i relation till den totala, globala likemedelsforsiljningen som 1998 uppgick till
302 miljarder dollar.! De féretag vars forsiljning till stor del bestir av produkter vars
patent Ioper ut inom de nirmaste dren dr darfér i desperat behov av framgangsrika
konkurrensstrategier for att bibehalla forsiljningen nir den exklusiva perioden dr dver.

Den faktiska betydelsen samt beroendet av det immaterialrittsliga institutet patent ar
signifikant och markant inom likemedelsindustrin eftersom den ar speciell till sin karaktér
och sa gitt som unik, i det avseendet att den har en klart differentierad generisk sektor.
Likemedelsforetag som enbart tillverkar generika vintar med stor otalighet och férvintan
pa att patenttiden for branschledarnas likemedel skall ga till inda. Konsumenternas krav
pa en Okad andel generiska likemedelsalternativ blir allt storre. For tio ar sedan kopte
endast var femte person generiska preparat, i dag viljer varannan person generiska
produkter fore marknadsledande likemedel. Enligt undersokningar kommer denna siffra
att stiga till ndrmare sjuttio procent vid ar 2000.2 Denna utveckling talar fér plagiatérerna
och en oro har infunnit sig hos marknadsledarna som tvingat dem till nytinkande.
Innovationsféretagen tvingas avsitta allt  storre resurser for uppbyggnad av
konkurrensstrategier. Denna allokering skall férsvara och gora dessa plagiatinriktade
foretags intrade pa marknaden si kostsamt och svarforcerat som mojligt.

Marknaden foér likemedelsprodukter bestir av tva kategorier av aktorer, med skilda
affirsidéer och strategier. Dels marknadsledande, forskningsbedrivande féretag som
uteslutande forlitar sig till kvalitet och varumairkeslojalitet, dels icke forskningsbedrivande
plagiatérer som genom sina liga kostnader kan erbjuda ett betydligt ligre pris pd sina
generiska produkter. Statlig reglering, men framférallt den riadande ekonomiska
situationen har inneburit en allt storre kostnadsmedvetenhet hos konsumenter.
Mirkesprodukterna betraktas som en tacksam maltavla i kostnadsjakten inom sjukvarden.
Konkurrensen fran produkter med generiskt ursprung uppfattas som ett legitimt sitt att
pressa ned likemedelsnotan samtidigt som den skapar ett betalningsutrymme fér nya
innovativa likemedel’ Denna utveckling har i sin tur bidragit till ett uppsving pa
marknaden f6r generika produkter. Varumirkeslojaliteten tenderar att forsvinna och
produktens pris kommer framover bli avgérande och dirmed en alltmer betydelsefull
egenskap i jakten pa marknadsandelar. En faktor som ytterligare ger indikationer pa ett
okat uppsving for den generiska sektorn ér det faktum att allt fler likemedel kan k&pas
utan recept. Den generiska marknadsandelen har hittills visat sig var betydligt storre bland
icke-receptbelagda likemedelspreparat i jimforelse med forskrivna produkter.

For att behalla likemedelsforetagets, men framforallt produktens position pa marknaden
efter patentets utgang forsoker branschledarna forlinga sitt originalpatent. Det har i

' Nilsson, J. L. G. m.fl,, Anvindning av generiska likemedel i Sverige, s.18.

> Wilck, J., “Branded drugs makers holding their own”, sep 1997, 5.36 f.

? Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, 5.22.
* Nilson, J. L. G. m fl., Anvindning av generiska likemedel i Sverige, s.18.
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praktiken visat sig vara en mycket svar bedrift att na en reell rattslig forlingning av
originalpatentet genom en ny och foérbittrad produkt. I de fall en sidan forlingning, ny
exklusiv period inte vunnit bifall eller i de fall dir en sidan inte dr tekniskt genomforbar
torsoker innovatrerna att bygga upp rittsliga strategier. Dessa skall vara kommersiellt
gangbara samtidigt som de forsvarar for de generiska producenterna att lansera sina
produkter. Dessa strategier utformas vanligtvis kring det befintliga patentet, men pa senare
tid har det blivit allt mer vanligt forekommande att immaterialrittens 6vriga bestindsdelar
anvinds som komplement for att fOrsvara generikafOretagens intride pa marknaden. Det
tidsbegrinsade patentet kompletteras med de mer omfattande varumirkes- och
upphovsrittsskydden. Genom dessa rittsliga instrument hoppas mirkesledarna kunna
uppna en indirekt forlingning av den exklusiva perioden och dirmed foérsikra sig om
ytterligare intakter.

1.2. Problem

1.2.1. Problemanalys

Atskilliga forskare har i artiklar och tidskrifter behandlat likemedelspatentets
monopolvinster och likemedelsindustrins alltmer tilltagna investeringsgrad. Den
omfattande regleringen inom likemedelsbranschen har haft betydelsefull effekt pa
foretagens innovationskostnader. Detta har inneburit att forskningen har koncentrerats pa
innovationsinsatsernas utformning, den omfattande regleringens effekter pa kostnaderna
och mirkesledarnas beroende av nya innovationer. Diremot har lite skrivits, i den man
nagot har skrivits om den konkurrenssituation som uppkommer nar ett lakemedelspatent
l6per ut.

Innovationsféretagen dr vil medvetna om det forsiljningstapp som kommer drabba deras
storsiljandeprodukter nir patenten 16per ut, deras uppgift ar att se till att géra dessa hopp
fran klippan sa liga som mojligt. Ett exempel dr AstraZenecas magsarspreparat Losec som
spas tappa allt mellan 20 till 80 procent av sin foérsiljning over en tidsperiod. Foretaget
kan med hjilp av vilgenomtinkta strategier paverka denna forsiljningsminskning och se
till att den halls ner till ett minimum. I dessa konkurrensstrategier ingar att dven framledes
sitta kippar 1 hjulet for nya aktorer pa marknaden, utnyttja och testa juridikens grinser
och driva politisk lobbying. Utover att ha mental saval som faktisk beredskap for den tid
som foljer pa patentets utgang dr det av yttersta vikt att freda sitt befintliga patent.
Formuleringspatentet f6r Losec dr ett ypperligt bevis pa hur ekonomiskt betydelsefull den
exklusiva perioden i form av patent dr. For varje manad som AstraZeneca lyckas forlinga
sin exklusivitet och pa si sitt lyckas halla den generiska konkurrensen borta tjinar
foretaget drygt en halv miljard (efter skatt).’

Den exklusiva period som likemedelspatentet ger dr begrinsad, men trots detta lever
likemedelsproduktens varumirke i hog grad vidare som en generator for féretagets
goodwill. Férhoppningsvis dr varumarket sa starkt inarbetat att det kan fordroja eller till
och med férhindra konkurrenternas intig pa marknaden. I hur grad kan mirkesledarna
torlita sig till tidigare kopares varumirkeslojalitet, nir de generiska produkterna intrider
pa marknaden till ett betydligt gynnsammare pris? Ett innovationsforetag kan inte
torbehallslost utga fran att tidigare lojala kopare star fast vid sitt konsumtionsmonster
utan tvingas istillet anvinda strategier, si som forsok till forlaingning av originalpatent,
mirkesdifferentiering, lingre kontraktstider och prisjusteringar for att hantera
konkurrenssituationen. Hur dessa strategier skall utformas och tidpunkten for dess

> Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, s.21.
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verkstallande ar svira frigor som maste Overvigas fOr att uppna ett lyckosamt resultat. En
fraga av stort intresse dr hur immaterialrittens ovriga institut kan anvindas strategiskt som
komplement till de utgiaende patentet. Kan ett varumirkesskydd eller upphovsrittsskydd
indirekt forlinga patenttiden? Inom ramen for dessa fragestillningar finns en inneboende
problematik, en intresseavvigning mellan exklusivitet 1 form av immaterialrittsligt skydd,
fraimst patent och konkurrensfrihet.

1.2.2.Problemformulering

Vad hinder nir en likemedelsprodukts patent 16per ut och hur hanterar
patentinnehavaren den tilltagande konkurrensen som uppstar?

Vilka element ingar i ett markesledande likemedelsforetags konkurrensstrategi vid ett
patents utgang? Hur kan patentinnehavaren anvinda sig av immaterialrittens
bestandsdelar for att forsvara generikaproducenternas intride och pa sa sitt forlinga den
exklusiva perioden?

1.3. Syfte

Avsikten med detta arbete dr att studera det handelseforlopp som  utspelar sig di en
marknadsledande  likemedelsprodukts patent [iper ut samt ge en bild av den darpa foljande
konkurrenssituation, som uppstar vid introduktionen av generiska preparat.

Uppsatsen primira syfte ar att bebandla och analysera de olika strategier ett innovationsfiretag,
inom lakemedelsbranschen kan anvinda sig av for att bebdlla sina marknadsandelar vid ett patents
utgang.

1.4. Avgrinsningar

Uppsatsen dr begrinsad i det avseendet att den endast kommer att behandla situation pa
likemedelsmarknaden. Situationen med patent som 16per ut, med dirpa foljande generisk
introduktion gar att finna pa flertalet andra marknader men det ir ingen som idr sa aktuell
och omdiskuterad som den inom likemedelsbranschen. Det finns utéver nyhetsvirdet en
rad andra anledningar till att just Dbegrinsa sig till likemedelsbranschen.
Likemedelsindustrins struktur erbjuder till ett utmirkt studium av dels generella
fragestallningar rérande patent och varumirken dels enskilda frigor kring uppkomsten av
generisk konkurrens vid patentets utgang. Eftersom monopolet hos en innovation inom
likemedelsindustrin vanligtvis bygger pa ett enskilt patent i form av exempelvis en kemisk
molekyl eller sammansittning, kan férutsittningarna andras snabbt och radikalt vid ett
givet datum av patentlagstiftningen. Det hir innebdr en mojlighet att dels studera
processen for generisk konkurrens dels effekterna av den samma.

Utover detta dr lakemedelssektorn intressant, mot bakgrund av den stora omsittningen
inom branschen och dess héga innovationsgrad, med forskningsféretag som satsar enorma
summor, andelar av vinsten pa forskning och utveckling. Likemedelsbranschen dr dven
speciell 1 det avseendet att den ér klart differentierad och aktérernas agerande blir pa sa vis
littare att wurskilja och studera. For att ytterligare markera effekterna for ett
marknadsledande féretag nir deras originalpatent 16per ut kommer uppsatsen i vissa fall
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behandla specifika féretag och deras produkter. Ur ett svenskt perspektiv dr
AstraZenecas® 6de med sin storsiljande magsarsmedicin, Loses av sirskilt intresse.

1.5. Disposition

Uppsatsen inleds med ett introduktionskapitel som foljs av ett kort metodavsnitt.
Diirefter foljer tva kapitel av mer deskriptiv karaktir. Uppsatsen avslutas med en analys av
de samlade frigestillningarna.

Kapitel 1 ger liasaren en introduktion till uppsatsen i form av bakgrundsbeskrivning,
problemformulering/analys, syfte och avgrinsningar. Problemformuleringen och syftet ar
de viktigaste delarna och flyter till viss del samman, varvid syftet specificeras separat.

I kapitel 2 redogérs for val av metod. Kapitlet dr ej omfattande vilket har varit
forfattarens avsikt da metodvalet ej har nagon avgdrande betydelse f6r uppsatsens resultat.
Avsnittet innefattar val av angreppsatt, val av studiens objekt, urval av information, samt
behandlar problem kring uppsatsens begransningar.

I kapitel 3 beskrivs likemedelsbranschen. Avsnittets huvudsakliga uppgift dr att bekanta
lasaren med en rad for likemedelsindustrin intressanta karaktaristika. Hdr betonas ocksi
avgorande skillnader mellan generika- och forskningsindustrin vad galler savil affirside
som strategi.

Kapitel 4 kommer huvudsakligen vara teoretiskt till sin karaktir. Hir beskrivs
férhallandet mellan immaterialritten och konkurrensritten. Kapitlet behandlar de for
likemedelsindustrin intressanta ensamritterna, framforallt patent- och varumirkesritten.
Avsnittet syftar till att klargéra betydelsen av olika immaterialritter. Avsikten dr att de
behandlade ensamritterna skall placeras i ett strategiskt sammanhang i det nistkommande
kapitlet.

I Kapitel 5 sker en rittslig analys samt en utvirdering av innovatorens moijligheter att
reellt eller indirekt forlinga sin exklusiva period. ForskningsfOretagets strategier for att

halla bort den generiska konkurrensen kommer att analyseras ur ett réttsligt perspektiv.

Avslutningsvis 1 kapitel 6 summeras resultatet av studien.

%1 den l6pande texten skriver forfattaren AstraZeneca, nir det ibland hirfor till tiden fore fusionen. Detta
g0rs for att skapa kontinuitet.
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2. METOD

I metodavsnittet redogirs for valet av angreppssatt, hur information samlats in, samt bedimning av
resultatens validitet.

2.1. Angreppssitt- studiens objekt

En uppsats som avser att behandla detta dmne kan skrivas med en rad olika
utgangspunkter. Det absolut vanligaste angreppssittet torde vara att se
patentproblematiken utifran ett renodlat konkurrensproblem, dvs. att redogéra for den
naturliga konflikt som existerar mellan exklusivitet i form av immaterialrittsligt skydd och
fri konkurrens. Ett sadant perspektiv skulle leda in dmnet i en samhillsekonomisk debatt.
Det ir dven mdijligt att behandla tiden for ett likemedelspatents utging ur en generisk
synvinkel. Ett sadant foérhadllningssatt skulle innebdra en fokusering pa den generiska
likemedelsindustrins strategier for att vinna marknadsandelar vid originalpreparatens
utgang.

Den hir uppsatsen dr inte skriven ur nagot av ovannimnda perspektiv utan fokuserar pa
de forskningsintensiva likemedelsbolagens situation. Utéver mojligheten att vilja studiens
objekt, kan man angripa patentproblematiken ur olika tidsperspektiv. Vanligtvis riktas
stort intresse till de initiala patentstrategier som utformas vid ett nytt likemedelpreparats
tillkomst. Dessa skall framforallt skydda patentet fran intring under tiden for exklusivitet.
Detta arbete fokuserar emellertid pa den for forskningsféretaget kritiska tidsperiod nir ett
likemedelspatent de facto har 16pt ut eller haller pa att 16pa ut.

Uppsatsens allminna del ér till sin huvudsak deskriptiv. Som utgingspunkt foljer en
allman  beskrivning av  likemedelsmarknadens  struktur.  Redogorelsen — av
likemedelsbranschen, dess ingiende element och dess specifika karaktir gors for att
underlitta forstaelsen av den situation som uppstir pa marknaden nir innovatorens
exklusiva period 16per ut. De tvd aktorerna, markesledarna och plagiatérerna kommer till
en borjan beskrivas var f6r sig, men efter hand kommer de att integreras.

En kortare redogorelse for immaterialrittens syfte och bestandsdelar, speciellt institutet
likemedelspatent men dven for den exklusivitet som varumirkes- och upphovsritten ger
kommer att gbras. Syftet med denna genomgang ir att 6ka insikten om immaterialrittens
funktion, dess motsatsforhillande till en strivan om fri konkurrens, men framférallt hur
immaterialrittens bestindsdelar tangerar och kompletterar varandra. Uppsatsen har inte
for avsikt att 1 storre utstrackning behandla, eller pa nagot satt leverera en 16sning pa den
intresseavvigning som foreligger mellan den innovativa industrin och generikatillverkarna.

Arbetets centrala del kommer att vara mer analytisk till sin karaktdr. Framfor allt kommer
innovatorernas olika strategier for att behalla sina marknadsandelar under den tilltagande
konkurrensen, som uppkommer vid ett patents utging, behandlas. Dessa kommer att
analyseras enskilt men dven jimféras inbordes ur savil rittslig som foretagsekonomisk
synpunkt.



Att forlinga en ensamposition

2.2. Informationsbehandling

Innan man botjar insamling av information bor man ta stillning till om man skall anligga
en kvalitativ eller kvantitativ ansats. Detta avsnitt borjar med att behandla detta sporsmal
for att sedan beskriva vilka olika typer av information som anvints.

Vid tillimpning av en kvantitativ metod behandlar man manga undersékningsobjekt pa ett
mer ytligt sitt. Den kvalitativa metoden innebér att man har firre undersékningsobjekt
som behandlas mer ingaende. Uppsatsen dr en analys av en specifik situation. Vid en sidan
anvinds vanligen en kvalitativ metod, vilket forfattaren ocksd tagit fasta pa. For att
erhilla en meningsfull férstaelse fo6r de problem som uppstar i den studerade situationen
beaktar man attityder, virderingar och férestillningar hos de undersékta objekten. Har
toredras en mer ingaende analys av specifik information framfor en mer kvantitativ studie.
Detta da en studie av ”post patent strategies’” kriver en djupare forstielse for den
specifika situationen. Genom en grundligegande studie av likemedelsbranschens
karaktaristika och de inblandade foéretagens situation skapar man en nédvandig grund for
att kunna studera den situation som uppkommer vid ett patents utgang. En mer
kvantitativ studie, av en mingd likemedelsprodukter vars patent 16per ut skulle inte
besvara de fragor forfattaren stiller upp i sina problemformuleringar pa ett mer
tillfredsstillande satt. Det 4r emellertid svart att hdvda att studien 4r renodlat kvalitativ,
varfér den kan beskrivas som en kombination av en kvantitativ och en kvalitativ metod.

For att forsta vikten av patent och for att kunna placera dess betydelse i ett teoretiskt
sammanhang har forfattaren frimst anviant sig av likemedelsforetags och andra
intressenters publicerad information. Aven ekonomiska och juridiska tidskrifter,
dagtidningar och Internet har varit av stor betydelse vid analysen. For att i den man det nu
har varit mojligt att erhélla en teoretisk referensram och pa sa vis undanrdja eventuella
oklarheter har forfattaren anvint bécker som behandlar iamnesomradet.

Niagra egna intervjuer, annat an som bakgrundmaterial har inte gjorts. Anledningen till
detta dr att de frdgestillningar intervjuerna skulle besvarat redan behandlats i den
utstrickning det dr mojligt. De fragestillningar som inte redan varit féremal for
massmedial granskning skulle dessutom vara av for kinslig natur for att besvaras, 1 vart fall
for att besvaras drligt. Detta skulle saledes endast leda till ytterligare spekulationer. De
inblandade likemedelsforetagen 4r mycket fortegna om att ingiende diskutera
patentstrategier vilket dr forstaligt, da fragan dr av mycket stor ekonomisk betydelse.

2.3. Studiens begrinsningar

Vid en undersokning dr det av intresse att beakta informationens giltighet och palitlighet.
Detta uttrycks vanligen i termerna validitet och reliabilitet. God validitet innebér att
undersokningen de facto ger svar pa de fragor man har for avsikt att fi besvarade.
Reliabiliteten didremot, mater studiens tillforlitlighet.®

En undersoknings validitet dr beroende av en mingd faktorer, vidden och olikheten av
undersokta objekt dr av stor betydelse. I denna studie dr antalet objekt begrinsat men
istallet uppnas en god validitet genom att ha en grundlig analys av undersékta objekt.
Validitet delas med fordel upp i inre och extern validitet.

7 Engelska uttrycket for patentstrategier efter eller i anslutning till ett patents utging
$ Lundahl & Skirvad, Utredningsmetodik for samhaillsvetare och ekonomer, s 87 ff.
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Formellt dr inre validitet fragan om 1 vilken utstrickning resultatet 6verensstimmer med
verkligheten. For att uppnéa god validitet bor man ha 1 dtanke dels att information alltid
uttolkas eller dversitts av nagon och dels att observatéren alltid i nigon man foérdndrar
den observerade foreteelsen.” Som observatér, men framférallt i egenskap av uttolkare
forsimrar forfattaren validiteten da det dr oundvikligt att anldgga subjektiva virderingar.
Extern validitet ar ur ett formellt perspektiv frigan om hur generaliserbart resultatet ar.

Den forsimrade validiteten skulle generellt kunna forbittras genom direkta intervjuer
istallet f6r uttolkning av andrahandskillor. Denna forbittring skulle for uppsatsens
resultat endast ha marginell betydelse, se ovan under informationsbehandling.

Med reliabilitet avses undersokningens tillforlitlighet, d.v.s. att resultatet kan upprepas.
Reliabilitet hinger samman med inre validitet och man kan siga att den inre validiteten ir
beroende av reliabiliteten. En brist i uppsatsen som ar svar att komma till rdtta med ir
avsaknaden av information pd omradet, samt patentinnehavarnas fortegna instillning. De
ar bara subjektet, innovationsforetaget som verkligen vet vilka ”post patent strategies”
som anvands, varfor en undersokning och analys av dessa patentstrategier e¢j kan na
fullstindig verklighetsforankring. Detta innebir att en annan studie i samma slag kan leda
till ett annat resultat. Uppsatsen blir sdledes endast ett bidrag till diskussionen kring
immaterialrittens betydelse vid den generiska konkurrensens intride.

’ Ratcliffe, ].W., Notions of validity in qualitative research methodology. Knowledge: Creation , Diffusion,
Utilization, 5 (2), 147-167.
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3. LAKEMEDELSBRANSCHEN

Detta kapitels huvndsakliga uppgift dar att ge lisaren en inblick i likemedelsbranschen. Ett urval av
lakemedelsindustrins egenskaper kommer att beskrivas. Ldsaren ges mdjlighet att skaffa sig en
uppfattning om de principiella skillnader som rader mellan forskningsbedriven verksambet respektive
verksambet som dr inriktad pa generisk tillverkning. Denna allminna beskrivning gors for att
underlitta forstielsen for den konkurrenssituation som innovatiren star infor ndr ett likemedelspatent
loper ut.

