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Meeting Competition

Die Teva Copaxone-Entscheidung der Europaischen Kom-
mission: Ein weiteres Kapitel der Kartellrechtsdurchsetzung

im Pharmabereich

Ein fokussierter Blick auf das Konzept des Leistungswettbewerbs im Pharma-Kartell-
recht nach der EUR 462,6 Mio. Teva-Entscheidung der Europaischen Kommission

Am 31. Oktober 2024 hat die Europaische
Kommission (,Kommission®“) der Kartell