3.1. Likemedelsindustrins speciella struktur

I detta avsnitt behandlas likemedelsindustrins struktur. Det som utmarker
likemedelsbranschen dr dess differentierade struktur och uppdelning i specifika
produktmarknader. Likemedelsbranschen dr dven speciell 1 det avseendet att den ar
mycket kostnadsintensiv och extremt beroende av framgangsrik forskning, med dirpa
foljande patent och marknadsforing.

3.1.1. Strukturella trender

Utvecklingstendensen inom likemedelsbranschen ir att de stora féretagen blir allt storre
samtidigt som de sma fOretagen far svarare att finna en nisch dir de dr framgangsrika. I
dagsliget finns endast ett mycket litet antal medelstora foretag och dessa tenderar att bli
allt firre.!% Fusionstakten har 6kat stadigt under 90-talet, ddr fusioner mellan de allra
storsta likemedelsforetagen utmirker sig. Bland dessa mirks sammanslagningar som har
bildat Glaxo-Wellcome, Bristol-Myers Squibb och AstraZeneca. Trenden mot allt storre
likemedelsforetag har fitt stort genomslag och betraktas nirmast som en nddvindig
forutsattning for att lyckas. Storleken ger 0kade ekonomiska resurser for forskning och
utveckling men ocksa en mer slagkraftig marknadsorganisation.

Denna utveckling har bidragit till att framgangsrika likemedelsféretag fatt en enormt hog
virdering, vilket ger dem moijlighet att képa ligre virderade likemedelsbolag till ett
mycket fordelaktigt pris och betala med egna aktier. Konsekvensen av detta dr att
likemedelsféretag som trots en framgangsrik forskning och produktportfélj ar relativt lagt
virderade, saisom fallet var med Astra, lever under ett stindigt uppkopshot. Framforallt
har ledningen och de anstillda ett intresse av att undvika uppkop och pa sitt blir institutet
fusion en mindre kidnnbar 16sning, da ett uppkop ofta innebir stérre omstruktureringar
med uppsigningar och en ny ledning som f6ljd. Vid en fusion fiar ledningen i bada
toretagen inflytande 6ver verksamheten och har dé stérre moijlighet att tillvarata det gamla
foretagets intressen. Genom sammanslagningen minimeras dessutom uppkopshotet da
foretaget blir storre och troligen hégre virderat. Det finns emellertid inget som entydigt
visar pa att likemedelsforskning enbart gynnas av en stOrre organisation, varfor
konsolideringstrenden kan ifrdgasittas. Ett tydligt tecken pa detta dr det stora antalet
l6nsamma sma féretag som historiskt har lyckats 1 lakemedelsbranschen.

Den generiska industrin utkdmpar en hiard kamp mot likemedelsindustrins markesledare
och maste ideligen besvara forindringar hos den senare for att fortsittningsvis kunna vara
konkurrenskraftig. Generikaforetagen kommer dven fortsittningsvis att finnas kvar och
uppritthélla trycket pa de stora foretagen att komma ut med nya produkter som ersitter
de utgdende patenten. Pa senare tid har dven stora strukturella férindringar dgt rum inom

' Domeij B., Likemedelspatent, s.4.
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den generiska likemedelsindustrin. Nya plagiatorer tillkommer medan de mer etablerade
téretagen blir uppkopta av marknadsledarna.

3.1.2. Uppdelning av innovations respektive generikaforetag

Likemedelsbranschen dr speciell 1 det avseendet att den bestar av ett mindre antal stora
foretag och ett stort antal sméféretag och nistan inga medelstora foretag.!! Till dessa
uppriknade storlekskategorier av innovationsféretag skall tillverkarna av generika liggas.
Som stora likemedelsforetag riknas de som har framgangsrika produkter inom mer dn ett
produktomrade. De sma féretagen har ofta specialiserat sig pa ett visst produktomrade dir
de har en ledande stillning inom ett segment av detta produktomride. Omfattande
framgangsrik forskning inom en mycket smal nisch dr alltsa deras enda moijlighet till
overlevnad.

Generikaproducenter dr foretag som inte sjilva bedriver innovativ verksamhet, utan
istallet specialiserar sig pa att plagiera innovationsféretagens storsiljare nir patenten 16per
ut. Generikaforetagen indelas ofta i tre olika kategorier. Den forsta kategorin utgdrs av
generikaféretag som dr dotterbolag till stora innovationsbolag. Den andra kategorin ir
innovationsféretag som dven siljer generikaprodukter som dr egenutvecklade eller
inlicensierade. Slutligen finns det foretag som endast inriktar sig pa tillverkning och
forsiljning av generika.!? Forsiljningen av generika produkter utgér pd den amerikanska
marknaden knappt 10% av det totala forsiljningsvirdet f6r likemedel.!?

3.1.3. Likemedelsmarknaden

Likemedelsindustrin definieras limpligen genom att summera de féretag som tillverkar
och siljer kemiska och biologiska produkter som anvinds vid behandling av sjukdomar hos
minniskor. Resultatet blir en valdigt stor marknad, 1998 kommer globalt likemedel for
300 miljarder dollar att siljas.'* Ur ett foretagsekonomiskt perspektiv finns det dock
betydligt mer 4n en likemedelsmarknad. En marknad anses vanligen vara ett omrade dir
priskonkurrens rader, dvs. dir prisskillnader mellan olika varor leder till att koparna byter
produkter. Krivs det stora prisskillnader mellan tva produkter for att de skall vara
substituerbar eller om produkterna 6verhuvudtaget inte dr utbytbara tillhér de ur ett
foretagsekonomiskt perspektiv tva skilda marknader. Likemedel dr som regel inte
substituerbara varken ur likarens eller koparens synvinkel, helt oberoende av priset. Det ir
sillan likemedel som anvinds vid samma sjukdom ér utbytbara. De har oftast skilda
egenskaper som i ndgot hinseende dr betydelsefullt. Go6r man en foéretagsekonomisk
marknadsuppdelning av likemedelsbranschen finner man ungefir 100 olika marknader
med priskonkurrens. 1>

Likemedelsindustrin ér till skillnad fran manga andra branscher beroende av flertalet
faktorer vid forsiljning av sina produkter. Det dr inte bara konsumentens képbeteende
och smak som inverkar pa den verkliga efterfrigan utan dven likares forskrivningsfrekvens
samt farmaceuternas val av produkter. Marknaden fo6r likemedel skiljer sig dessutom fran
andra marknader genom att den dr uppdelad i recept- respektive icke-receptbelagda
likemedel. De patienter som behéver receptbelagda preparat dr endast en indirekt
kundkategori, da de dr beroende av likarens forskrivning for att erhalla likemedlet.
Marknadsaktiviteterna for dessa preparat skiljer sig at da de dr riktade till tva olika

" Domeij, B., Likemedelspatent, s.4

12 T'waite W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
B “Phenomal’ growth in US market”

" The Economist 21 februari 1998, s.3.

"> Domeij B., Likemedelspatent, s.4.
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kategorier av patienter/kunder. Likemedelsféretagen har siledes en delikat, men svar
uppgift att tillverka och marknadsféra produkter som stimmer 6verens med dessa
gruppers krav. Det har visat sig vara en smirre omdijlighet att tillgodo allas 6nskningar
samtidig.

3.1.4. Produktomriden

Utover indelningen av likemedelsbranschen i féretag med beaktande av storlek och
innovativ respektive icke-innovativ verksamhet ar det limpligt att géra en uppdelning av
likemedelsbranschen i olika produktomriaden. Produktomradena kan i sin tur indelas i
olika segment beroende pa vilken sjukdom de avser att behandla, varje siddant
produktsegment utgér en egen marknad. Den mangfald av produktsegment som detta
innebdr gor det mojligt for sma foretag att verka, trots att de inte besitter samma
finansiella styrka som de stora likemedelsforetagen.

3.1.5. Forskning och utveckling

De innovativa likemedelsforetagen dr oerhort beroende av framgingsrik forskning och
utveckling av nya likemedel for att kunna fortsitta sin verksamhet. Vad detta innebdr for
de sma foretagen kan visas genom en beskrivning av ett litet likemedelsforetags livscykel.
En typisk livscykel for ett litet foretag kan vara som foljer; (1) Foretaget satsar stora
resurser pa forskningsverksamhet inom ett segment i forhoppning att fia fram en
patenterbar produkt. Da denna utveckling dr kostnads- och tidskrivande under en tid da
forsiljningen ar begransad krivs nyemissioner for att finansiera verksamheten. Ofta bidrar
stora innovationsféretag med en betydande del av kapitalet antingen som aktiedgare eller
genom att betala for att tillférsikra sig om en framtida ratt till produkten; (2) Skulle
foretaget lyckas fa fram en framgangsrik produkt star foretaget infor valet att licensiera ut
denna eller sjilva sta for tillverkningen alternativt tillverkning och férsiljningen; (3) De
torsiljningsintikter eller de intikter som hidrstammar fran licensieringen kommer att
anvindas till ny forskning och utveckling inom samma produktsegment, om fOretaget
anser detta vara mojligt. Skulle det visa sig att foretaget redan har uttémt detta tidigare
produktsegment dterstar endast differentiering d.v.s. att satsa forskningsresurser inom en
ny nisch; (4) Nar ett litet likemedelsforetags patent pa den framgéangsrika produkten 16per
ut dr risken stor att fOretagets resurser inte rdcker till for att fi fram en ny produkt.
Dirmed dr uppkopsrisken overhingande da foretagets marknadsvirde sjunker, trots att
kompetensen inom foretaget fortfarande dr hég inom det produktomriade som de
specialiserat sig pa. Forskarnas kunskap visar sig ofta vara av betydande virde for ett
storre likemedelsbolag, da den bidrar till att gora det kopande bolagets konkurrenskraft dn
hogre.

Vid en studie av denna cykel ser vi tydligt foretagets beroende av kapital och forskning.
Initialt krivs kapital for att kunna finansiera forskning och utveckling. Intikterna som
genereras fran  forsdljningen maste sedan huvudsakligen anvindas f6r nya
forskningssatsningar som i sin tur ger nya produkter. Ett stort likemedelsforetags livscykel
liknar till stor del det lilla foretagets, men de skiljer sig at i det avseendet att det stora
foretaget sillan licensierar ut produkter samt att de ofta Gverlever som ett sjalvstindigt
bolag. Uppkopstisken dr storre 1 ett litet bolag dn 1 ett stort da det dr mycket fa aktorer
som har den finansiella styrka som krivs for att forvirva ett stort likemedelsféretag. For
stora bolag som befinner sig i en likartad situation dr istdllet fusion ett mer vanligt
férekommande alternativ.

Generikaféretagen bedriver ingen egen forskning och kan dirmed koncentrera sina resurser
pa effektiv produktion och marknadsféring. De ekonomiska riskerna dr dirigenom
betydligt mindre i dessa foretag da forskningskostnaderna kan hallas nere till ett minimum.
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En tillverkare av generika koncentrerar vanligtvis sin lansering av likemedel till
produktomraden dir vinstmarginalen dr hég och dir konkurrensen fran innovationsforetag
ar lag. Produkter som wvarit framgingsrika och didrmed finansiellt viktiga for
innovationsforetaget drabbas dirfér hardast av konkurrensen fran generikaforetag. Ett
ypperligt exempel pa detta dr AstraZenecas Losec som fortfarande har en osedvanligt stark
stallning inom sitt produktsegment. Konkurrensen fran andra innovationsféretag och deras
produkter ir obetydlig. Nar patentet pa Losec 16per ut kan man darfor forvinta sig att ett
stort antal generikaprodukter kommer lanseras pd marknaden. Denna stundande
konkurrenssituation visar dn mer hur betydelsefullt det dr for AstraZeneca att satsa pa
forskning och utveckling som leder till nya patenterbara produkter som fyller den lucka
som uppstair 1 forsiljningen ndr det gamla patentet gar ut. Det oerhorda
beroendeférhéllande mellan forskning och kapital som rader inom likemedelsbranschen
gor att manga foretag inte klarar av att fortsitta sjalvstindigt utan istillet far lita till
uppkép eller externa finansidrer for att undvika konkurs.

3.1.6. Marknadsforing av likemedel

Marknadsféring av likemedel sker till stor del direkt till likare eller andra forskrivare, 1
form av likemedelskonsulenter som besoker kliniker och vardcentraler. Denna typ av
marknadsforing dr sannolikt den mest effektiva. Forutom dessa besok foérekommer olika
varianter av ~ marknadsinriktade = konferenser eller likartade  sammankomster.
Marknadstoring av denna typ ar forknippad med hoga kostnader och dr i huvudsak endast
anvind av  innovationsforetagen  till  deras  originalpreparat.  Utéver  dessa
marknadsforingsinsatser férekommer olika former av annonsering, som framfoérallt vinder
sig till farmaceuter, annan sjukvardspersonal och allmanheten. Receptfria likemedel
dominerar klart marknadsforingen till dessa grupper.'® Utliggen f6r marknadsféring stiger
markant i de fall en likemedelsprodukt dr avsedd for forsiljning via apotek istillet for
torskrivning genom ldkare. Detta beror pd att stora resurser maste ldggas pa
informationskampanjer riktade mot allmédnheten f6r dessa receptfria likemedel.!”

Studier visar att forskrivningsfrekvensen av ett likemedel hinger intimt samman med de
marknadsaktiviteter som gors for preparatet i forhallande till konkurrerande preparat. Det
betyder att ju hogre grad av marknadsaktiviteter som gors for ett enskilt likemedel, desto
mer anvinds det. Det omvinda giller troligen ocksa, d.v.s. likemedel som inte
uppmirksammas i ndgon storre utstrickning i form av marknadsaktiviteter tenderar att fa
en begrinsad anvandning. Nivan pa marknadsforingen for specifika likemedel ar svir att
uppskatta da det finns vildigt lite tillginglig information utanfér likemedelsféretagen.
Den enda marknadsaktivitet som nagorlunda gar att dokumentera och analysera ir
annonskampanjer som nar ut till allminheten. Annonseringen brukar spegla intensiteten i
ovriga marknadsforingsaktiviteter, da dessa med fa undantag drivs i kampanjeform dar
annonseringen utgdr en del av aktiviteterna. Ur dessa fakta kan man dra slutsatserna att
ett enskilt likemedel, som under en bestimd tidsperiod har en hég annonseringsfrekvens
ocksa dr foremal for andra marknadsforingsaktiviteter som direkta kontakter med
forskrivare i form av likemedelskonsulentbesdk men dven seminarium och konferenser.
Formodligen dr sambandet det omvinda f6r likemedel som inte férekommer i annonsering
d.v.s. det har en obefintlig eller i vart fall lig nivd av aktiv marknadsforing.!®

' Nilson, J. L. G. m fl., “Anvindning av generiska likemedel i Sverige”, .30 ff.

7 Caves, E, Ricard m.fl “Patent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical Industry”,
s.12.

'8 Nilson, J. L. G. m fl., “Anvindning av generiska likemedel i Sverige”, s.30.

13



Att forlinga en ensamposition

Betydande skillnader kan wupptickas 1 marknadsforingsfrekvensen, for olika
likemedelsgrupper. Marknadsforingsatgirderna inom det kroniska likemedelsegmentet ar
relativt mindre dn inom de produktsegment som behandlar akuta och tillfilliga sjukdomar,
akommor. Marknadsforingsinsatserna utstrickning f6r produkter som ir till f6r terapeutisk
behandling 6kar dessutom i den man som nya forbattrade produkter tar sig in i detta
marknadssegment.!” Vid en jimférelse visar det sig att marknadsféringen av generiska
preparat dr mindre intensiv dn for originalpreparaten och tycks dessutom minska.?’ Detta
skulle kunna innebdra negativa konsekvenser for den generiska anvindningen, framforallt
ar det da forsiljningen av icke-receptbelagda generiska likemedel som drabbas.

Siljfrimjande atgarder dr en viktig faktor for en produkts framgangar, detta giller inte
minst inom likemedelsindustrin dér dessa atgarder utgor en blandning av information och
overtalning. Informationen spelar troligtvis en 4n mer betydande roll inom denna
industriella gren jamfért med Ovriga, da produkterna som marknadsfors dr speciella till sin
karaktir 1 det avseendet att dess optimala effekt dr beroende av ett korrekt anvindande.

Di den exklusiva tiden dr begrinsad dr det av stor betydelse att tidigt och i stor
utstrickning na ut till sa madnga potentiella kunder som mojligt. For att na de stora
kommersiella marknaderna kravs darfor en stark marknadsorganisation. Detta krav dr mest
uttalat pa den amerikanska marknaden da den inte ir lika hart reglerad och kontrollerad
som den europeiska. Jamfort med forskning och utveckling, ddr ett litet foretag kan forska
fram en bra produkt, dr en stor marknadsorganisation alltid att féredra. Vikten av en stor
marknadsorganisation ir ett vanligt argument bland fusionsforesprikare.

3.1.7. Likemedelsforetagens beroende av patent

Signifikativt f6r likemedelsbranschen dr dess extrema beroende av immateriella
rittigheter, dir patentet dr det mest centrala. Betydelsen av patent hinger intimt samman
med de stora kostnader som ér férknippade med framtagande av ett likemedel. Det skall
betinkas att det tar upp till 12 ar och kostar mellan 300-500 miljoner dollar att lansera en
likemedelsprodukt, dvs. att fora en innovation fran laboratoriet till apotekshyllorna.
Patentet skyddar inte bara investeringarna i forskning och utveckling utan utgor aven ett
nodvindigt skydd for att likemedelsforetaget skall kunna fa dterbetalning f6r de kostnader
som spenderas pa forskning och utvecklingen. Innovatéren ges dessutom, under den
exklusiva perioden méjlighet till en rimlig avkastning pa den riskfyllda verksamhet som
likemedelsforskning innebdr. I bland tenderar innovationsféretagen ligga pa grinsen till
det tillitna i jakten pa maximal avkastning. Deras stora och riskfyllda investeringar maste
behandlas med stor aktsamhet och betydelsen av framgangsrik forskning, som leder fram
till patenterbara likemedelsprodukter, dr livsviktigt for verksamhetens 6verlevnad.

Analytiker pekar pa behovet av forskning och utvecklingsinvesteringar. Kreativitet ar dyrt,
men de mirkesledande foretagen maste omplacera sina vinster i nya eller férbattrade
produkter nir deras patent l6per ut. Den ovan presenterade kostnaden for lansering kan
vara missvisande da den inkluderar eventuella alternativkostnader saval som likemedel
som misslyckades.?! Lika viktigt som att investeringar med hégrisk nér resultat i form av
produkter som ger exklusivitet dr det att behandla patentet under dess patenttid och att ha
strategier for en fortsatt Overlevnad efter dess utgang.

Y Caves, E, Ricard m.fl., “Patent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical Industry”,
s.12.

* Nilson, J. L. G. m fl; “Anvindning av generiska likemedel i Sverige”, s.32.

1 Wilck, J., “Branded drugs makers holding their own”, Chemical Market Reporter sep 1997, 5.36 £.
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Varje tidsintervall under patenttiden har savil sina mojligheter som fallgropar. Under tiden
tor exklusivitet giller det framforallt att marknadsféra sin produkt vil och skapa lojalitet
bland képarna. Den exklusiva perioden bér dven anvindas till rationalisering av
tillverkningsprocesser och kvalitetsforbittring av preparatet. Som patentinnehavare maste
man vara uppmidrksam pa konkurrenternas agerande och férhindra eventuella
oegentligheter i form av immaterialrittsliga intring. Denna tidsperiod kan forstas ha
varierande grad av svarigheter, men det 4dr vid patentets utgang som den stora prévningen
tor de markesledande foretagen dyker upp. Experterna menar att det behévs minst fem ars
framférhallning och planering vid ett patents utgang. Foretagen bor 1 forsta hand hitta
l6sningar i form av en reell forlingning av det befintliga patentet, men dir det inte ar
mojligt, 1 andra hand hitta alternativa produkter som kan sta emot konkurrensen.?

Likemedelspatenten dr ovirderliga for forskningsféretagen och deras utging kan trots
beredskap och noggrann forberedelse bli en traumatisk upplevelse som kan fa mycket
kinnbara konsekvenser. Innovationsforetagens grad av beredskap och val av strategier vid
originalpatentets utgang ir av avgorande betydelse for hur foretaget klarar av att behalla
sin position pa marknaden. I samband med den generiska konkurrensen, som uppstar vid
patenttidens utgang ges i stora drag tre mojliga strategier for innovationsforetagen.

Den forsta bygger pa passivt handlande d.v.s. fOretaget liater bara den generiska
introduktionen passera och hoppas pi att den far en sa skonsam utgang som maijligt. Detta
agerande torde inte vara sa vanligt férekommande. De tvda andra strategierna bygger pa
aktivt handlande. Foretaget bor forsoka utveckla vardefulla komplement till sina
nuvarande produkter. Detta dr sa vil resurskrivande som kompetenskrivande och en stor
portion tur dr behovligt for att resultatet skall bli framgangsrikt. En alltmer vanligt
forekommande foreteelse dr sammanslagningar mellan innovationsféretag med samma
affirsstrategier, som stir infér en liknande situation med likemedelspatents utging.
Foretagen anvinder en del av sina resurser for en gemensam tillverkning och lansering av
generiska preparat. Genom sammanslagningen kan foretagen minska sina kostnader inom
det generiska segmentet men 4nda vara tillrickligt konkurrenskraftiga for att behalla sina
marknadsandelar eller till och med utéka dessa. Ett bra exempel pa en sidan
sammanslagning dr fusionen mellan svenska Astra och engelska Zeneca. Dessa tva foretag
ansdags vara forskningsintensiva och bedrevs i stora drag med samma affirs och
kokurrensstrategier. Bide Astra och Zeneca stir/stod infor en svir konkutrenssituation
med en rad framgangsrika patenterade likemedel vars exklusiva period snart dr till dnda.
Genom fusionen hoppas man tillsammans kunna 6ka forskningsinsatserna men samtidigt
dra ner pd kostnaderna. Den nya forskningssatsningen genererar férhoppningsvis 1 nya
patenterbara produkter. Dessa eventuella framgangar skulle dd viga upp de minskade
intdkter som den generiska konkurrensen f6r med sig.

De innovationsforetag inom likemedelsbranschen som har haft storst framging att
overvinna konkurrensen fran de generiska foretagen ar de som antingen lyckats forlinga
sin exklusiva period eller lyckats framstilla likemedelsprodukter med medicinskt
overldgsen effekt, antingen som substitut eller komplement till den tidigare storsiljaren.
Hur som helst i majoriteten av fall lyckas inte forskningsforetagen med nagot av detta utan
tvingas ddrmed till stora forluster vad giller savil marknadsandelar som vinst per enhet.
Det finns exempel pa mirkesmediciner vars omsittning halverats redan ett ar efter den
generiska introduktionen.

2 Edson, Lee., “Nothing lasts forever”, Across the Board, juni 1997, s.22 ff.
2 Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
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3.2. Tva skilda typer av likemedelsféretag

I detta avsnitt gors en uppdelning av likemedelsmarknaden f6r att underltta férstielsen
tor de skillnader som existerar mellan olika kategorier av foretag pa likemedelsomradet.
Dessutom ges lidsaren en inblick av det patentberoende som praglar branschen. Som
utgangspunkt beskrivs karaktiristika som utmarker ett likemedelsféretag med innovativ
funktion. Detta sitts sedan i relation till ett renodlat generika foretag. I anslutning till
detta diskuteras skillnaderna i kostnadsstruktur mellan ett innovationsforetag och ett
foretag som endast tillverkar generiska preparat. Direfter foljer en redogorelse for
tendensen inom likemedelsforsiljningen. Avsnittet avslutas med en beskrivning av
generika introduktionens effekter pa lakemedelsmarknaden.

3.2.1. Likemedelsforetag med innovativ verksamhet

Det otvivelaktigt viktigaste konkurrensmedlet for forskningsdrivande féretag ar nya
torbittrade produkter. Priset spelar jimforelsevis liten roll. Stora samhillsekonomiska
fordelar tack vare bittre likemedel samt den betydelse som hilsa har f6r livskvalitén gor
att endast sma terapeutiska forbattringar kan ge stora vinster for féretagen. For att det
skall vara mojligt att na hoga vinster krivs hoga utvecklingskostnader for
forskningsféretagen. Under de senaste decennierna har forskningskostnaderna okat kraftigt
och utgor i dag ungefir 15-20% av den totala omsittningen. En f6ljd av denna markanta
okning av forskningsutgifter ar en storre koncentration av de forskningsbedrivande
likemedelsforetagen. En ytterligare orsak till denna utveckling dr det faktum att det har
blivit tekniskt svarare att utveckla nya likemedel, samtidigt som marknaden har blivit
betydligt priskdnsligare. Hogre priser pa nya likemedelspreparat kriver mirkbara
terapeutiska forbittringar for att vara konkurrenskraftiga.?*

En likemedelsprodukts utveckling fran idé till test, firdig likemedelsubstans brukar delas
in 1 olika faser. Dessa stadier 1 utvecklingen ir av olika svarighetsgrad och behover darfor
varierande grad av ekonomiskt anslag. De forskningsintensiva foretagen ligger ner stora
resurser pa den prekliniska fasen, den fas som stricker sig fran idé till dess
likemedelssubstansen kan borja provas pa minniskan. Den dyraste fasen i forsknings- och
utvecklingsprocessen dr emellertid de kliniska provningarna tillsammans med
torberedelserna for registreringsansokningarna. Ett exempel som illustrerar detta dr
AstraZeneca dir dessa tva faser slukar runt halften av den avsatta forskningsbudgeten. En
annan markbar utgiftspost dr den som avsitts for att anvindas for fortsatt utveckling av
redan registrerade likemedel. Foretagen soker i det senare fallet efter ytterligare
indikationer, med férhoppning om nya patent.?

Framtagningstiden for ett patenterbart originalpreparat har sedan 1960 fyrdubblats
samtidigt som den ekonomiska insatserna sjudubblats. Av tusen testade substanser nar
endast en sa lingt att den testas pa minniskor i kliniska studier och av dessa faller
ytterligare fyra utav fem bort pd grund av oodnskade eller uteblivna effekter.?¢ Bland
originallikemedel liksom bland generika 4dr det fa produkter som blir stor
torsiljningsframgangar. Ett praktiskt exempel pa detta dilemma dr likemedelsjitten,
AstraZeneca som misslyckas med 80-90% av sina forskningsprojekt.?” Detta problem ir
framforallt kinnbart f6r de forskande ldkemedelsféretag, da de édr beroende av

* Domeij, B., Likemedelspatent, s.7

% Sandlund, E., “Astra vissar spjutspets for livet efter Losec”, SvD 20/7-97.

% Adjanki, T., “Ftt nytt likemedel tar 10-15 ar att utveckla”, Landstingsvirlden 1998 nr 12-13, s.31.
? Sandlund, E., “Astra vissar spjutspets for livet efter Losec”, SvD 20/7-97.
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forsiljningsframgangarna for att kunna finansiera sina utvecklingskostnader. Detta skall
jimforas med producenten av generika som i princip bara har registrerings- och
tillverkningskostnader att beakta.

De forskande likemedelsforetagen har hela virlden som forsiljningsomriade for sina
produkter. Utéver sina egna originalprodukter siljer de ocksa inlicensierade produkter. Da
dessa foretag har vil inarbetade och beprévade forsiljningsorganisationer ar de ofta
attraktiva som licenspartners. Genom inlicensieringen av produkter minskar fGretagens
kinslighet for svingningar 1 den egna innovativa verksamheten. Vanligtvis koncentreras
foretagets forskning och tillverkning till ett visst terapisegment, medan inlicensierade
produkter siljs pa 6vriga omraden.?® Forskning- och markesindustrin karaktiriseras av en
hog grad av promotion pa siljniva, dir likemedelskonsulenterna utgor en viktig funktion
for att framhdva produkternas 6verligsenhet. Malgruppen ar framfoérallt likare men dven
inképspersonalen vid sjukhus och virdcentraler.?”

3.2.2. Tillverkare av generika

En generisk likemedelsprodukt dr en kemisk identisk kopia av de likemedel som
patentinnehavaren salufér under sin exklusiva period. Det generiska likemedlet har samma
beredningsform och bestar av en aktiv biologisk substans som redan finns pa marknaden
vid tidpunkten for introduktion. Den generiska produkten sidgs vara bioekvivalent d.v.s.
att skillnaderna mellan dem 1 friga om den mingd aktiv substans som nar fram till platsen
tor likemedlets effekt och den tid detta tar inte dr storre dn att det saknar betydelse for
den kliniska effekten.’ Ett generiskt likemedel skall uppfylla samma kvalitetskrav som
originallikemedlet men kan dock skilja sig at fran originalprodukten vad giller utformning
av tabletter, kapslar och vitskeblandning. Skillnaderna avser oftast storlek, form, firg och
konsistens. Aven vad giller smak och lukt kan olikheter férekomma. Vil nir innovatérens
patent och marknadsexklusiviteten dr till enda ar det fritt fram for plagiatGrerna att silja
sina produkter. Detta under forutsittning att likemedelsverket eller liknande utlindsk
institution, givit sin tillatelse. Tidpunkten foér lanseringen av generiska likemedel ar
beroende av nir patentet loper ut men dven pa vinstens storlek pa den aktuella
marknaden.3!

Den huvudsakliga affirsidén bland generika féretag dr att forse hemmamarknaden med
likemedelsprodukter till ett relativt ligre pris. Eftersom produkten dr medicinskt identisk
med dess original vinner den marknadsandelar genom sitt lagre pris. De generiska
produkterna har inte bara ett fordelaktigare forsaljningspris utan tenderar dven att ge
hégre avkastning, da bruttomarginaler dr hogre.3? Utéver priset finns andra viktiga
konkurrensfaktorer som effektiv distribution, service och foretagsanseende. Det ligre
priset jimfért med originalprodukterna  dr  fortfarande den klart  viktigaste
konkurrensfaktorn, men en svag svingning inom den generiska industrin gar att marka dir
allt storre vikt liaggs pa kvalitet, tillforlitliga leveranser, leverantorers kapacitet och
rykte.33 Att vikten av de senare faktorerna har 6kat har sin frimsta forklaring i att
konkurrensen inom den generiska marknaden har tilltagit.

% Grohman, H., Likemedelsindustrins struktur och konkurrenskraft, s. 8.

2 Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media sep 1992, s.110 ff.

3 SOU 1998:28 “Likemedel i vird och handel”

! Domeij, B., Likemedelspatent, s.8.

32 Caves, E, Ricard m.fl., “Patent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical Industry”, s.6.
3 Twaite, W.E., “Beat the Genetics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
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Forutom faktorer av allmingiltig karaktir, som ror alla foretag pa marknaden, si som
produkters prissittning och antal faktiska konkurrenter finns enskilda faktorer som har
betydelse for en lyckad generisk introduktion. Det dr sjilvklart av betydande vikt att
plagiatet anses ha likvirdig medicinskt effekt med originalet. Ett likemedel som bestar av
samma aktiva kemikalie som originalet men inte har identisk effekt har sma mojligheter att
lyckas pa den gemensamma marknaden. Forpackningsutstyrsel och logotyp har historiskt
visat sig ha ovintat stor betydelse for huruvida en generisk produkt lyckas eller inte. Ett
generiskt foretag med en hogre grad av likhet med originalet vad giller ovanstiende har
bittre forutsittningar att lyckas dn sina konkurrenter.34

Plagitérerna stir 1 ko for att fa slippa ut sina lagprisprodukter pa marknaden. Man gor ofta
en uppdelning av likemedelsprodukterna 1 tre grupper med avseende pd vinst,
“blockbusters” med hoég vinst t.ex. magsarsmedicinen Loses, mer moderata forsiljning
succéer och slutligen mindre lyckade lanseringar. Det ar frimst storsiljarna, saledes de mest
lénsamma produkterna men dven produkter inom det kroniska likemedelsegmentet som
utsatts for konkurrens av plagiatorer. Det dr framforallt vinstpottens storlek hos
storsdljarna som har en oemotstindlig dragningskraft och ar ett starkt incitament att
komma foérbi alla intrideshinder.” Plagitorerna drar sig i de lingsta for att lansera
likemedelskopior pa marknader dir konkurrensen redan idr vildigt hard, da dessa
marknader tenderar att ha en ldgre vinstmarginal. Likemedel som inte har ndgra
mirkeskonkurrenter drabbas i stérre utstrickning av generisk konkurrens, detta trots att
det kan vara svart och kostsamt att ta sig in pd marknaden pa grund av teknologiska
hinder.3¢

De generiska foretagen har framforallt likemedelsindustrins grossister som sin malgrupp
men dven apotek och sjukhus. Den generiska likemedelsindustrin kan delas upp i tre
primdra grupper med olika kapacitet vad giller tillverkning, marknadsféring, distribution
och forsiljning. Dels de foretag som tillverkar och siljer generiska produkter dels
fristaiende generiska féretag wutan tillverkning och slutligen forskningsforetagens
dotterbolag som marknadsfér generiska supplement till sina egna mirkesprodukter.?’

3.2.3. Kostnadsstrukturen skiljer sig beroende pa foretagets afféirside

Kostnadsstrukturen hos en plagiator skiljer sig markant fran den hos innovatoren.
Innovatéren spenderar mer dn 16% av den totala vinsten pa forskning och
vidareutveckling. Detta skall 1 sin tur jamféras med ett foretag, vilket endast tillverkar
generiska produkter som enbart behéver investera 1 en kopia av redan uppfunna kemiska
molekyler.® Prismedvetenheten inom likemedelsbranschen har blivit allt mer pataglig
under senare ar och detta har i sin tur bidragit till en mer utspridd acceptans for generiska
produkter. Manga forskningsféretag tillverkar numera kompletterande generiska produkter
och siljer dessa till ett visentligt ligre pris jimfort med originalversionerna.

Utover de fasta kostnader som plagiatérerna tvingas betala for att fa sin generiska produkt
godkind for lansering, dr kostnaderna fér den generiska introduktionen relativt sma.
Problem av icke ekonomisk art utgér istillet de tekniska svarigheter som det innebir att
tillverka de aktiva kemiska ingredienser som ingar 1 originallikemedlet. Pa det hela taget

3* Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.

3 Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, 5.22.

3 Bae. J.P., “Drug patent expirations and the speed of generic entry”, Health Services Research april 1997,
s.87-101.

37 Twaite, W.E., “Beat the Genetics by Joining Them ”, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.

3% Pharmaceutical Manufacturing Association 1993.
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existerar det inga patagliga kostnadsbarridrer, vare sig det giller produktion eller
distribution f6r lansering av generika vid patentets utgang. Det primara hindret fér en
lyckad generisk lansering ligger i att dels 6verkomma konsumenternas tvivel pa produktens
likvirdighet och kvalitet jaimfért med originalprodukten dels 6vervinna den goodwill som
innovatoren haft méjlighet att forse sin produkt med under dess exklusivitet.??

3.2.4. Forsaljningstendens pa likemedel

I Sverige finns ungefir 1100 registrerade generiska likemedelspreparat. Av den totala
likemedelsandelen pa marknaden i kronor utgér 30% generiska preparat. Det dr en
minskning med 14% enheter sedan 1980. Detta ger indikationer pd att majoriteten av de
nylanserade likemedel inte utgér generika. Bestimningen av andelen generika av
likemedelsforsiljningen kriver tydliga definitioner, bade av generika och vad man jimfor
med. Ser man i stillet till volymen sa dr andelen generika ovintat stor, hela 70%. Denna
andel dr hog och betydligt hégre dn det europeiska genomsnittet. Siffrorna ovan siger
siledes inte sa mycket, emellertid kan man konstatera att likemedelsforsiljningen i
allmianhet har 6kat kraftigt under 90-talet. Andelen generika dr alltsa dubbelt sa stor om
man ser till volym jamfért med andel 1 kronor. Den frimsta anledningen till detta bor vara
att generika ar relativt sett billigare dn patentskyddade originalpreparat. Genom att
beskriva anvindningen av generiska preparat med deras forsiljning i volym eller kronor far
man i bland oonskade och felaktiga resultat. Man lyckas inte finga den dynamik som
existerar kring varje enskilt preparat. Ett generiskt preparats livscykel, utveckling blir
tydligast och ddrmed littast att analysera, vid en enskild studie.*

3.2.5. Effekter av generisk introduktion

En undersékning av generika konkurrensens effekter pa priset pa den amerikanska
likemedelsmarknaden har gjorts av Grabowski och 1Vernon. Deras studie omfattar 18
storsiljande likemedel, med en drlig omsittning 6ver 50 miljoner dollar, vars patent 16pte
ut under perioden 1983-87. Det genomsnittliga marknadspriset hade sjunkit med 21% tva
ar efter den generiska introduktionen. En intressant iakttagelse édr att genomsnittspriset pa
originallakemedlet under samma period hade stigit med 11%, detta skall jamforas med
generikaprodukten som siljs till ett pris som dar 35% ligre édn originalproduktens
ursprungspris. Det generella monstret dr att de generiska produkterna siljs till ett betydligt
ligre pris 4n mirkeskonkurrenterna. De generiska produkternas pris minskar ytterligare
med tiden, de har en neditgiende prisdynamik. Detta skall jimféras med innovatérens
produkter som fortsittningsvis séljs till ett hogre pris, ett pris som faktiskt ar hogre enligt
nominella termer efter patentets utgang. Som vi redan sett sjunker hur som helst
genomsnittspriset dd de generiska produkterna tar tillrickligt med marknadsandelar.*!

En 6kad anvindning av generiska likemedel gynnar priskonkurrensen och detta uppfattas
pa de flesta hall som positivt bland annat ligger det i1 linje med EU-kommissionens
onskemal:

“Obviously, 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
Ppharmacists are better informed about the cost of varions 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

¥ Caves, E, Ricard m.fl., “Patent Expiration, Entry, and Competion in the U.S Pharmaceutical Industry”,
s.10 f.

* Nilson, J. L. G. m fl,, “Anvindning av generiska likemedel i Sverige”, .19 ff.

' Grabowski, H. G., Vernon, .M., ” Brand Loyalty, Entry, and Price Competion In Pharmaceuticals after
the 1984 Drug Act”, 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
7242

Vernon och Grabowskis undersokning, artikel visar att det aterfinns en inbérdes konkurrens
mellan de generiska foretagen. Det dr inte bara mellan originalprodukterna och dess kopior
som prisskillnader existerar, utan dven bland de generiska alternativen kan stora skillnader
upptackas. Priset idr sjalvfallet den storsta konkurrensfaktorn i jakten pa marknadsandelar
men inte den enda faktorn utan dven de generiska produkternas ursprung, tidpunkt for
lansering dr av stor betydelse. Generiska produkter tillverkade eller marknadsférda av
forskningsorienterade foretag under deras namn har tydliga konkurrenstérdelar. Koéparna
ar som regel villiga att betala ett ndgot hogre pris for dessa produkter med vetskapen om
dess kvalité och ursprung. Képarna uppfattar dessa kopior som ett mer likvirdigt substitut
1 férhallande till originalpreparatet tack vare dess ursprung. Undersékningen visar att det
generika foretag som nar marknaden forst har betydande konkurrensférdelar och kan
behalla stora marknadsandelar trots ett nagot hégre pris. Inom likemedelsindustrin brukar
man benimna denna konkurrensférdel, med det engelska uttrycket “first-mover
advantage”.

Forfattarnas frimsta forklaring till att de innovativa fOretagen inte sinkte sina priser var
att det uppstod en segmenterad marknad. Marknaden utgjordes av tva grupper dels de
priskdnsliga koparna och dels de med stark varumirkeslojalitet. Sjukhus och andra kopare
av stora kvantiteter tillhérde den tidigare gruppen medan enskilda kopare och
privatpraktiserande likare kom att tillhéra den senare gruppen. Vanligtvis bygger likarna
upp ett visst fortroende for markesledarnas produkter under patenttiden, vilket bidrar till
ett i fran deras sida skeptiskt forhallningssitt till de generiska produkterna vid patentet
utgang, trots det ligre priset. De forskande likemedelsféretagens prisstrategi bygger pa
resonemanget att de oavsett kommer att forlora den mest priskinsliga delen av marknaden
till generiska produkter. En eventuell prissinkning skulle i sidana fall bara reducera
vinsten pa den aterstiende forsiljningsvolymen, dér forsiljningen kan baseras pa det under
patenttiden etablerade varumairket.*?

* EU-dokument, KOM (93) 718 slutligt s.19.
* Hansen, R. W., NIR 1988, s. 513 f.

20



Att forlinga en ensamposition

4. IMMATERIALRATTENS BESTANDSDELAR

Detta kapitel dr teoretiskt till sin karaktir och avser att oversiktligt bebandla valda delar av
immaterialratten d.v.s. enskildas rattigheter i fraga om produkter som ntgir resultat av det mdinskliga
intellektets anstrangningar. Av tradition indelas immaterialrdtten i wupphovsritten och industriellt
rattsskydd.  Inom  det  senare  dterfinns de  for likemedelsindustrin  viktiga  patent-  och
varumdrkesrattigheter* Inom lakemdelsbranschen blir upphovsritten men dven minsterratten av allt
stiirre intresse som komplement till dessa tva immaterialrittigheter. Kapitlet utgir en grund for arbetets
Jfortsatta analys som har for avsikt att bebandla olika strategier som gar att hérleda ur en eller flera
immaterialrattigheter.

4.1. Olika perspektiv pd exklusivitet inom likemedelsbranschen

Det rider en naturlig motsittning mellan rattigheterna enligt immaterialritten och
konkurrensriatten. Ensamritterna, som utmynnar ur immaterialritten utgér ett slags
monopol dir andra forbjuds att kommersiellt anvinda en uppfinning eller
registrerat/inarbetat varumirke. En sidan ensamritt fungerar dels som ett juridiskt
intrideshinder f6r konkurrenter och dels som en forutsittning for nya investeringar, vad
giller saval ny teknik som marknadsforing. Det ter sig naturligt att igen fOretagare skulle
vara intresserad att spendera stora resurser pa utveckling av en produkt om den inte skulle
vara lonsam. Mojligheten att genom immaterialrittens regelverk tidsmassigt skydda en
produkt fran kopiering dr en grundférutsittning for att uppna kravet pa lénsamhet. Med
likemedelsindustrins héga forskningskostnaderna i beaktande dr det uppenbart att dven
likemedelsprodukter som betraktas som forsiljningsframgangar behdver manga ar pa
marknaden f6r att uppfylla kriterierna for en framging ur ett féretagsekonomiskt
perspektiv. Det legala, tidsbegrinsade, monopolet som patentskyddet bar med sig ar
avgorande for ett enskilt foretags mojligheter till satsningar pa nya likemedel och dirmed
en Overlevnad pa lingre sikt.4>

4.1.1. Patentsystemets egenskaper

Patentsystemets regelverk har som frimsta uppgift att stimulera forskning och utveckling.
Systemets uppbyggnad bidrar emellertid till en del negativa ekonomiska effekter i form av
monopolforluster. Man kan argumentera for bada sidor men nigon egentlig 16sning eller
gyllene medelvig har dnnu ej funnits. Skulle sk. “free-riders” sldppas fria att plagiera
uppfinningar skulle den o6kade konkurrensen driva ner priserna till den punkt dir
investeringar i forskning och utveckling inte lingre gav nagon avkastning, dven om sa
skulle vara sambhillsmotiverat. Generikaféretagens billigare kopior kan i forlingningen
utgora ett hot mot den forskande likemedelsindustrin och dess forskningsintensiva
verksamhet. Aven om man frin statens sida ser det nodvandigt att inféra generisk
substitution och pa sa sitt spara 25-50 miljoner kronor per 4r*® maste detta vigas upp mot
de samhillsekonomiska effekter som kan drabba ett lite land som Sverige om forskning
och utveckling av nya likemedel mattas. Vid anliggande av detta perspektiv ar trenden
orovickande, da tendensen tyder pd allt mindre ekonomiska satsningar pa utveckling och
forskning av nya likemedelspreparat.

Det finns 4 andra sidan de som anser att generisk anvindning, forskrivning leder till en
fortsatt utveckling av likemedelsindustrin. Foresprakarna for denna uppfattning havdar

#SOU 1998:50 “De 39 stegen”.
#SOU 1998:50 “De 39 stegen”, s.72.
* SOU 1998:28 “Likemedel i vard och handel”, 5.291.
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att utan generiska alternativ, som innebdr Okad konkurrens, skulle de storre
forskningsforetagen inte dgna sig at framatstrivande forskning utan endast anvinda sina
miljarder fOr att varda och forlinga sina redan patenterade likemedel. Skulle det inte
existera ndagon konkurrens pa likemedelsmarknaden gagnar detta de stora
likemedelsforetagen, dessa kan da fortsitta tjana stora pengar pa gamla preparat vars
exklusiva period redan dr till dnda. Enligt denna uppfattning stagnerar, vid eventuell
avsaknad av generisk konkurrens forskningen, da innovationsféretagen tillats pléja ner
stora ekonomiska summor pa att vidmakthalla ett gammalt varumairke istillet fOor att
allokera dessa summor till ny utveckling. Innovationsforetagen skir enligt denna syn guld
med tiljkniv.4” Det har tidigare hidvdats att den generiska konkurrensen kommer leda till
dels en kvalitativt bdttre forskning dels fornuftigare investeringar i likemedelsprodukter
som foretagen verkligen tror pa. De kliniska prévningarna som enbart varit till for att
marknadsféra ett preparat till forskrivare kommer att bli firre. Den svenska marknaden
kommer att vara mer kvalitetskontollerad och bli mer intressant, men framforallt fa en
storre genomslagskraft internationellt.*

Aven om patent ger upphovsmannen exklusiv ritt att marknadsféra sin produkt finns det i
huvudsak inom alla sjukdomsomraden tillrackligt med konkurrens som pressar priserna.
Genom moijligheten att s6ka patent paskyndas utvecklingen av likemedel och sjukvarden
behover dirmed inte anvinda sig av girdagens likemedelsterapi. Patentskyddet ger
dessutom sma forskande likemedelsforetag mojlighet att inom sina nischer ta upp
konkurrensen med stora multinationella foretag, nagot som i sin tur bidrar till Okad
priskonkurrens.

4.1.2. Ett 6msesidigt beroende

Det tillflode av nya likemedelsprodukter som f&ljer av ett patentskydd, leder till en
utveckling av den generiska likemedelsindustrin, eftersom originalprodukternas patent
med tiden l6per ut och dirigenom blir tillgingliga f6r den generiska sektorn. Utvecklingen
1 England och USA, som har ett mycket starkt patentskydd, bekriftar denna tankegang da
det 1 dessa linder aterfinns en mycket utbredd och ekonomiskt stark generisk
likemedelsindustri, som driver pa konkurrensen savil ekonomiskt som kvalitetsmassigt.
Mojligheten till patent kommer siledes ur ett sidant perspektiv bada parter tillgodo. I
princip ir det patentskyddet som utgdr generika industrins affirsidé. Utan moijligheten att
patentera skulle det inte finnas nagra innovationer att plagiera. Anldggs detta synsitt pa
problematiken dr det uppenbart att generika industrin har ett 6émsesidigt beroende av
innovationsféretagens originalpatent.?

I en marginalanalys stills de samhaillsekonomiska vinsterna med att stimulera ytterligare
innovationer i relation till monopolkostnaderna som senare uppstar da patentinnehavaren
tar ytterligare incitament i ansprak. Den idealiska patentritten borde vara sa utformad att
den samhillsekonomiska vinsten med att stimulera innovationsgraden, ar lika stor som den
samhillsekonomiska kostnaden fér att med monopolmoijligheter stimulera dessa
uppfinningar.>’

4.2. Patentets syfte

7 Simson, H., ”Generisk konkurrens bra for forskningen!”, Likartidningen 1991 nr 8, s.592 ff.

* Ahlander, T., ”Overging till generiska likemedel gynnar bade industrin och véirden”, Likartidningen 1988
nr 1-2, s.16.

# Likemedelsindustriféreningen, Patent i Virlden- En global 6versikt, s.19.

> Domeij, B., Likemedelspatent, s.35.
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Det moderna industrisamhillet med Okad internationell handel, effektivare
distributionssystem och massomsittning pa varor ledde till att immaterialritten och da i
synnerhet patentritten fick Okad betydelse. Patent dr den mest langtgiende typen av
industriellt rittsskydd. Dess frimsta syfte dr att frimja den industriella utvecklingen.
Patentet skall skydda investeringar i1 forskning och utveckling och pa sa sitt stimulera till
okad konkurrens och innovationsékning genom bittre utsikter till ekonomisk avkastning
pa dessa investeringar. Patentet har dven en viktig funktion som informationsspridare, dar
allminheten fir en mojlighet att ta del av utvecklingens framsteg®! I dag har den
exklusivitet som ges patentets innehavare dels blivit ett mycket anvindbart
torhandlingsinstrument, exempelvis 1 form av licensavtal och dels som en
marknadsforingsmissig konkurrensférdel.

Tva huvudteorier ligger till grund for patentsystemet, den nationalekonomiska samt den
upphovsrittsliga teorin. Den férstnimnda tillvaratar allminhetens intresse av industriell
utveckling, genom att snabbt offentliggéra nyheter och pa sa vis sprida dem i sambhallet.
Teknikens utveckling i samhallet paskyndas, konkurrenter och siledes annan forskning kan
dra nytta av de senaste ronen. Samhallsnyttan gagnas och konsumenter kan utnyttja de
senaste uppfinningarna och uppnar genom detta en hogre livskvalitet samt ett effektivare
resursutnyttjande.>? Det andra intresset dr knutet till uppfinnaren och skall ses som ett
direkt incitament eller beloning for hans skaparprestationer. Uppfinnaren skall sporras till
nya idéer, att ta fram nya produkter och offentliggéra dessa mot ersittning i form av
exklusivt utnyttjande. Patentsystemets funktion medger skydd for investeringar inom
forskning och utveckling genom att ge en méjlighet till aterbetalning f6r den som drar pa
sig stora kostnader 1 samband med ny teknik. Patentritten fungerar saledes som ett slags
investeringsskydd och ér ur i ett formellt perspektiv en stats beviljande av exklusiv ritt till
en uppfinning under en begrinsad tidsrymd.

4.3. Likemedelspatent som immaterialrittsligtskydd

Som mycket annat foljer aven patent cykler beroende pa vilka krafter som styr och vardet
varierar dirmed med tiden fran att ha mindre till ha stor betydelse. Har finns som vi sedan
tidigare kdnner till en kraft som foresprakar att innovativ verksamhet skall premieras och
en annan som foresprakar fri konkurrens. For dagen befinner sig likemedelspatent pa
toppen av en vag, vilket bla. dr ett resultat av den bransch gemensamma
lobbyverksamheten som pabérjades pa 1970-talet. Fore 1978 var det svart att fa patent pa
likemedel, forutom i USA dir det funnits skydd linge. Dessutom finns det i dag
tilliggsskydd for liakemedel pa grund av den langa utvecklingstid och den héga kostnad
som dr forenad med att ta fram just likemedel.

4.3.1. Patent eller foretagshemlighet

Inom manga industriella omraden, med snabb teknologisk utveckling har patent fatt en
minskad betydelse. Foretagen tenderar att behalla sin kunskap inom organisationen i stillet
fora att soka patent. Inom likemedelsindustrin ar det svarare att halla foretagshemligheter
innan en produkt skall lanseras, da det forutom ett omfattande fOretagsinternt
utvecklingsarbete krivs en mingd kliniska provningar. En annan orsak till att
patentskyddet dr helt nédvindigt £6r likemedelsindustrin 4r den insyn som savil nationella
som internationella kontrollmyndigheter och deras experter far i samband med de olika

31 SOU 1998:50 “De 39 stegen”.
52 Bernitz, m.fl., Immaterialritt, s.94 ff,
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forfarande som krivs for godkidnnande.>® Det finns med all sannolikhet ingen industrigren
dir patenteringsmojligheterna dr av storre betydelse 4n inom likemedelsindustrin.
Uppskattningsvis 90  procent av den senaste tidens innovationer inom
likemedelsbranschen skulle inte tillkommit utan moijligheten till exklusivitet i form av
patent.” Trots moijligheten till patent framkommer det i manga fall att de patentsékta
substanserna har oacceptabla bieffekter, otillricklig biologisk verkan eller édr alltfor svira
och dyra att framstilla.

4.3.2. Likemedelspatent och dess utformning

I Sverige liksom i de flesta andra linder dr det inte mojligt att s6ka patent pa terapeutisk
behandling eller diagnostisering. 1 dag édr det mojligt med s.k. produktpatent for
bruksfirdiga likemedel och for den aktiva substansen 1 ett likemedel. Det reella
patentskyddet for likemedel ar en relativt ny foreteelse. Dessforinnan tillimpades endast
process- och forfarandepatent rérande framstillning av kemiska f6reningar och
farmaceutiska beredningar. Ett sadant patent gav endast ett indirekt skydd for sjilva
substansen och var timligen enkelt att kringgd. Ett konkurrerande foretag kunde saledes
tillverka och marknadsféra en med originallikemedlet identisk produkt sa linge kopian
hade framstallts med en annan kemisk process.

De  grundiggande  kriterierna  for  patent  giller dven  for  likemedel,
uppfinningen/substansen skall siledes uppfylla kraven pd nyhet, uppfinningshojd,
industriell tillimpbarhet och reproducerbarhet. Inneborden av begreppet produktpatent ar
att skyddet ar oinskrankt, det omfattar all anvindning av produkten och inte enbart den
specifika anvindning som preciserats i patentansdkan.> Krinkning av ensamritten till en
uppfinning, patentintrang ar straffbar och kan leda till ersittningsskyldighet. For icke-
kommersiell forskning och vidareutveckling far den patenterade produkten eller processen
anvindas utan att det anses utgora patentintrang.

Mojligheten att sOka patent for kemiska och biotekniska uppfinningar maste bedémas
specifikt 1 varje fall for sig under beaktande av ridande omstindigheter. Vad giller
patentskydd for likemedel ar det som regel en aktiv ingrediens i olika formuleringar och
tor olika tillimpningar som utgdr uppfinningen. Denna maste vara av teknisk karaktir dvs.
ange 16sningen pa ett problem, symptom med utnyttjande enligt naturlagarna av energi och
materia. Substanspatent, som skyddar molekylen dr den patenttyp som ar mest anvind och
har storst virde. Formuleringspatent, som skyddar beredningsformen dr liksom
produktions- och anvindningspatent, som ger en moijlighet att utestinga konkurrenter fran
mojligheten  att  marknadsféra  indikationer  vanligt  férekommande — patent.
Innovationsféretagen sOker dven patent pa substanser och beredningar som foretaget ej har
avsikt att anvinda fo6r tillfillet. Patenten haller istillet dorren Oppen for senare
anvindning samtidigt som konkurrenterna stings ute i framtiden. Dessa patent brukar
betecknas som strategiska patent.

Begreppet medicinsk indikation ér vanligt férekommande vid likemedelspatent. Ett
likemedel kan ha flera medicinska indikationer. Ett dmne som tidigare har varit kint for
att anvindas vid icke-medicinsk tillimpning, men senare visar sig ha en Overraskande
medicinsk effekt, kan patentskyddas sa som likemedel. Detta dr ett exempel pa den forsta
medicinska indikationen. Skulle det visa sig att samma dmne har ytterligare oanad

% SOU 1998:50 “De 39 stegen”, s.71.
> Likemedelsindustriféreningen., Patent i Virlden— en global 6versikt, s.9.
5 SOU 1998:50 “De 39 stegen”, s.70.
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medicinsk effekt fast inom ett annat anvindningsomrade dr det mojligt att s6ka patent for
denna, man s6ker da patent pa den andra medicinska indikationen.

Likemedelsforetagen stir infér ett svirt beslut vad giller val av tidpunkt for
patentansokans inlimnade. Generellt kan sigas att likemedelspatent sokes vid en betydligt
tidigare tidpunkt an patent inom 6vriga industrier. Detta leder till att en mycket stor del
patent inte kommer att skydda produkter som marknadsfors. Likemedelsforetagen star
infor valet att 4 ena sidan avvakta med patentansdkan men std risken att konkurrenter
limnar in likartade uppfinningar och pa si sitt omdjligedr patent, a andra sidan limna in
patentansékan pa ett mycket tidigt stadium. Lidmnas patentansékan in pa ett senare
stadium innebdr det en 6kad forsiljningsintakt for ett framgangsrikt likemedel pa ungefir
1 miljon dollar, for vatje ytterligare dag man vintar.>°

4.4. Tillaggsskydd for likemedel

Patenttiden f6r uppfinningar dr i flertalet linder 20 ar rdknat frin patentansékans
inlamningsdag, dock med undantag for likemedelsuppfinningar, dir en forlingning upp till
5 ar ar mojlig. Denna mojlighet till tilliggsskydd for likemedel, dven kallad Supplementary
Protection Certificate (SPC), inférdes 1 Sverige for ndgra ar sedan. Forklaringen till denna
regelférindring var den alltfor linga tidsperiod som forflyter mellan en patentansékans
inlimningsdag och likemedlets godkinnande for forsiljning, vilket 1 praktiken gav en
alltfor kort effektiv patenttid. Nar produkten slutligen nar marknaden aterstar kanske
endast 8-9 ar av skyddstiden.”” Innovationsforetagen ser sig ur sikerhetsskil tvungna att
mycket tidigt 1 utvecklingsprocessen soka patent pa den verksamma substansen. Den
tidsrymd, under vilken ett patentsokt eller patentskyddat likemedel atnjuter ett faktiskt
patentskydd, kan genom den offentliga likemedelskontrollen bli sa kort att avkastningen
inte kan antas hinna ticka investeringen 1 forskning. Tilliggsskyddet har till syfte att ge den
farmaceutiska forskningen och den dirpa tillhérande industrin ett bittre investeringsskydd
och att stalla den reella skyddstiden for patentskyddade likemedel i linje med vad som i
allmanhet faktiskt giller for patentskyddade produkter i andra branscher. EG-domstolen
har givit uttryck for detta syfte i rattsfallet C- 770/ 95 Yamanonchi.>®

Enligt amerikanska berdkningar kan uppemot 15 ar forbrukas, vilket innebdr 75% av den
nominella patenttiden innan en likemedelsprodukt lanseras pa marknaden. (se ovan) Vid
en jimforelse av likemedelsindustrins utvecklingstider och Ovriga industrigrenar ar
skillnaden 1 tid till storsta del hanforlig till de komplicerade och tidskrivande kliniska
provningar som maste goras innan foretaget far klartecken for lansering. Tidsanspraket for
dessa provningar ar inte ifragasatt, snarare accepterat da de kliniska provningarnas syfte ar
att klarligga produkternas sikerhet och effektivitet. Minskningen av den effektiva
patenttidens  lingd inom ldkemedelsindustrin  har satt allvarlign spar pa
innovationstakten.>”

Tilliggsskyddet bygger pa grundpatentet och kan avse den aktiva ingrediensen i likemedlet
eller en kombination av aktiva ingredienser. Tilliggskyddet bérjar gilla den dag som
grundpatentets skyddstid 16per ut, med andra ord 20 ar efter ansékningen om grundpatent.
Tiden for tilligget kan aldrig Overstiga fem ér, dock kan den vara kortare eftersom

> Domeij, B., Likemedelspatent, s.1 ff.

57 Likemedelsindustriféreningen., Patent i Virlden- en global 6versikt, s.8.
58 Bernitz, U, “Tilliggsskydd for likemedel i skarven....”, NIR 1989.
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skyddstiden skall motsvara den tid som forflét frin den dag som ansOkningen om
grundpatent gavs in till den dag som godkinnande for forsiljningen for forsta gangen
limnades i EU, minskad med fem ar. Ansékan om tilliggsskydd gors hos nationell
patentmyndighet.6”

4.4.1. Ett fall himtat fran verkligheten

Det kan uppstd problem i skarven mellan grundpatentets utgang och tidpunkten innan
tilliggsskyddet beviljats. Ett fall fran verkligheten pa denna for innovationsféretaget
mindre lustiga situation ar Lilly’s likemedel Fonfex som drabbats av generisk konkurrens.
Striden mellan Lilly och Scand Pharm som siljer generikaprodukter, giller huruvida det
senare fOretaget gjort intrang i ett av Lilly beviljat tilliggspatent. I augusti 1994 ansokte
Lilly om att fa ett tilliggspatent for sin substans, fluoxetin, men beslutet drog ut pa tiden,
Under tiden gick det ursprungliga patentet ut. Vid denna tidpunkt var ej likemedlet
Fontex godkint i Sverige, godkinnandet kom forst ett halvar senare. Nir Scand Pharma
under 1996 lanserade sin generiska kopia, Seroscand hade Lilly’s produktpatent redan gatt
ut och nagot tilligespatent hade inte hunnit beviljas. Nir Lilly senare samma ar erholl sitt
tilliggspatent stimde man Scand Pharma for patentintrang. Foretaget forbjods vid ett hogt
vite att marknadsféra samt distribuera sin generiska produkt. Tingsritten har nu avgjort
tvisten, dir man ansag att det inte fanns nagot godkint likemedlet nar Lilly ansékan om
tilliggsskydd limnades in till Patentverket, eller nir grundpatentet gick ut. I vissa fall finns
mojligheten att dteruppliva patentskyddet efter patenttidens utgang. Tingsritten anser inte
det vara mojligt 1 detta fall; “ Hade det funnits en avsikt at ge s6kanden en mdjlighet att
inom patenttiden ge in en bristfillig ansékan, for att sedan komplettera denna med ett
beslut om likemedelsgodkinnande, meddelat efter patenttidens slut, borde det ha
behandlats atminstone 1 forarbetena till bestimmelserna.” Tingsritten tolkar séledes
bestimmelserna att det skall finnas ett likemedelsgodkidnnande nir ansékan om forlingt
patentskydd limnas in. Sd var ju inte fallet hir, vilket innebir fritt fram for generiska
produkter efter grundpatentets utgang. Lilly har 6verklagat domen.®!

4.5. Patent som skydd mot parallellimport

Exklusivitet 1 form av likemedelspatentet har efter Sveriges intridde i europeiska
gemenskapen fatt en viktig funktion mot parallellimport. Mirkesindustrin har hittills varit
relativt framgangsrik 1 sin strivan att fda bukt med fenomenet, att deras egna
originalpreparat parallellimporteras och salufors till ett ligre pris 1 ursprungslandet. Den i
massmedia uppmalade hotbilden ir till viss del relevant, men trenden pekar faktiskt pa att
parallellimportorerna rasar lika snabbt som de vuxit upp. Parallellimporten tycks minska i
Europa och med en gemensam valuta och ett enhetligt likemedelspris inom EU riskar
grunden f6r handeln férsvinna.*

4.5.1. Losec MUPS forbattrat lakemedel- med dubbel funktion

Efterfoljaren till AstraZenecas magsarslikemedel Losec, tabletten Losee MUPS kommer
utéver att vara den nya likemedelsformen som forlinger den effektiva patenttiden for
Losec ocksa vara ett effektivt hjalpmedel for att fa stopp pa parallellimporten. Lanseringen
av den nya tabletten har redan lyckats bromsa parallellimporten. Utan att vidta nédgra
strategiska atgirder riskerar AstraZeneca forlora enorma summor pa att deras egen medicin

5 Bernitz, U., “Tilliggsskydd for likemedel i skarven....”, NIR 1989.
o1 Jensen, S.E., ”Fontexkopia frislippt av tingsritten”, Likemedelsvirlden nr 5 Volym 102 1998, s.7.
62 ”Farligt liv”’, Affirsvirlden 9 juni 1999, s.55.
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parallellimporteras till Norden frin de sydeuropeiska linderna, framférallt Portugal och
Italien. Losec siljs betydligt billigare 1 dessa linder och pa sd sitt dr det en l16nsam affir for
parallellimportorer att kopa Losec i tex. Portugal och sedan silja medicinen pd den
svenska marknaden till ett ligre pris. Genom forindring av Losec preparatets utformning,
fran dragékapsel till tablettform hoppas AstraZeneca kunna lindra effekterna av
parallellimporten.

Genom att AstraZeneca avregistrerar den gamla likemedelsformen av Losec samtidigt som
den nya Losee MUPS blir godkind i Sverige fOrsvinner all grund for att kunna
parallellimportera Losec. En grundférutsittning for parallellimport till Sverige édr att
originallikemedlet, Losec dr godkant hir i landet. Enligt Likemedelsverket finns det inga
juridiska skdl att hindra AstraZeneca fran att avregistrera sin originalprodukt sa linge de
kan erbjuda en terapeutisk likvirdig ersiattare, i detta fallet Losee MUPS. Skulle
AstraZeneca tillimpa ett liknande forfarande i andra hégprislinder, samtidigt som man
behaller den gamla likemedelsformen av Losec 1 lagprislinderna skulle féretaget skapa en
effektiv barridr emot parallellimport i hela Europa och i férlingningen hela virlden.
Fragan som direkt uppenbarar sig vid detta forfarande ar huruvida EU-kommissionen
skulle ha synpunkter pd ett sidant agerande.®> De som vill silja kopior av omeprazol i
kapselform kommer dessutom fa det avsevirt svérare att utnyttja originalets medicinska
dokumentation, da den numera avser den nya tabletten.*

AstraZeneca slutar saledes att tillverka och marknadsféra kapseln i Sverige, men den
kommer att finnas kvar 1 de sydeuropeiska linderna. AstraZeneca kan pd sa sitt skydda
stora delar av hemmamarknaden. Skulle ritten trots avsaknaden av godkind
originalprodukt tillita parallellimport (se nedan) maste foretaget genom aktiv
marknadsforing, forsoka Gvertyga képaren om att den nya tablettformen ir effektivare och
bittre dn foregangaren. Lyckas den av féretaget bedrivna marknadsféringen kommer
anvindaren vilja den nya tabletten trots det ndgot hogre priset. Den billigare
parallellimporterade originalprodukten far svarare att hivda sig pa den nordiska
marknaden da koparen inte anser den vara likvirdig med den nya produkten. Den av
innovationsféretaget bedrivna marknadsféringen leder till att anvindaren uppfattar den
nya tablettens utformning och dess medicinska effekter som suverina jaimfért med den
tidigare upplagan.

Nir innovationsforetagen lanserar sin andra generation av ett likemedel brukar den nya
produkten betinga ett hogre pris d4n den ursprungliga produkten. AstraZenecas Losec
MUPS ir dock undantaget som bekriftar regeln, Losec MUPS kostar 9-14 procent mindre
in  kapselvarianten.  Skillnaden mellan MUPS-tabletterna  och de  billigare
parallellimporterade kapslarna dr endast 3-9 procent. AstraZeneca motiverar
prissittningen med att de har mindre tillverkningskostnader for tablettformen jimfért med
originalets kapselform. Det dr moijligt att tillvara ta den aktiva substansen omeprazol
effektivare med Losec MUPS. Produktionskostnaderna utgér en relativt liten del av
totalkostnaderna och med ett objektivt synsitt stavas nog anledningen till det ldgre priset
parallellimporthotet. AstraZeneca uppnar en bittre prisharmonisering med Losec MUPS
samtidigt som det ligre priset motverkar parallellimporten.©

% Hedlund, Fredrik., “T.osec MUPS- Astras nya trumfkort?”, Likemedelsvirlden nr 10 volym 101 1997,
s.11.

64 Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, s5.21.

65 Jensen, S.E., ”Losec MUPS ensam herre pa tippan”, Likemedelsvirlden nr 10 volym 102 1998, s.7.
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4.5.2. Parallellimport- en fraga for ritten

Det svenska Likemedelsverket har som forsta myndighet i virlden godkint att en kopia av
AstraZenecas Losec far marknadsforas, detta trots att patentet inte gar ut forrin ar 2003.
Enligt Likemedelsverket har man inte tagit stallning i patentfrigan, utan endast beslutat i
fragan rérande godkidnnande av generika. Den generiska produkten skall marknadsforas av
ett dotterbolag till tyska Merck som dessutom édr en markeskonkurrent till AstraZeneca.
Dotterbolaget sdger sig inte ha nagon avsikt att omedelbart lansera kopian av Losec pa
marknaden. AstraZeneca har stimt bolaget for patentintrang. Samma sak intriffade nir
tva amerikanska generikatillverkare limnade in ansOkningar om att fa saluféra ett
likemedel dir omeprazol, generiskt férskrivningsnamn pa Losec utgjorde en del. Patentet
pa Losec 1 USA 16per ut redan ar 2001. Till skillnad fran det svenska regelverket innebar
den 1 USA gjorda stimningen att likemedelsmyndigheten, FDA lade de generiska
foretagens ansokningar pa hyllan till patenttiden 16pt ut.

Den svenska patentstriden dr om 4n mer tilltrasslad da AstraZeneca har slutat
marknadsféra Losecs originalkapslar, utan salufér nu endast den nya beredningsformen
Losee MUPS pa den svenska marknaden. Liakemedelsverket forsokte i hostas stoppa
parallellimporten av Losec 1 kapselform, som tagit en signifikant del av den svenska
marknaden med hinvisningen till att ursprungsprodukten inte ldngre har nagot
godkinnande. Likemedelsverket har fatt mycket kritik for detta bla. av linsritten i
Uppsala, som betonar att Sveriges medlemskap i EU stiller nya hoga krav pa flexibilitet.
Domen dr overklagad men tillsvidare édr det fritt fram foér parallellimportorerna att
fortsitta med sin verksamhet. Detta har 6ppnat doérren for godkidnnandet av den generiska
produkten, eftersom detta kriver att en motsvarande ursprungsprodukt finns pa
marknaden. Likemedelsverkets Overklagan skall inte ses som ett férsok att hindra
parallellimport och tillgang pa billiga likemedel. Anledningen till verkets 6verklagan har
istallet sin forklaring i att domen anses fa “svarGverskadliga konsekvenser for
patentsikerheten”. Vinner likemedelsverket 1 hogre instans stoppas parallellimporten och
inga nya godkannande for generisk Loser i kapselform kan ges utéver det som redan givits.
Detta givna tillstind kan ej aterkallas, vilket kan innebira att Mercks dotterbolag kan bli
ensam pa marknaden med Losec i form kapslar. Detta godkidnnande kan dven anvindas i
andra europeiska linder med st6d av EU-reglerna. AstraZeneca kan med andra ord fa
svarigheter att forsvara patentet.®

4.6. Allmiant om varumirkesskydd

Syftet med varumirket dr att skydda foretagets goodwill och kopplingen till kundkretsen.
Juridiskt dr det endast sjilva varumirket som atnjuter rittligt skydd. Med nagra fa
undantag for de mest kinda varumirkena dr det forst ndr ett varumirke placeras i ett
sammanhang som det fiar nagon betydelse.®” Pa sd sitt skiljer sig varumirket fran Gvriga
immaterialriattigheter. Patentet skyddar en viss uppfinning, dar uppfinningen har direkt
virde 1 sig sjalv. Varumirket skiljer sig vidare genom att inte vara tidbegransat, utan kan 1
princip vara for evigt da varumirkesritten i sig inte skapar nagot produktmonopol. En
likemedelsprodukt atnjuter saledes varumirkesskydd aven sedan ett eventuellt patent 16pt
ut. Varumairkesritten dr universell till skillnad frin dvriga immaterialritter, men territoriell
i de avseendet att det dr det land dir registrering har skett som sitter upp de yttersta
villkoren f6r dess skydd.o®

% Sandlund, E., “Patentstrid om Losec” SvD 15/1-99.
67 Koktvegaard, m.fl., Lirobok i Immaterialritt, s.305.
o8 Koktvegaard, m.fl., Lirobok i Immaterialritt, s.294.
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En varumirkesritt uppkommer antingen genom registrering eller inarbetning. Ett
varumirke anses inarbetat nidr det hiri landet inom en betydande del av den krets till
vilken det riktar sig dr kdnt som beteckning f6r de varor som tillhandahélls under
kiannetecknet. Ett varumirke, kinnetecken kan ta sig uttryck pa en rad olika sitt dels i
form av ordmairken, bokstavs- och sifferkombinationer, figurmirken, slogans och varu-
och férpackningsutstyrslar.”

4.6.1. Varumirkesskyddets funktion

Varumirket dr ett kinnetecken och dess grundliggande funktion dr att sdrskilja ett visst
foretags varor eller tjanster fran andra foéretags produkter. Kinnetecknet blir ett
konkurrensmedel mellan naringsidkare dir foretagens forhoppning dr att varumarket skall
frimja avsittningen av deras produkter. Varumirket har ocksd funktionen som
forbindelselink mellan producenten och konsumenten. Pia si sitt ges konsumenten
mojlighet att identifiera en viss produkt, dess typ och kommersiella ursprung.
Konsumenten har férvintningar pa produkten och dess kvalitet, skulle dessa férvintningar
inte motsvaras ir risken 6verhdngande att foretaget mister stora delar av sin kundkrets.”
For konsumenten fyller varumirket en viktig garantifunktion. Nir man koper ett
originallikemedel betalar man ocksia for den kvalitetssakring som foljer med ett visst
varumirke och det bolag som innehar detta.

Ett vilkint och etablerat varumirke representerar enorma ekonomiska virden. I fOrsta
hand i foérhallande till de produkter som de har blivit kint f6r men dven ett egenvirde som
stricker sig betydligt lingre 4n sa. Detta egenvirde 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 varumidrken leder pa ling sikt till att
konsumenternas valmojligheter samt effektiviteten Okar. Det gér det moijligt att
konkurrera med egenskaper som inte direkt syns pa produkten, si som funktion.
Varumirkesritten hindrar inte ett fOretag fran att saluféra en likadan produkt som
konkurrenterna, sa linge den dr omairkt eller markt med ett annat varumirke.

4.6.2. Varumirkesskyddet inom likemedelsbranschen

Varukinnetecken for likemedel utgér en sirskild kategori beroende pa de allvarliga risker
tor liv och hilsa som en eventuell férvixling av likemedel kan innebira. Detta har
inneburit att man 1 férarbetena har uttalat att en stringare praxis skall uppratthallas vid
likhetsprévningen av likemedelsmirken dn pa Ovriga omriden. Denna stringare praxis
kinns timligen urholkad mot bakgrund av att de sirskilda hilsorisker som kan uppstd
genom forvixling av namn pa likemedel endast beaktas av Likemedelsverket. Detta
statlign verk maste godkinna namnet pa likemedelsprodukten innan den far borja
anvandas.”

De varukinnetecken som tveklost tilldrar sig storst intresse inom likemedelsbranschen ar
ordmirken i form av likemedelsproduktens namn pa marknaden samt likemedlets varu-
och forpackningsutstyrsel. Tillverkarna av generika forsGker inte bara efterlikna
originalproduktens medicinska egenskaper utan strivar dven efter att na en namnlikhet
och snarlik varu- och férpackningsutstyrsel med densamma. Denna strategi Oppnar upp
intressanta  frigor framforallt kring  sirskiljningsférmdgan  rérande  varu-  och

% Levin, m.fl.,, Praktisk varumirkesritt, s.23 ff.
70 Koktvegaard, m.fl., Lirobok i Immaterialritt, s.305.
" Levin, m.fl.,, Praktisk varumirkesritt, s.236 ff.
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forpackningsutstyrseln. Forpackningsutstyrseln far i detta avseende anses vara sekundar da
frihallningsbehovet 4r mindre f6r forpackningar. Varukdnnetecken som kan hirledas ur
varuutstyrseln dr av sdrskilt intresse 1 det avseendet dd likemedelsproduktens form inte
foljer av dess art dvs. i de fall inte produkten kriver en viss form eller egenskap for att
uppna ett tekniskt/medicinskt resultat. Ar detta fallet foreligger det hinder for registrering
av den inarbetade varuutstyrseln.”

AstraZenecas magsarsmedicin Losec dr en storsdljare vars varumirke dr vilkdnt inom
virldskretsen vad giller savil forsiljningsnamn som varuutstyrsel. Signifikant for
likemedlets utformning édr dess tvafirgade (gul och r6d) drageékapsel. Dragékapseln har
sakerligen en vetskapligt bekriftad funktion, men trots detta torde det vara svart for en
tillverkare av generika att registrera och saluféra en liknande kapsel, 1 vart fall tvafirgad
oberoende av firgkombination. AstraZeneca har med Losec kapselns speciella utformning
och utseende skapat ett starkt och utpraglat varumirke.

4.7. Allmiant om upphovsrittsligtskydd

Upphovsritten utgér immaterialrittens andra hornsten och dess syfte dr att virna om den
som skapat ett konstnirligt eller litterdrt verk. Spektrumet av vad som anses vara
skyddsvart dr mycket brett och som utgangspunkt omfattas alla verk som uppnar
verkshojd. Kravet pa verkshojd dr timligen ldgt stillt, vilket innebir att majoriteten av
alla konstnarligt eller litterirt skapad verk anses skyddsvirda. Upphovsritten dr i likhet
med patentritten, men till skillnad fran varumirkesritten tidsbestimd. Det
upphovsrittsliga skyddet stricker sig femtio ar efter dagen da upphovsmannen avled.”

4.7.1. Upphovsrittens betydelse inom likemedelsbranschen

Det industriella rittsskyddet dr utan tvekan det for likemedelsbranschen mest
betydelsefulla. Upphovsritten har hittills varit av underordnad betydelse men 1 takt med
okad konkurrens och allt hardare forsaljningsklimat pa likemedelsmarknaden har
innovationsféretagen blivit alltmer medvetna om men framforallt nyfikna pa det
upphovsrittsliga skyddets moijligheter. Det som dr av speciellt intresse ur ett
innovationsféretags synvinkel dr huruvida patientjournaler, datafiler och annan medicinsk
dokumentation omfattas av upphovsritten. Det torde vara alldeles klart att den/ de
likemedelsforetag som skapat dessa journaler etc. har upphovsritten till de samma.
Intresset riktas istallet till fragan om eventuellt intring i detta foretags ensamritt. Kan ett
likemedelsforetag som tillverkar generika efter originalpatentets utging producera och
salufora ett identiskt likemedelspreparat utan att samtidigt bega upphovsrittsligt intrang?
Denna fraga dr svar att besvara men det borde vara méjligt £6r tillverkaren av generika att
reproducera likemedelsprodukten utan att begd nagot siadant intrang, men det torde 4
andra sidan vara svart for den samme att bevisa eller hivda medicinska effekter hos sin
produkt utan att bega intring i upphovsritten. Detta beror pa att generikatillverkaren av
ekonomiska skil inte sjilv utfér ndgra kliniska studier eller nagon annan form av
medicinskt dokumentation. For att bevisa dessa medicinska effekter miste tillverkaren av
generika saledes anvinda sig av den av den forne patentinnehavaren skapad
dokumentation vilket skulle kunna leda till upphovsrittsligt intrang. Ndgot sadant fall, dr
mig veterligen inte avgjort och det ar saledes endast mojligt att spekulera i dess utgang.

2 Levin, m.fl., Praktisk varumirkesritt, s.35 ff.
7 Upphovsrittslagen 1960:729 44§
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4.8. Immaterialrittens strategiska betydelse 6ver tiden

Efter att kort ha presenterat de f6r likemedelsbranschen mest centrala ensamritterna kan
man enkelt konstatera att de rittigheter som emanerar ur immaterialritten ar mycket
viktiga for innovationsféretaget. En beskrivning och analys av deras strategiska betydelse 1
strivan att forlinga ett likemedels ensamposition féljer i nista avsnitt. Det dr emellertid
inte bara vid den faktiska utgingen av patentet som dessa skydd/rittigheter dr av stor
taktisk vikt utan dven vid ett likemedels tillkomst samt under tiden for exklusivitet. De
patentstrategier som tillimpas initialt vid likemedlets tillkomst kommer att prigla tiden
tor exklusivitet men framforallt paverka innovationsforetagets mojligheter nir patentet
Ioper ut. Det ar siledes inte mojligt att ge en rittvisande analys av ett enskilt
likemedelsforetags moijligheter, att reellt eller indirekt forlinga sin ensamposition vid
originalpatentets utgang utan att beakta de strategiska patent som omgirdar produkten,
samt studera de hindelser och den utveckling som legat f6r handen under tiden for
exklusivitet.

4.8.1. Arbete som betalar tillbaka

Ett innovationsféretag som ar vil forberett och som har en i frin borjan noggrant planerad
patentstrategi har battre foérutsittningar att behalla sin position pa likemarknaden vid
patentets utgang. Som exempel kan nidmnas att en patentinnehavare som har arbetat
mycket med texten i sin patentansékan eller NCE™ har redan skapat sig ett bittre lige, dd
man tippt till kryphal som annars konkurrenterna senare skulle kunna utnyttja. Det ar
aven viktigt att innovationsforetaget vid likemedlets tillkomst forfogar Over
substanspatent, formuleringspatent och strategiska patent som overlappar varandra for att
pa sa sitt fOrsvara konkurrenternas handlingsfrihet. Det dr inte ovanligt att ett
likemedelpreparat omgirdas av ett tjugotal kringliggande patent. Innovationsforetagets
malsdttning dr att stinga ute konkurrenterna, dvs. de skall bega intring varje gang de ar i
“nirheten” av likemedelsprodukten. Utover att besitta ett patentrittsligt skydd som ar
gangbart Gver tiden si 4ar det viktigt att fran likemedlets tillkomst ha en
komplimenterande varumirkesstrategi. Denna tar sig oftast uttryck genom férpackningar
och produkter med sirpriglat utseende, samt genom strategiska produktnamn. Tiden for
exklusivitet 4r inte bara vikig ur ekonomisk synpunkt utan dven ur strategisk, da
innovationsféretaget under denna tid har mdjlighet att bygga upp ett starkt
varukinnetecken och skaffa nédvindig goodwill.

Sammanfattas detta resonemang ser vi att patentstrategier och fér all del
varumirkesstrategier dr av mycket intrikat karaktir, da de maste vara effektiva vid savil
likemedlets tillkomst, som under ensampositionen samt vid den exklusiva periodens
utgang. Detta dr ett dilemma som innovationsféretaget maste vara uppmirksam pa nir
man sOker patent i initialskedet. Ett likemedelsforetags patentstrategi ar saledes ingen
succé forran den har visat sig klara av alla tidsintervaller.

™ New Chemical Entity
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5. ATT FORLANGA ETT LAKEMEDELS ENSAMPOSITION

Detta kapitel har for avsikt att behandla mdjligheterna att forlinga en ensamposition for ett likemedel.
Hiir redogirs for och analyseras de ’post patent strategies” som dr gangbara for att maximera en
likemedelsprodukts avkastning samt deras maijlighet att halla ner den generiska konkurrensen till ett
minimunm. For att genomgangen skall bli sa realistisk och lattforstalig som mijligt har forfattaren valt
att i vissa delar folja en enskild likemedelsprodukts, den storsiljande magsarsprodukten Losecs dde.
Genomgangen kommer att vara kronologisk, den kommer med andra ord behandla ett verkligt forlopp,
ddr patentstrategierna kompletterar men ocksa avliper varandra.

5.1. Patentstrategins bestindsdelar

Nir ett patent vil gar ut dr det sa fritt fram f6r konkurrenter med generiska produkter att
komma in pa marknaden. For innovatoren giller det att skydda sin produkt med en si
kallad ”post patent strategy”. Strategin bygger huvudsakligen pa tre delar, mojligen fyra dar
den fjirde blir allt vanligare, men i det lingsta undviks. I foérsta hand strivar
patentinnehavaren efter att maximera de nuvarande affirerna med produkten. Del tva
bestar i att fa fram en efterféljare till originalprodukten i anslutning till patentets utgang.
Som ett tredje ben i strategin kommer innovatoren fOrsvara sitt patent juridiskt. Den
fiarde delen skulle vara att sjilv introducera ett generiskt substitut/komplement till
originalprodukten. Dessa fyra delar har ett inb6érdes kronologiskt forhallande dar strategins
tredje del I6per parallellt, men framforallt tar vid nir de tva forsta delarna dr uttomda.
Den fjirde bestandsdelen kan tillimpas parallellt, men anvinds vanligtvis bara 1 de fall da
de andra strategierna har varit fruktlésa. En sidan egen lansering av generika ses da som
ett nédvindigt ont.

Strategierna ar framforallt olika i det avseendet att de bygger pa olika element, men de
skiljer sig dven ur effektivitets synpunkt. Med element menas att strategierna kan vara
uppbyggda kring olika faktorer som priset, produkten, patentet, varumirket o.s.v.
Strategierna skiljer sig dven at vad giller ekonomisk och rittslig effekt. En del vidtagna
atgirder dr vildigt resurskrivande. Dessa mer resurskrivande strategier far
erfarenhetsmissigt ett battre utfall. I vissa fall kan strategier fa mindre angendma rattsliga
efterspel. Hir dsyftas framforallt de tillfallen dd den generiska delen av
likemedelsindustrin hivdar samt far geh6r for att innovationsforetagens handlande strider
emot konkurrensrittens regler om dominerande stallning.

5.2. Att maximera avkastningen pa den nuvarande produkten

Under en storsiljande likemedelsprodukts exklusiva period dr konkurrensen relativt matt
liten inom segmentet. Nir patentet sedan 16per ut dndras forutsittningarna bland annat
genom konkurrensen frin generika, men malsittningen dr forfarande densamma att
maximera avkastningen pa den nuvarande produkten. Strategierna dr mestadels av
kortsiktig natur, de tenderar att f6rdréja konkurrenternas intrdde pa marknaden, snarare
an att vara bestdende. Genom att strategiskt forlinga kontrakt med leverantérer och
forsiljare samt tillimpa limpliga prisstrategier finns foérutsittningar att dimpa den
generiska konkurrensen pda kort sikt, samtidigt som mojlighet till ytterligare
vinsthdmttagningar finns.
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5.2.1. Avtalsférbindelser som stricker sig efter patentets utgang

Mirkesforetagen dr angelidgna att teckna ny forsaljningsavtal eller i vart fall forlinga
befintliga sadana i ndra anslutning till originalpatentets utgang. Genom att innan
patenttidens utgang skriva kontrakt med forsiljare, kbpare som stricker sig dven efter
patentets utging, reduceras den totala efterfrigan genom att andelen potentiella kunder
inom det generiska segmentet minskar. Markesforetaget har dirmed moijlighet att silja sitt
originallikemedel till ordinarie pris till dessa kontraktsbundna kopare dven efter patentets
utgang. Eftersom kontraktet fortfarande l6per, da generikakonkurrenterna lanserar sina
billigare kopior, dr dessa kopare oférmogna att byta till den ekonomiskt mer fordelaktiga
produkten. Innovationsféretaget kan siledes fortsitta att silja sin dyrare originalprodukt
till dessa kontraktsbundna kunder och behoéver inte oroa sig for att dessa byter till
generiska produkter sa linge avtalsférbindelsen giller.”

I de fall innovationsféretaget tvingas anvinda sig av en egen generisk introduktion, for att
fa bukt med den generiska konkurrensen, kombineras den vanligen med strategiska avtal/
kontraktférbindelser. Genom att lansera en generisk form av ett mirkeslikemedel innan
patenttidens utgang ges innovationsféretaget mojlighet att genom kontrakt “ldsa in priset”
for produkten. Med detta forfarande skaffar man sig konkurrensfordelar och likemedlet
blir aven vinstgivande efter den exklusiva periodens utgang. Med begreppet “lasa in priset”
menas att innovationsforetaget tar ut ett hogre pris pa sitt generiska substitut jamfért med
sina generiska konkurrenter men ett lidgre pris dn for sin originalprodukt.
Patentinnehavaren har alltjgamt monopol vid introduktionen av sitt egna generiska
substitut och genom forsiljningskontrakt som stracker sig lingre dn tiden for patentet kan
innovatoren forsikra sig om fortsatta intakter. Koparna binds saledes till markesforetagets
generiska produkt som ir billigare an dess original, men ér dven hir of6rmdgna att anvinda
en annan generisk produkt efter originalpatentets utgang, trots att den siljs till ett
tordelaktigare pris dn innovationsféretagets generiska  substitut. Skulle  den
kontraktsbundne 6nska att anvinda sig av ett annat generiskt preparat fir han vinta tills
kontraktet 16pt ut, skulle detta ske innan kommer innovationsféretag gora ansprik pa
ersittning for kontraktsbrott.

Manga menar i allmanhet, foresprakarna f6r den generiska industrin i synnerhet, att den
forne patentinnehavaren genom “predatory-pricing” och kontraktstérbindelser i samband
med egen generisk introduktion, innan den exklusiva perioden dr till dnda, erhaller
otillbérliga konkurrensférmaner. Detta da mirkestillverkarna  har  betydligt storre
finansiella resurser dn sina generiska konkurrenter och da en mirkestillverkare inte skulle
engagera sig 1 denna typ av aktiviteter om de inte visste att vinsterna skulle Overstiga
kostnaderna. Foresprakarna for den generiska sektorn menar att dessa tva faktorer
uppmuntrar till ett, ur deras synpunkt otillborligt upptridande. Pa likemedelsmarknaden
dir generiska produkter forhallandevis litt kan lanseras efter patentets utgiang, kommer
mirkestillverkarna genom en egen lansering av generika fore patentets utgang, foérsaka
monopolvinster pa kort sikt for att istdllet skaffa sig generiska vinster, men dven styrka
inom bada segmenten pd lang sikt.”® Innovationsforetagen dr tvungna att arbeta efter
denna strategi da den Okade prismedveten, hos savil forskrivare i form av statliga
restriktioner och subventioner som hos allminheten, har inneburit en forflyttning av
marknadsandelar frain mirkesindustrin till den generiska sektorn.

& Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, 5.613 ff.
76 Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, s.614 ff.
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5.2.2. Strategisk prissittning

Ett flertal ekonomiska modeller visar att dominanta likemedelsféretag foretag i vissa fall
anvinder ligre prissittning for att Gvertyga sina potentiella rivaler om att de har ligre
kostnader.”” Det har visat sig att sa inte behover vara fallet, utan att det endast dr en del
av den psykologiska krigsforing som rider mellan mirkesledande likemedelsféretag och
den generiska delen av industrin. Genom den hir sorten av signaler kan man skrimma bort
konkurrenterna frin marknaden eller i vart fall fa dem att byta segment. Dessa strategier
ger de generiska foéretagen en indikation om att marknadsledarna kommer att vara
aggressiva 1 sitt agerande dven i framtiden.

Det giller for patentinnehavaren att vilja en prisstrategi som inte strider mot
konkurrensritten, framférallt dess regler om missbruk av dominerande stéllning. Samtidigt
ar det viktigt att man viljer en prisstrategi som har 6nskade konkurrenseffekter. Det har
visat sig vara en harfin skillnad mellan en lyckosam prisstrategi och en som anses sta i strid
med gillande konkurrenslagstiftning. Likemedelsforetagen som innehar patent dr
medvetna om problematiken med missbruk av dominerande stillning och férsoker i
mojligaste man undvika priset som en del i konkurrensstrategin. I den utstrickning de anda
anvinder prissittning som en del av konkurrensstrategi, ar de vanligaste tillvigagangssatten
det som foljer. Likemedelsforetagen som tillverkar mirkesprodukten reducerar under en
tidsperiod sitt priser pa originalprodukten. Denna siljs nu till ett betydligt ligre pris, fullt
jamforbart med priset f6r motsvarande likemedel med generiskt ursprung, istillet for de
tidigare monopolpriserna. Prisreduktionen har f6r avsikt att eliminera nuvarande men
framforallt framtida konkurrenter. De generiska konkurrenterna drar sig fran att ta upp
kampen med mirkesledaren, da dessa har svart att konkurrera med ndgot annat medel dn
priset.

5.3. En ny férbittrad produkt- forlingt patent

Den otvivelaktigt mest framgangsrika och attraktiva l0sningen, for att Overvinna den
tilltagande konkurrensen dr en forlingning av den exklusiva perioden. For att patentet
skall  kunna  forlingas  krivs  att  antingen  produktionsprocessen  eller
beredningen/substansen som sadan skiljer sig at frin den redan befintliga. Den nya
produkten eller substansen maste vara forbittrad jamfért med den tidigare, kravet pa
verksh6jd maste vara uppfyllt. Det i patentinstitut obligatoriska nyhetskravet maste ocksa
vara uppfyllt, med andra ord man maste vara forst med forbattringen. Det ar det
forstnimnda kriteriet om huruvida verksh6jd har uppnatts eller inte som brukar skapa
osikerhet.

Det ir innovationsforetaget, patentinnehavaren som har att péavisa den nya produktens
forbittrade egenskaper. En forbittring, en effektivare produkt kan nas pa diverse sitt med
varierande framgang och kostnad. Det optimala dr att kunna framstilla ett substitut till
det tidigare patentskyddade likemedlet med betydligt battre medicinsk verkan. Det ar
svarare att fOrlinga patent, forbittra storsdljande produkter jimfért med mer
medelmittiga forséljningssuccéer. Detta resonemang ter sig timligen klart dd ett
storsiljande likemedel som Losec bevisligen dr mycket effektivt och siledes svirare att
forbittra jamfort med ett mindre effektivt likemedel. Det dr svarare att na en patenterbar
forbittring pa ett receptbelagt likemedel 4n pa ett icke-receptbelagt (OTC, over- the
counter) likemedel. Svarighetsgraden for att na en forbittring varierar dven beroende pa

7 Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, s.604 ff.
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en rad kemiska och medicinska faktorer. Det har visat sig vara svirare att forska och
utveckla likemedelsubstanser inom vissa omraden, da djurmodeller saknas och da
cellodlingar ej kan skapas. Dessa faktorer skall inte vidare behandlas, da de stricker sig
utanfér uppsatsens ramar. Skulle det marknadsledande foretagets forskning inte vara
lyckosam i sin stravan att forbittra originalkompositionens substans, kan foretaget istillet
forsoka erhalla ett nytt patentet genom att modifiera produktionsprocessen.

5.3.1. AstraZenecas perprazol

Ett exempel himtat fran verkligheten dr AstraZenecas framtida strategi fOr att sikra
torsiljningen ndr Losec patentet gar ut. Forskningen pa AstraZeneca har resulterat i en
utveckling av magsirslikemedlet Losec. Foretaget hoppas att deras andra generation av
Losec, deras nya protonpumpshimmare perprazol skall foérhindra konkurrensen fran
generika foretag nir patentet gatt ut. AstraZeneca kommer att forsoka styra 6ver Losecs
patienter till denna nyare produkt. Argumentet for preparatbyte dr framférallt den andra
generationens bittre effekt, utdver detta forvintar sig foretaget en hel del nya patienter
tack vare de nya indikationerna vid behovsmedicinering och likning av magsir pa en
vecka. Vad giller den andra generationens bittre effekt finns bara preliminira resultat fran
de forsta kliniska studierna att tillgd. Dessa visar att perprazol ger 15 procents bittre
utlakningsfrekvens pa fyra veckor, dn sin féregangare. Perprazol bestar till skillnad fran
Losec endast av en av de tva spegelvinda omeprazol formerna. Det finns metabola
skillnader, som gor att férhallandet mellan dos och effekt skiljer sig 4t mellan preparaten,
till perprazols férdel. Det dr emellertid méjligt att man kan uppna samma effekt med tre
ganger sa mycket Loses, men det aterstar att visa.”

Det dr just denna friga om effektivitet som dr AstraZenecas trumfkort infér patentets
utgang. De generika foretag som vill konkurrera med den nya generationen, perprazol,
miaste dokumentera sidkerheten av hogre Losec doseringar dn de 1 dag godkinda. Detta
bevis, dokumentationsproblem kommer sannolikt hindra stora delar av den tilltinkta
generiska konkurrensen. Det finns emellertid inget som hindrar féretagen som tillverkar
generika att ta fram egen data for att matcha AstraZenecas resultat fran perprazol. Detta
skulle dock vara mycket kostsamt och innebira betydande ekonomiska risker som inte
generikafOretagen dr villiga att ta.”? Deras fOretagsorganisationer dr dessutom inte
uppbyggda for att dgna sig at den typ av verksamhet som liknar innovationsféretagens.

Patentmyndigheterna i USA har beviljat AstraZeneca patent pa den nya generationen,
perprazol. I Sverige dr emellertid ans6kan avskriven av tekniska skil. Patentverket avskrev
AstraZenecas ansOkan pa patent da fOretaget inte svarade pa ett tekniskt foreliggande.
Forundersékningar av den svenska ansOkan visar att en av AstraZeneca samt det tyska
likemedelsforetaget BYK Gulden tidigare gjord patentansékan troligen skulle inneburit att
den nya generationen, perprazol, inte skulle kunna patenteras. AstraZeneca férhindrade att
denna ansokan blev offentlig genom att inte besvara det foreliggande som utgavs. Detta
resulterade 1 att hela drendet avskrevs och dirmed belades med sekretess. Detta dr en av
innovationsféretagen mycket vanligt anvind taktik. AstraZeneca har vid ett flertal
tillfillen utnyttjat sig av det svenska patentverket som en fOrsta teststation for att kunna
erhalla en kvalificerad bedomning av en ny uppfinning, preparat. Efter patentverkets
bedémning férsdker AstraZeneca atgirda de eventuella brister som patentverket hittar i
patentansokan och gar sedan vidare med ansokningarna internationellt. AstraZeneca har i

® Hedlund, Fredrik., ”Astra kommer anvinda perprazol fér att stoppa Losec-kopior”, Likemedelsvirlden nr
11 volym 102 1998, s.15.

" Hedlund, Fredrik., ”Astra kommer anvinda perprazol for att stoppa Losec-kopior”, Likemedelsvirlden nr
11 volym 102 1998, s.15.
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och med den beviljade patentansokan i USA ritat ut de fragetecken som fanns vid den
svenska ansokan. De beviljade internationella ansokningarna visar pa att foretaget lyckats
visa att den nya generationen, perprazol (S-omeprazol), ir en ny uppfinning som visentligt
skiljer sig fran vad som tidigare varit kint.8

5.3.2. En konkurrenskraftig produkt efterstrivas

Det dr en sak att fa en likemedelsforbittring godkind hos Likemedelsverket och att
erhélla forlingt patent hos Patent- och Registreringsverket men en helt annan att fa den
nya produkten konkurrenskraftig i forhallande till de nya generiska alternativen. De
generiska foretagens kopior kommer att finnas pa marknaden vid patentets utgang till ett
betydligt ligre pris dn originalprodukten. Det forskningsintensiva foéretaget kommer
formodligen tvingas till en marginell h6jning av priset pa den forbittrade produkten for att
ticka de utvecklingskostnader som man behovt ligga ner for att na det forbittrade
resultatet men framfor allt for att kompensera de intdkter som foéretaget forlorar till de
generiska segmentet. Man kan utgd fran att priset kommer vara hogre eller 1 vart fall
identiskt med den tidigare originalprodukten. Det dr av yttersta vikt f6r det
mirkesledande foretaget att lyckas marknadsféra den nya forbittrade produkten pa ett bra
sitt. Foretaget kan inte ta fasta pa priset, utan det galler istdllet att gora kunderna, oftast
likarna medvetna om det nya effektivare likemedlets, suverinitet. En Gverligsenhet hos
den nya likemedelsprodukten som motiverar det hogre priset. Genom en god, saklig och
informativ marknadsforing, varumirkeslojala kunder och en bra produkt skall det
marknadsledande foéretaget lyckas behilla sin stillning pa marknaden, kanske till och med
forbittra den trots ett hégre pris per enhet.

Ett vilrenommerat innovationsforetag med sitt starka varumirke kan med en marginell
torindring av originalprodukten fi koparen, konsumenten eller férskrivaren att vilja
denna modifierade produkt, mycket tack vare den goodwill féretaget byget upp.
Vetskapen om att produkten hirstammar fran det foretag som skapat originalprodukten
inger fortroende, men samtidigt férhoppningar om att den modifierade utgavan har dnnu
bittre verkan och besitter 4n mer skonsamma egenskaper i forhallande till originalet. De
forbattrade egenskaperna behéver endast vara marginella for att den som skall konsumera
preparatet ska vilja detta modifierade preparat framfor en billigare generisk kopia av
originalprodukten. Det finns dock ett anvindarsegment som 6verger mirkesprodukten for
den billigare generiska kopian av originalet. Det segment som dven i fortsittningen
kommer att anvinda sig av markesprodukten dr inte lika priskdnsligt till sin natur utan ser
istallet till likemedlets kvalité och funktion. Det anser att den patenterade produkten i
forsta skedet holl hog kvalité och motsvarade deras forvantningarna. De ser ingen
anledning att betvivla att den nya modifierade produkten skulle vara simre, utan snarare
att den kommer motsvara de hogt stillda férvintningarna. Detta segment bestir av
varumirkeslojala anvindare som sitter stort virde pa produktens ursprung. Denna krets
av lojala anvindare utgdér en nédvindig grund f6r markesforetaget nir de ger sig in i
konkurrensen med de generiska foretagen.

Historiskt har varumirkeslojaliteten varit relativt sett storre inom likemedelsbranschen, i
forhillande till andra branscher, men i takt med en simtre ekonomisk situation tenderar
priset att bli en allt mer avgorande faktor. Den nya utformningen av likemedlet maste
rimligtvis anses vara si mycket bidttre dn den generiska kopian, av originalet, att den
motiverar ett hogre pris.

8 Gidlund, Per., ”Perprazol patenterad i USA, men avskriven i Sverige”, Likemedelsvirlden nr 5 volym 102
1998, s.10.
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5.3.3. Olika sitt att fordndra originalprodukten

Strategier som tar fasta pa forbittring och effektivisering av likemedelsprodukten kan ta
sig uttryck pa manga sitt. Utéver ett nytt patent eller forlingning av patent tack vare en
torbittrad, modifierad likemedelsubstans eller formula finns en rad andra strategier som
bygger pa produkten som siadan. En utveckling av originalpatentet kan innebira
forindrade injiceringsvagar och dosering. Likemedelsindustrin har 1 forindring av dosering
utvecklat en strategi som inte fér med sig nagra direkta konsekvenser, i form av 6kade
kostnader for féretaget, men forindringen kan emellertid visa sig fa positiva effekter pa
patientens hidlsa. Det dr av stor vikt att de foérindrade injicerings eller
doseringsforandringarna faktiskt fyller en funktion sa att inte likemedelsforetaget forlorar
sin trovardighet. Konkurrensstrategin bygger helt enkelt pa att man dndrar doseringen av
ett redan kint likemedel. Foretaget lanserar produkten som en ny 6verligsen produkt.
Hursomhelst en dosering med en tablett dagligen istallet for tva till tre ganger om dagen ar
klart mycket smidigare och bittre for patienten/kunden. Oftast existerar ingen skillnad
vad giller den medicinska effekten, men det dr helt uppenbart att produkten dr mer ldtt
sald och mer tilltalande pa grund av sin smidigare dosering.

Forutom den patenterbara forindringen som dndrad dosering ger dr det vanligt
forekommande med en utveckling av injiceringsvagarna, for mirkesledande likemedel nir
den exklusiva perioden dr till dnda. Som exempel kan nimnas att man dndrar frin ett
tidigare anvint injiceringsforfarande med sprutor till ett smidigare och for
patienten/kunden mer vilkommen ordning i tablettform. En sidan forindring skulle
kunna rendera i ett nytt patent och samtidigt leda till en Okning av likemedlets
anviandbarhet vilket kan leda till en tinkbar forsiljningsékning.8! Syftet med ett nytt
doserings- eller injiceringsforfarande dr ofta att betona att det finns en skillnad mellan
mirkeslikemedlet och den generiska produkten. Studier visar att en ny injiceringsform
minskar risken for att kunderna skall uppfatta produkterna som likvirdiga.’?
Mirkesledarna har i sina forbattringar i form av nya injicerings- och doseringar ett
konkurrensmedel som maste anvindas som motvikt till en generisk billigare kopia av den
tidigare originalprodukten.

Ett exempel pa forindringar av originalet, himtat fran praktiken 4r AstraZenecas
konkurrensstrategi kring sin storséljare Losec, dir man differentierat ursprungslikemedlet.
Orsaken ar framforallt att AstraZeneca vill fa bukt eller i vart fall lindra den for foretaget
mindre angenima parallellimportsituation som rader inom EU i dagsliget. (se avsnittet om
parallellimport)

En forlingning av patentet kan faktiskt 1 vissa fall erhéllas utan att likemedelsprodukten
torindras. Ett sadant exempel dr den sex manader linga forlingning av substanspatentet
tor Losec som AstraZeneca riknar med i USA som bel6ning fOr att foretaget har verifierat
preparatets positiva effekter aven f6r barn.*

5.4. Att forsvara sitt patent juridiskt

Att bygga upp strategier kring immaterialrittsliga savil som andra rittsliga regler for att
astadkomma en forlingning av sin ensamposition blir allt vanligare. Dessa juridiska
strategier for att forlinga ensampositionen ar effektiva, men oftast av tillfillig natur, de

81 Edson, Lee., “Nothing lasts forever”, Across the Board, juni 1997, s.22 ff.
2 Wilck, J., “Branded drugs makers holding their own”, Chemical Market Report, sep 1997, .36 f.
8 Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, 5.23.
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tenderar att endast fa bukt med den generiska konkurrensen pa kort sikt. Denna extra tid
av exklusivitet dr emellertid som vi tidigare konstaterat av mycket stort finansiellt virde
tor innovatbren. Patentinnehavaren dr saledes mycket angeligen och aktiv i sin strategi att
forsvara sitt patent juridiskt. Utdver att bygga upp sitt forsvar kring immaterialrittens
bestandsdelar utnyttjas avtalsrittens- samt processrittens regelverk for att fa till stand en
indirekt patentforlingning. I den grad innovatoren faller tillbaka pa processrittens
regelverk dr det framforallt i kombination med andra rittsliga regler och saledes inte i
egenskap som fristaende ritt.

5.4.1. Processaktivitet kravs for att strategin skall lyckas

En framgangsrik likemedelsprodukt genomgar som vi tidigare har konstaterat en rad olika
livstaser, vilka alla dr av relativ betydelse nir tidpunkten val ir inne for innovatéren att
bygga upp en immaterialrittslig “post patent strategy”’. Studerar man den extremt
framgangsrika produkten Loses ser vi hur mycket kunnande och méda som ligger bakom en
storsiljande likemedelsprodukt allt fran forskning kring produktens medicinska effekt,
dess utformning, namn osv. De intellektuella, savil som finansiella resurser som spenderas
under resans gang pa produktens siarprigel kommer vara val investerade nir det vil dr dags
att forsvara sitt patent juridiskt. En grundférutsittning for att framgangsrikt forlinga
tiden for exklusivitet dr att patentinnehavaren har byggt upp ett starkt varumirke under
patenttiden samt att densamme dr processaktiv i samband med patentets utgang.

Det ir likemedelspatentet, oftast substanspatentet som utgdr ramen fér vad som enligt
patentlagstiftningen anses skyddsvirt. Nir tilliggstiden (SPC) for patenten val I6per ut
atnjuter lakemedelsprodukten inte lingre patentrittsligt skydd. Ett storsiljande likemedel
har férmodligen utsatts for en eller flera intrangsférsok, som fatt rittsliga efterspel under
tiden for exklusivitet. Dock finns det skillnader mellan ett sidant mal som vara mitt under
substanspatenttiden, samt de mal som bedrivs juridiskt, i slutskedet av den exklusiva
perioden for att forlinga ensampositionen. I denna senare typ av tvister strivar
innovatoren efter att fi ett sa kallat interimistiskt férbud. Ett sidant innebdr att
domstolen forbjuder generikaforetaget att sialja och marknadsfora sin produkt till dess att
patenttvisten ar slutgiltigt avgjord 1 domstol. Det interimistiska férbudet omfattar dven en
generisk produkt som kommit ut pa marknaden, en sadan maste likaledes dras tillbaka till
tvisten 4r avgjord. Ett interimistiskt férbud 4r mycket svart att fa men efterstrivansvirt
da det ger mojlighet till ytterligare exklusivitet under tid fO6r processens gang.*
Mirkesforetagen forsoker i mycket stor utstrickning att strategiskt utnyttja denna
patent/processrittsliga mojlighet att forlinga sin ensamposition. Ett intermistiskt férbud
ar av sa stort ekonomiskt virde att det i princip ar vart att vicka talan om patentintrang sa
snart en ny generisk kopia lanseras pa marknaden. Denna strategi har en for
generikaforetagen avskrickande funktion da en eventuell forlust 1 en patenttvist skulle bli
mycket férodande f6r foretagets fortsatta existens.

AstraZeneca bedriver globalt atskilliga mal om forsiljningsforbud for generikaforetag som
marknadsfor kopior av Losec. I Tyskland, dar Losecs substanspatent 16pt ut har domstolen
nyligen meddelat ett tillfalligt forsdljningsférbud for tva generikaféretag som salufort
kopior baserat pa magsarproduktens formuleringspatent. Férbudet giller tills ndgon ging
nista dr, da malet vintas komma upp 1 tysk domstol. Det dr emellertid svart att exakt
avgor tidsramen for forbudet da patentmal brukar vara komplicerade till sin karaktar. Det
finns ytterligare ett tiotal tillverkare av generika som vill marknadsfora generiskt Losec,
men dessa foretag borde efter det tillfilliga forsaljningsférbudet bli tveksamma.®

8 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
% » AstraZeneca fortsitter jaga tyska kopior”, Reuters Ekonominytt.
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AstraZeneca, precis som vilken annan likemedelsinnovatér, kommer med storsta
sannolikhet att agera likadant mot dessa tillverkare oavsett om det dr befogat eller ej.
Foretagets malsittning dr att en stimningsansokan skall ha limnats in till domstolen senast
14 dagar efter det att en generikakonkurrent lanserat sin kopia pa marknaden. Det ligger
otroligt mycket arbete bakom varje sidan ansékan och den samordningsinsats som krivs
for att halla igang de 70-tal mal som bedrivs idr ofantlig.” Men det 4r virt modan f6r med
ett forsdljningsforbud i ryggen kan AstraZeneca vara dnnu aggressivare 1 sin processtrategi
vilket i slutindan kommer leda till att manga generikaféretag drar tillbaka sina ans6kningar
om tillstind att marknadsfora generika. Antalet nya potentiella stimningsansékningar
minskar i takt med att generikakonkurrenterna retirerar och strategin dr da fullbordad och
ensampositionen ir forlingd pa obestimd tid till dess att patenttvisten ar avgjord.

Pa den mycket viktiga amerikanska marknaden bedriver AstraZeneca for nirvarande fyra
patentmal. USA ir viktigt ur en rad perspektiv, inte minst for att det styr foretagets
handlande pa andra marknader. Trots att regelverken skiljer sig 4at beroende pa
virldsmarknad, maste innovationsféretagen alltid beakta reaktionerna pa den amerikanska
marknaden, da den tenderar att studera och beakta utgingen av andra fall vid
patenttvistens avgorande.” Betydelsen av ett intermistisk forbud pa den amerikanska
marknaden dr enorm, dels for dess oerhorda finansiella potential dels for dess inflytande pa
den globala marknaden. AstraZeneca har valt att samordna rittegingsforberedelserna for
samtliga dessa patentmal i vid en federal domstol i New York.* Anledningen far antas
vara av ekonomiska skil da det borde vara fordelaktigare att driva en process mot samtliga
jamfort med att fora fyra enskilda processer. Enligt det amerikanska rittsystemet for den
hir typen av tvister kan en generisk produkt inte lanseras forrin efter 30 manader efter
tvisten ar avgjord.” Beaktar vi att AstraZeneca tjanar drygt en halv miljard efter skatt for
varje manad som man lyckas forlinga sin ensamposition ser vi genast att ett intermistiskt
torbud skulle vara av synnerlig ekonomisk betydelse pa den amerikanska marknaden.

Genom att studera innovatorens handlingsmonster och strategi i anslutning till
substanspatentets utgang ser vi hur betydelsefullt det 4r med en fran boérjan vilplanerad
patentstrategi, dir kringliggande formuleringspatent, anvindarpatent osv. kompletterar
substanspatentet, savil tekniskt som tidsmissigt. Detta forsvarar generikakonkurrenternas
handlande da det ér svart att frain kopian av substanspatentet till det firdiga likemedlet,
undvika att bega intrang i nagot av de kringliggande patenten. Den primira anledningen
till att intringsrisken 4r sd stor 4r att generikatillverkaren inte dr kapabel, 1 vart fall inte
ekonomiskt att sjilv bedriva nagon forskning som skulle kunna resultera 1 en
beredningsform som skiljer sig sd mycket fran originalet som kréivs. Visar det sig emellertid
vara mojligt for generika industrin att skapa en siadan unik beredningsform finns nya
barridrer i form av produktionspatent, anvindarpatent, tillverkningspatent, och andra
tormedlande patent. Det dr saledes en snarig vig att ga f6r den som vill tillverka en kopia
av originalet innan alla patent har 16pt ut. De foretag som tar chansen/risken fir som vi
tidigare konstaterat vara beredda pa att innovatéren med storsta sannolikhet kommer att
begira rittslig intrangsprovning. Vi har i detta avsnitt sett hur ett innovationsforetag pa
kort- till medellangsikt kan forlinga sin ensamposition pa ett foérhallandevis effektivt sitt
genom att fOrsvara sitt patent juridiskt.

8 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
87 AstraZeneca Update nr 7, s.3.
% » AstraZeneca samordnar patentrittegingar i USA”, Reuters Ekonominytt.
% AstraZeneca Update nr 7, s.3.
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5.4.2. Varumirket som komplement i strategin

Varumirket som sadant dr dn sa linge av sekundir betydelse inom likemedelsbranschen,
hir dr det istillet produkten som dr den viktiga. Didr andra branscher pratar om och
betonar  varumirkesutveckling  dr  likemdelsbranschen  mer  angeligen om
produktutveckling. Ett bra exempel himtat frin den amerikanska marknaden dar
maskindiskmedlet Persi/, vars varumirke har funnits 1 6ver 60 ar, trots detta har produkten
utvecklats och dndrats ett flertal ganger. Ndgon motsvarighet utéver mojligen preparatet
Aspirin gar inte att finna inom likemedelsindustrin dir produkterna istillet byter namn nir
de genomgir forandring eller vidareutvecklas.” Innovatérerna inom likmedelsindustrin
borjar emellertid sd smatt rikta storre uppmirksamhet mot varumirkets mojligheter, dé
framforallt som strategiskt vapen for att forlinga sin ensamposition.

Vid ett likemedelspreparats tillkomst dr det fortfarande forskning och utveckling kring
produktens medicinska effekter som dr av storst betydelse och dirmed tilldrar sig mest
resurser och intresse. Innovatdren har dock forstatt vikten av att produkten har en
sarprigel, varukdnnetecken. Ett varumirke kan bestd av en eller flera varukidnnetecken,
dir produktens namn och utformning ir de mest centrala. Da likemedelsmarknaden ar
relativt hart reglerad och kontrollerad (se avsnitt 4.6.2.) for att undvika foérvixling av
produkter sa fiar preparatets namn begrinsad betydelse for varumairket. Ddremot ar
produktens logotyp, utformning och i viss man férpackningsutstyrsel av intresse nir de
giller att forlinga ensampositionen. Som vi tidigare konstaterat skiljer sig
varumirkesskyddet ifran patentskyddet i det avseendet att det inte dr tidbegrinsat, att det
har en internationell rickvidd samt att det har ett storre skyddsomfang. I en inbordes
relation utgdr varumarkesskyddet den storre mer diffusa och odefinierade basen, medan
patentskyddet 4r den mindre mer exakt definierade mittpunkten, som dessutom omfattas
av basen. Det dr dessa egenskaper som gor att varumirkesskyddet ses som ett
betydelsefullt komplement, men frimst som nagot man kan falla tillbaka pa efter
patentens utgang.

Genom att arbeta upp ett stark varukinnetecken Oppnar innovatéren upp nya alternativa
vigar for att forlinga sin ensamposition. En likemedelsprodukt skall forutom att ha ett
bra och unikt namn, ha en litt igenkdnnbar logtyp/férpackningsutstyrsel, samt en siregen
produktutformning som inte uteslutande foljer av produktens art eller for att uppna ett
visst medicinskt resultat.” Nar dessa egenskaper dr uppfyllda dr chanserna goda foér att
likemedelsprodukten kidnnetecken, varumirke ér sdpass inarbetat att produkten omfattas
av varumirkesskyddet.

Jag kommer nu ateruppta den diskussion som inleddes wunder avsnittet 4.6.2.
Generikatillverkarens kopia efterstrivar att efterlikna originalprodukten, vad giller
medicinsk effekt savil som 6vriga attribut. En generisk kopia som dr snarlik storsiljaren i
det avseendet att den har likartad produkt- och férpackningsutformning, logotyp och
namn har storre mojligheter att lyckas inom det generiska segmentet. Den generiska
industrins handlande dr dokumenterat och leder osokt in pa varumarkesskyddets rickvidd
samt dess mojligheter att forlinga monopoltiden. En likemedelsprodukt™, med siregen
tablettutformning har potentialen att bli ett betydande konkurrensmedel, da den antingen
gor generikatillverkaren 7f6r nidrgingen” eller uppvisar en sidan olikhet jimfért med
kopian att anvindaren blir osiker och borjar tvivlar pa generika preparatets effektivitet

%0 McCarthy, Justin., ”Product is nothing Brand is everything”, Pharmaceutical Marketing, aug 1999, s.26 ff.
’! Fri tolkning av Varumirkeslagen 1960:644 13§ 2st.
?? Likemedelsprodukten som beskrivs uppfyller de rittsliga krav som uppstills i Varumirkeslagen 1960:644
1§, 2§ respektive 13§.
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osv. Med att generikatillverkaren blir ”f6r nirgangen” menas att denne begar intring i
varumirkesskyddet néir han foérsoker efterlikna originalproduktens utformning. Liknande
exempel skulle kunna avse originalproduktens logotyp, namn samt férpackningsutstyrsel.

For att  erhalla hogre grad av  verklighetsforankring  fortsitter vi  folja
varumirkesstrategierna kring AstraZenecas produkt ILosec. Redan vid likemedlets
tillkomst hade sikerligen innovatéren tiden for patentets utgang i tankarna. AstraZeneca
insag att med en utpriglad produktutformning fanns mojlighet att skapa ett starkt
varukdnnetecken, nagot som sedan med foérdel skulle kunna anvindas strategiskt vid
patentets utgang. Den tvafirgade dragékapseln, Loseckulornas sinnrika holje har i takt
med produktens medicinska framgingar blivit ett mycket starkt varukiannetecken och en
direkt koppling till AstraZeneca. Foretaget hade forhoppningar om att denna utformning
hade en innovativ funktion men en domstol i Australien slog nyligen fast att det sinnrika
holjet inte var en sadan innovativ 16sning sa den skulle atnjuta skydd mot kopiering.”
AstraZeneca blev mycket besvikna 6ver utgangen da de hade hoppats pi att 16sningen med
kapseln skulle leda till ytterligare ett patent som skulle férsvara f6r konkurrenterna.

Forfattaren dr av den asikten att fOretagets nedstimdhet idr obefogad da det
varumirkesskydd som Losec atnjuter dr fullt i paritet med det skydd som ett patent skulle
innebira. Domstolen utslag forstirker istillet Losecs varumirkesskydd genom att bekrifta
att dragékapseln inte dr en sadan innovativ 16sning som krivs f6r patent. Konstruktionen
har férmodligen ndgon form av vetenskapligt bekriftad funktion, men denna dr emellertid
inte tillracklig for att uppfylla kriterierna for patent. En generikatillverkare som skulle
anvinda sig av samma produktutformning skulle std infor stora varumirkesrittsliga
problem, di utformningen inte krivs for att uppnd ett tekniskt/medicinskt resultat.
Intrangsrisken dr dirmed Overhingande, skulle kapseln dessutom vara tvafirgad édr det
varumarkesrittsliga intranget ett faktum.

Detta exempel betonar varukidnnetecknets o6kade betydelse i en strategisk kontext,
samtidigt som det visar pa hur immaterialrittens bestaindsdelar kompletterar varandra. Ett
forlorat eller uteblivet patent behover inte betyda att ensampositionen dr Gver om
likemedelsforetaget har varit forutseende och byggt upp en total strategi dir de olika
rittigheterna 6verlappar varandra eller i vart fall tangerar varandra. For att innovatéren
skall vara lyckosam krivs ocksa hir en hég grad av processaktivitet, det kridvs att han visar
ageressivitet 1 forhallande till sina generiska konkurrenter. Att forlinga en ensamposition
for ett likemedel genom det varumairkesrittsliga skyddet kan tyckas vanskligt, men i det
korta perspektivet genererar det intikter samtidigt som det i ett lingre perspektiv tvingar
generika industrin till att lansera en kopia som till sin utformning uppvisar stor olikhet
med originalet. Det senare innebir en konkurrenstordel f6r mirkesinnehavaren.

5.4.3. Mojligheten att forlinga ensampositionen med hjalp av upphovsritten

Upphovsrittsskyddets inbordes forhallande till patentskyddet édr inte av samma karaktir
som varumirkesskyddets. Det skydd som emanerar ur upphovsritten, till skillnad mot
varumarkesskyddet Overlappar inte patentskyddet utan bor istillet ses fristiende.
Upphovsritten skyddar den som skapat ett litterdrt eller konstnirligt verk. Vad
likemedelsindustrin betrdffar si dr det frimst patientjournaler, datafiler och annan
medicinsk dokumentation som ir av intresse ur ett upphovsrattsligt perspektiv. Skyddet
aktualiseras alltsa i sjilva processen for att skapa en likemedelsprodukt, patent.

% Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, 5.22.
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Det star varje tillverkare fritt att kopiera en likemedelsprodukt, nir dess patent har 16pt
ut. Kan en tillverkare av generika framstilla en kopia av originalpreparatet utan att gora
intrang i den forne patentinnehavarens upphovsritt? Detta borde vara moijligt,
generikatillverkaren fir diremot det betydligt svart att bevisa medicinens effekter utan att
bega upphovsrittsligt intraing, dia denne inte sjilv har tillgang till nigon bakomliggande
forskning. Innovatoren kan saledes strategiskt ifragasitta kopians medicinska effekt som
sadan eller jimfort med originalet. En sadan fingerad tvist skulle leda till att
generikatillverkaren var tvungen att komma upp med material, bevisning som dementerar
innovatérens pastaenden. Nagot sidan medicinsk dokumentation finns ej utdver den som
innovatoren skapade under originalproduktens tillkomst. Skulle generikatillverkaren
anvinda sig av sidant material 1 nagon utrickning begar han upphovsrittsligt intring.
Tillverkaren av generika ar fastklimd och har endast att retirera da han inte besitter de
ekonomiska resurser som krivs fOr att ta fram nytt underlag.

Det kan tyckas omoraliskt, men pa kort sikt dr detta en teoretiskt genomférbar strategi,
som leder till att ensampositionen forlings. Den har hittills ej prévats vare sig praktiskt
eller rittsligt.

5.5. Strategier som bygger pa egen generisk introduktion

Flertalet innovationsféretag lyckas inte pa ett tillfredstillande sitt Overvinna
konkurrensen fran generika. De ovan presenterande strategierna visar sig inte vara
tillrackligt effektiva eller 1 vart fall inte tillrickligt langsiktiga. Istallet borjar de
mirkesledande foretagen rikta uppmarksamhet pa den generiska delen av
likemedelsindustrin. Det blir allt mer vanligt férekommande med innovationsforetag som
borjar saluféra egna generiska produkter som komplement till sina mirkesledande
lakemedel.

5.5.1. Ett nédvindigt ont

De generiska konkurrenterna har betydligt ligre kostnader och kommer darfor att kunna
salufora sina produkter till ett vasentligt ligre pris i forhallande till innovationsforetagets
originalpreparat. Dessa  konkurrensférdelar ~kommer innebira att den forne
patentinnehavaren inom kort kommer férlora stora delar av sina marknadsandelar till
plagiatorerna. Introducerar patentinnehavaren emellertid ett generiskt substitut fore eller i
samband med den exklusiva periodens utging kan man konkurrera om de generiska
marknadsandelar och intikterna som emanerar ur dessa. Det innebir oftast en minskning
av intakterna inom originalproduktens ursprungliga segment. Denna minskning har ansetts
oundviklig och far till viss del uppvigas av de intikter som det nya generiska
mirkessubstitutet inbringar inom det generiska segmentet.

Innovationsféretaget har inte nagot angenimt val, da en generisk introduktion ir ett
noédvandigt ont for att éverhuvudtaget kunna ta upp konkurrensen om de intikter som
finns inom det allt mer vixande genriska segmentet. Innovatérens storhetsdagar med
exklusivitet och maoijlighet att ta ut héga monopol priser for sitt preparat dr forbi. Det dr
nu av yttersta vikt att denna tid har skotts med omsorg, dia mirkesledarens tidigare
agerande kan bli en vinnande konkurrensfaktor gentemot plagiatérerna. Originalprodukten
har funnits pda marknaden sedan en ling tid tillbaka och har férhoppningsvis hunnit
utveckla manga styrkor och beredningsformer, avancerade foérpackningar, utforlig
dokumentation och mdjligheten att ge en gedigen service, om sa behovs. Denna starka
stallning som varumirket har givit maste utnyttjas till fullo nir man lanserar ett generiskt
mirkessubstitut. Det blir oftast den avgérande faktorn vid valet mellan tva likvirdiga
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produkter. Det ter sig till och med sa att konsumenten kan tinka sig betala ett nagot hogre
ptis f6r en generisk produkt som lanserat av patentinnehavaren.’* Det senare beror till stor
del pa det fortroende som kunden byggt upp for foretaget och vetskapen om att
varumirket och produktens ursprung ar férknippat med positiva resultat.

5.5.2. Risker med egen generisk introduktion

De flesta med ledande funktion inom innovationsforetagen har en begrinsad kunskap om
den generiska sektorn, detta medfor att en del innovationsforetag inte lyckas forstd den
harfina men 4dndéd signifikanta skillnad mellan de tvd sektorerna.®> Trots den ibland
bristande kunskapen dr det maoijligt att en egen generisk utfyllnad dr det bista 16sningen for
att hantera konkurrenssituationen. Deltagande pa den generiska marknaden ar ytterligare
ett vapen i utrustningen av defensiva mirkesstrategier. For ett par ar sedan var detta
scenario otankbart, markesledarna ville sjilvfallet inte konkurrerar med sig sjilva, men i
dag dger nistan varje stort amerikanskt likemedelsforetag ett eget generiskt féretag.?¢

Merck, virldens storsta likemedelsforetag, 6ppnade for en tid sedan ett eget generiskt
dotterbolag, inte endast for forsiljning av generiska versioner av sina egna originalpreparat
utan dven for forsiljning av likemedel med ursprung frin andra innovationsforetag. For
mindre foretag, behovs storre forandringar pa  marknadsforingsomradet, medan
tillverkarna med erfarenhet fran tidigare forsiljning av original mirkesprodukter med stor
sannolikhet har byggt upp ett fértroende bland kunder och dirmed har littare att silja sina
produkter.®’

5.5.3. Olika tillvigagangssitt

Det finns olika tillvigagangssitt for ett mirkesledande féretag som vill genomféra en egen
generisk introduktion. Det férekommer att ett innovationsféretag later introducera en
generisk produkt, med eller utan samma biomedicinska effekt genom ett av sina
dotterbolag. Mirkesledarna kan dven forse ett utomstdende generiskt foretag med
tillverknings- och distributionslicenser. Detta sker givetvis under dess ledning och
kontroll. I en del fall férekommer det att innovationsforetagen forser ett generiskt foretag
med firdiga preparat, som sedan skall marknadsféras och saluféras av det generiska
foretaget.?®

En genomgiende trend 1 manga av dessa forfarande dr samarbetet med generiska féretag.
Detta har sin bakgrund 1 den tidigare konstaterade skillnaden mellan de tva olika
marknaderna. Genom att binda upp foretag med erfarenhet och kunskap pa den andra
marknaden kan dessa brister undvikas. Det finns som tidigare redogjorts en rad olika
generiska likemedelstillverkare, med skilda forsiljningsstrategier. Det gar inte att gora
nagon generell bedomning av vilken samarbetspartner som kommer att rendera i mest
framgang. Valet av samarbetspartner ir individuellt, dir tidpunkten for lansering och en
rad andra faktorer dr avgorande for vad som dr optimalt. En idealisk generisk partner for
de flesta mirkesledare bor vara en som troligtvis far ett godkinnande for lansering innan
patentet gatt ut. Detta skulle tillita markesledaren en storre marknadsféringsflexibilitet,
da man minimerar den direkta kopplingen till en generisk produkt.”® Valet av en sidan
partner skulle ocksé asidositta en av de farligaste konkurrenterna.

* Nilson, J. .. G. m fl., “Anvindning av generiska likemedel i Sverige”, s.12.
%> Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
% Edson, Lee., “Nothing lasts forever”, Across the Board, juni 1997, s.22 ff.
°7 Edson, Lee., “Nothing lasts forever”, Across the Board, juni 1997, s.22 ff.
% Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
9 Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
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5.5.4. Tidpunkten for egen lansering ir direkt avgérande

Tidpunkten f6r innovationsféretaget att introducera sitt generiska komplement ir en
avgorande faktor med stor betydelse for hur framgangsrik lanseringen blir. Sker
introduktionen av komplementet for tidigt riskerar mirkesledarna att ga miste om en del
mirkeslonsamhet. Introduceras produkten for sent blir det svdrare att penetrera
marknaden, skapa ett varumirkesfértroende samt bygga upp distributionsnit. En
bidragande orsak till svarigheterna kring lanseringstidpunkten dr mirkesledarnas ovetskap
om tidpunkten fér en eventuell generisk introduktion. Det finns tva ytterligheter i
dilemmat att bestimma tidpunkt f6r lansering av komplement. Det dr i regel litt att
bestimma tidpunkten nir man vet att det egna patentet ga ut och man har vetskap om att
en annan generisk produkt har blivit godkind foér forsiljning vid patentets utging.
Betydligt svarare dr det att veta nir om och 1 sa fall nir man skall lansera en egen generisk
produkt om det inte finns nagot godkant plagiat som kan saluféras vid patentets utgang.
Finns vetskapen som i det forsta fallet, brukar experterna rekommendera att det egna
generiska likemedelskomplementet slipps tre manader innan patentet har I16pt ut.!1%
Genom en lansering vid denna tidpunkt brukar man kunna skaffa sig ett bra och
vilbehovligt forsprang gentemot konkurrenterna samtidigt som man inte forlorar allt for
mycket forsiljning pa originalprodukten. I det sista fallet giller det ha en hoég grad av
beredskap si man inte stir handfallen vid ett eventuellt generiskt godkinnande frin
Likemedelsverket.

5.5.5. “First- mover advantage”

Det generikaforetag som forst far sitt plagiat godkidnt hos Likemedelsverket, eller
motsvarande har bast fOrutsittningar att nd den storsta marknadsandelen pa langsikt.
Lingden pa den tidsperioden som det forsta generiska preparatet har exklusivitet ar direkt
avgorande for hur stor marknadsandel foretaget erhaller. Den “exklusiva” period som ges
det generiska féretag som dr forst med sin produkt ut pa marknaden efter patentets utgang
ar ett incitament for innovationsforetagen, att ta beslutet att deltaga inom det generiska
segmentet.!”! I USA garanteras den fOrste tillverkaren av generika 180 dagars
exklusivitet.'"” Originalpatentet ger patentinnehavaren exklusivitet men dven rattigheter
vilket leder till att han sjilv kan rada 6ver vem som far férdel av att vara forst ut pa den
generiska marknaden. Innovationsféretagen utnyttjar 1 allt hogre grad mojligheten att vara
forst med lansering av ett eget generiskt preparat, vilket i sin tur férsvarar f6r de renodlade
generiska foretagen att sla sig in pa marknaden.

Det likemedelsforetag som dr forst ut pa marknaden med sina produkter erhaller
konkurrens- och marknadsférdelar, denna exklusivitet brukar internationellt kallas “first-
mover advantage”. Denna tid av monopol dr férvisso inte juridiskt skyddad men har dnda
visat sig vara av betydande virde for likemedelsforetagen. En signifikant férdel som “first-
mover advantage” for med sig dr mojligheten att skapa bindande forpliktelser, som
paverkar potentiella konkurrenters vinstprognoser negativt. Inom likemedelsbranschen
har® first- movers” fordelen av att ha naturligt differentierade produkter som tilliter dem
att ta ut relativt sett hogre priser och dnda behélla patagliga marknadsandelar. Det dr
sikerhetsstallt att de generikaforetag som forst lanserar sina produkter efter ett patents
utgang har bast forutsittningar att lyckas. Med detta i beaktande dr det litt att begripa
varfor patentinnehavaren i god tid fore patentets utging forbereder en egen lansering av

10 Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
! Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, 5.110 ff.
12 Petersson, Bo., “Losec démt bli Loser”, Veckans Affirer nr 23 7 juni 1999, 5.23.
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generika. Genom att lansera det egna substitutet inom det generiska segmentet en tid
innan den exklusiva perioden ir 6ver erhiller mirkesforetaget alla de fordelar som annars
skulle vara vikta for de generikaféretag som skulle vara forst ut pda marknaden efter
patentets utgang.!%?

En egen generisk introduktion, i samband med patentets utging forbattrar avsevirt
mirkesledarnas mojligheter att behilla sin position i konkurrensen. Aven om en tidig
generisk introduktion till en bérjan avvisas, bor den i vart fall beaktas. Det storsta misstag
ett marknadsledande féretag kan géra dr att nonchalera konceptet, med generika, utan att
utvirdera dess mojligheter. Framforallt kan man som tidigare nimnts, férsvira for ovriga
foretag att lansera generiska efterfOljare genom att tidigt ha etablerat en stark
marknadsandel. Den forne patentinnehavaren far nu ta del av de vinster som uppstar pa
den generiska delen av marknaden och kan dven fortsittningsvis himta hem intikter och
andra affirsfordelar, genom att fOrse marknaden med substanser/firdiga preparat.
Mirkesledaren kan avgora den generiska marknadens utformning och utseende, inte enbart
i form av konkurrenters antal men dven genom strategier vad giller prissittning,
varuutstyrsel, marknadsféring och f6rsiljning, siljfrimjandeatgirder och distribution.104

5.5.6. Méjlighet att bestimma prisutveckling och efterfragan

Introduktionen av generiska substitut, nir monopolvinster fortfarande ir tillgingliga ar ett
torsok fran mirkesledarens sida att hindra intrdde eller i vart fall halla potentiella generiska
konkurrenter i styr efter patentets utgang. Genom den generiska introduktionen skapas ett
tillskott med koppling till den samma. Utan markesledarens lansering av generika skulle
den enda inkomstkillan efter att patentet lopt ut hirstamma fran forsiljning av
originalprodukten.!®>  Mirkestillverkarna ~ som  dr  rationella aktérer  pa
likemedelsmarknaden skulle inte sinka sina monopolpriser utan vetskapen om framtida
inkomstfordelar. Det ér troligt att det mest rationella agerandet f6r en mirkestillverkare ar
att minska sina likemedelspriser genom lansering av egen generika. Pa detta sitt lyckas
man behalla sin marknadsandel samtidigt som man skapar stora férutsittningar att avhalla
framtida konkurrenter.

Genom att vara forutseende och genom egen generisk lansering under monopoltidens
slutskede ges mirkesféretaget mojlighet att bestimma, eller i vart fall ha ett betydande
inflytande Over prisutvecklingen men dven for efterfrigan pa den generiska kopian av
originalprodukten vid patentets utgang. Tack vare den dominans pi marknaden som
patentinnehavaren har skaffat sig fore exklusivitetens utgang, bade vad giller
marknadsandelar men ocksd genom koparnas fortroende, ger dem moijlighet att skapa
vidstrickta  strategier som gor potentiella konkurrenter uppmirksamma pa
innovationsféretagets framtida intentioner. Pa detta sitt blir konkurrenterna varse att
patentinnehavaren kommer gora allt for att férsvara utvalda delar av de generiska
segmentet. Da alla fran mairkesforetaget vidtagna atgirder, si som egen lansering av
generika, prissittning eller prisforandringar, upprittade kontraktsférbindelser intriffar fore
patentets utgang, innan tillverkarna av generika har tillging till marknaden, dr sannolikt
effekterna av strategierna fullt genomslagna innan generikaféretagen tillats intrida pa

103 Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, 5.620 f.

' Twaite, W.E., “Beat the Generics by Joining Them”, Medical Marketing and Media, sep 1992, s.110 ff.

105 Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, 5.612 f.
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marknaden. Genom listigt agerande och fruktbara strategier kan markestillverkaren radera
bort stora delar av den generiska konkurrensen.10¢

5.5.7. Dominerande stillning

Genom introduktion av generiska preparat ges innovationsforetagen maojligheten att utéka
sina marknadsavdelar pa de redan befintliga generiska foretagens bekostnad, samtidigt som
man férhindra eller i vart fall forsvarar fo6r nya potentiella generikatillverkare att ga in pa
marknaden. Likemedelsforetagen maste iakttaga en viss grad av forsiktighet di man
lanserar ett komplement/ substitut till sin mirkesprodukt si att deras agerande inte anses
strida mot de konkurrensregler som uppstillts. Marknadsledarnas agerande kan ur ett
generikaforetags perspektiv synas vara konkurrensvidrigt, da innovationsforetaget har en
storre finansiell grund att std pa dn sina generikakonkurrenter och eftersom de forluster, 1
form av ldgre prissittning man tillskansar sig 1 initialskedet av lanseringen, kommer att
vigas upp de vinster som man erhaller nir konkurrenter elimineras.

Elaka tungor, menar att det borde ricka med den exklusiva period som sjilva patentet ger
innovationsféretagen och att de fordelar i form av “first -mover advantage” ir otillborliga
ur konkurrenssynpunkt. Det blir enligt dessa bedomare i stillet frigan om “only mover
advantage” da generikafGretagen inte har nagon realistisk mojlighet att konkurera under
lanseringen av “markesgenerika” och pa sa sitt aldrig ges mojligheten till de avgorande
tordelar som det innebir att vara marknadsledare. Tillverkarna av generika star sig slitt 1
konkurrensen och anses inte kunna tivla om marknadsandelarna inom det generiska
segmentet pa ett likvirdigt sitt, om det ens anses l6nsamt for dem att vara med att tivla,
da chanserna att na nagra som helst marknadsandelar dr sma.!?” Mirkesforetagen anser inte
att situationen ser ut som den beskrivna och kommer dven fortsittningsvis att vara pa sin
vakt for att kunna sta emot den generiska konkurrensen som uppstir vid ett patents
utging.

5.6. Strategiernas effekter

Efter att ha redogjort och analyserat f6r de ur innovationsbolagens perspektiv viktigaste
strategierna, fOr att forlinga en ensamposition for ett likemedelspatent kan man
konstatera att det kridvs enorma resurser for att realisera dessa. Ett féretag som har en
storsiljare 1 sin pipeline, vars patent I6per ut maste vara forberedd pa det virsta, avseende
generisk konkurrens och alla presenterade strategier maste finnas med som tinkbara
16sningar pa denna anstringda situation. Att principiellt eller kategoriskt bortse fran nagon
vore fel dd alla pa ett mer eller mindre langsiktigt sitt kan resultera i en forlingning av
monopoltiden. Kostnaden fér att genomfdra olika strategier skiljer sig 4t, men
kostnadsaspekten fir inte enbart bli styrande dd vissa strategier uppvisar en storre
lingsiktighet och dirmed storre f6rmaéga att generera intikter.

Det dr oundvikligt att innovationsfOretaget tappar marknadsandelar till det generiska
segmentet vid originalpatentets utgang. Det giller istillet att forséka minimera denna
overgang, men framforallt att reellt eller indirekt skjuta fram patentets utgang i framtiden,
med hjilp av en eller flera rittsligt forankrade strategi. Strategierna kriver en hog grad av
aktivitet fran patentinnehavarens sida, dir det galler att sitta kappar i hjulet for nya

106 Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent
expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, s.616 £
107 Liang, A. Bryan., “The anticompetitive nature of brand-name firm introduction of generics before patent

expiration”, The Antitrust Bulletin Fall 1996, 5.620 f
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aktorer pa marknaden. Innovatéren maste helt enkelt tinja pa grinserna och tillgripa
diverse tricks for att vinna tid och dirmed pengar. Det dr dock visentligt for
innovationsforetaget att inte bara forknippas med férbudsprocesser och kreativa f6rs6k att
hindra generikakonkurrenter som férséker komma in pa marknaden. Det dr saledes av
betydelse att virda sitt varumarke samt bibehalla sin goodwill samtidigt som man agerar
kraftfullt mot marknadens nya aktorer.

Strategierna for att forlinga en ensamposition ér olika ur uthallningssynpunkt men ocksa
med tanke pd vilka effekter de f6r med sig. En ny forbittrad upplaga av ett likemedlet,
som resulterar i ett nytt patent, har sjilvklart mer lingsiktiga effekter pa den generiska
konkurrensen dn de strategier som bygger pa att forsvara patentet juridiskt. En sidan
suveran produkt skulle ha goda forutsittningar att totalt eliminera den hotbild som
generikakonkurrensen f6r med sig. Precis som i de fall dir prisstrategier eller egen generisk
introduktion anvinds strategiskt lyckas innovatoren triffa hela spektrumet av generika
aktorer. Att fore monopoltidens slut avtalsrittsligt binda upp kopare pa linga
torsiljningskontrakt minskar antalet potentiella kunder f6r generikatillverkarna. Strategins
effektivitet och héllbarhet 4r dirmed kopplad till antal forsiljare/kunder som innovatéren
lyckas knyta till sig, samt under hur ling tid dessa avtal 16per. Samtliga dessa strategier
visar hur betydelsefullt det ar att innovatéren utnyttjar det handlingsutrymme som den
exklusiva perioden skapar.

De strategier som bygger pa att forsvara sitt patent juridiskt dr oftast av mer kortsiktig
natur. Innovatérens avsikt dr att i mojligaste man fordroja patentets utgang och dirmed
generera ytterligare intdkter. Uppnas framgang i dessa strategier skapar det ytterligare
handlingsutrymme samtidigt som det har en avskrickande effekt pa marknadens nya
aktérer. Ar en innovatér kraftfull och samtidigt framgangsrik i sitt agerande mot
generikakonkurrenter dr mycket vunnet. Meddelar domstolen exempelvis ett interimistiskt
térbud mot en tillverkare av generika uppstar en ridsla hos 6vriga aktérer. Dessa tenderar
att drar sig tillbaka med vetskapen om att innovatéren kommer att folja varje steg de tar
och sa fort han far chansen stilla dem infor rittslig provning. En sddan rittslig process kan
bli mycket kinnbar for tillverkaren av generika, som dirmed endast lanserar sin kopia om
han dr fullstindigt Overtygad om att den inte gbr intring i ndgon av innovatorens
rittigheter. Att som generikatillverkare kinna en sadan sikerhet 4r dumdristigt och sikert
mycket ovanligt, vilket gbr att en betydande del av generikaindustrins aktrer dr passiva.
Mirkesledaren kan dirmed med sitt agerande minimera den generiska hotbilden.
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6. SLUTSATSER

I detta kapitel dras empiriska slutsatser utifran studiens undersokning. Avsnittet inledes med en
analys samt slutkommentar och avsiutas med uppsatsens viktigaste empiriska slutsatser i punktfornm.

6.1. Analys och slutkommentar

Likemedelsbranschens speciella natur med en klart differentierad generisk sektor och ett
starkt beroende av forskning och utveckling med dérpa foéljande patent, gor den mycket
kapitalberoende. Detta férhillande mellan forskning, patent och kapital ar extremt inom
likemedelsindustrin och fir betecknas vara cykliskt. I takt med att det har blivit allt mer
komplicerat och kostnadsmissigt krivande att skapa nya likemedel har patent fitt allt
storre betydelse och dr utan tvivel ett lakemedelsféretags mest betydelsefulla tillgang.

Under den exklusiva perioden da patentet fungerar som ett juridiskt intrideshinder ges
innovatoren mojlighet till aterbetalning f6r forskning- och utveckling men ocksa méjlighet
att uppna kravet pa lonsamhet. Det har emellertid visat sig att den effektiva patenttiden
tor likemedel ofta dr sd tidsbegrinsad att avkastningen inte tdcker investeringen i
forskning. Detta har tillgodosetts med ett tilliggsskydd for likemedel pa 5 ar. Detta ir
beaktansvart men inte tillrickligt ur ett innovationsforetags perspektiv. Det finns exempel
pa likemedel som foérbrukar trefjirdedelar av den nominella patenttiden innan produkten
nar marknaden. Denna utveckling kan fi férodande konsekvenser for innovationstakten
inom likemedelsindustrin. En foérlingning av ett likemedels effektiva patenttid dr ur ett
sadant synsitt befogad, men sannolikt ej att vinta, dd samhillet vid ett sadant beslut har
att ta hansyn till ytterligare monopolkostnader. Vidare stod for detta resonemang édr den
allt hogre likemedelsnotan som bidrar till att markesprodukterna, med sitt hogre pris blir
en allt vanligare maltavla. Tendens ar tydlig, konkurrensen fran produkter med generisk
ursprung anses positiv och mirkesindustrin far istillet pa egen hand finna 16sningar for att
forlinga sin ensamposition.

Nir originalproduktens patent 16per ut dndras forutsittningarna drastiskt for
innovationsféretaget, frin att ha varit ensam pa marknaden utsitts bolaget nu for
konkurrens. Risken att fOretagets produkt forlorar stora marknadsandelar till
generikakonkurrenterna dr Overhdngande. For varje dag/méanad som innovatéren kan
tordréja konfrontation med den generiska industrin och dess billigare kopior, finns
betydande intdkter att tillféra likemedelsforetaget.

Innovationsféretagen forsoker att forhindra eller i vart fall minimera de negativa
konsekvenserna av den generiska lanseringen genom att forlinga sin ensamposition.
Strategierna for att atnjuta ytterligare exklusivitet dr uppbyggda pa olika sitt, men har alla
en sak gemensamt att utga fran en rittslig referensram.'” De vanligast férekommande
strategierna finner pd ndgot sitt avtalsrittsligt, processrittsligt och/eller immaterialrittsligt
stod. Detta bekriftar vikten av att innovationsfOretaget inte endast forfogar Over
tekniskt/medicinskt kunnig personal utan dven har tillging till en kompetent juridisk stab.

En framgangsrik likemedelsprodukt bestir i grunden av ett substanspatent som uppvisar
en suverin medicinsk effekt, men vil sa betydelsefullt en genomtinkt och gingbar
immaterialrittslig strategi. Innovatérens beroende av en komplett rittslig strategi ar
markant och stindigt aterkommande under likemedelsproduktens livstid. De patent och

' Dys. alla utgir eller anvinder sig av juridikens regler pa ett mer eller mindre tydligt sitt.
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varumirkesstrategier som innovationsféretaget utarbetar och anvinder savil initialt som
under den exklusiva perioden kommer att ha betydelse och sedermera péaverka resultatet
vid patentets utgiang. En innechavare av ett likmedelspatent kan minimera
generikatillverkarnas inflytande pa marknaden, vid patentets utging genom att under tiden
tor exklusivitet bygea upp immaterialrattsliga strategier som Gverlappar och kompletterar
varandra.

Historiskt  har  strategierna inom ldkemedelsbranschen mestadels kretsat runt
substanspatentets samt Ovriga kringliggande patents mdjlighet att stinga ute
konkurrenterna. Innovationsforetagen har emellertid pd senare tid uppmirksammat att
patentskyddet pa ett effektivt sitt kan kompletteras av varumarkes- och upphovsskyddet.
Genom att inkludera dessa immaterialrittigheter skapar innovatéren en moijlighet att
forlinga sin ensamposition. Detta samlade skydd uppvisar ett stérre omfing men
framforallt en storre tidsmissig rackvidd. Innovatoren vill med hjilp av patentritten och
dess angrinsande regler férhindra varje enskild mojlighet f6r generikakonkurrenterna att
lansera sina identiska kopior. Genom att vara aggressiv i sin processforing kan
innovationsféretaget indirekt forlinga patenttiden, som annars skulle ga till dnda.

Allt har sitt slut, sa dven ensampositionen for ett framgangsrikt likemedelspatent. Detta
dilemma dr innovationsféretagen vil medvetna om, men genom att aktivt tillimpa ndgon
eller nagra av studiens presenterade strategier lyckas man i de korta perspektivet férlinga
den exklusiva perioden. Dessa extra manader av exklusivitet dr av stor finansiell betydelse
och leder férhoppningsvis till en ny framgangsrik lakemedelsprodukt.

Bortsett fran de for likemedelsbranschen extrema och speciella attributen kan flertalet av
de i arbetet beskrivna situationerna anses ha generell tillimpbarhet. De presenterade
strategierna skulle med stOrsta sannolikhet vara applicerbara pa andra branscher med
innovativ verksamhet.

6.2. Empiriska slutsatser i punktform

* Likemedelsbranschen dr extremt beroende av kapital, forskning- och utveckling som
sedermera resulterar i inkomstbringande patent. Forhallandet mellan dessa tre ar
kronologiskt. Samtidigt som det blivit mer kostnadskrivande att ta fram nya
likemedelsprodukter har betydelsen av den exklusiva periodens lingd blivit allt storre.

* Konkurrensbilden samt den allméinna instéllning till generika sektorns billigare kopior,
leder till en f6r innovationsféretagen utsatt situation som tvingat dem till nytinkande.
Det krivs mer dn ett likemedelspatent for att lyckas, det kridvs en hel
immaterialrattslig strategi.

» Strategin skall som utgangspunkt forhindra eller i vart fall avsevirt fOrsvara varje
enskild generikatillverkares intag pd marknaden. Den skall vara utformad sa att den
vid patentets utgang underlittar en forlingning av ensampositionen. Innovatorens
mojlighet att reellt eller indirekt forlinga tiden for exklusivitet hinger intimt samman
med hans eget agerande. Ar innovationsbolaget stindigt aktiv och aggressiv mot de nya
aktérerna 6kar mojligheterna att behalla marknadsandelar.

* Juridiken far allt storre betydelse och en aktiv tillimpning av dess regler blir en
avgorande faktor for en likemedelsprodukts framgangar. Ur detta resonemang kan
man dra en viktig slutsats; Lt juristen vara med och utarbeta strategier fran forsta
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bérjan och tro inte att patentet i sig dr en garanti for ekonomiskt oberoende.
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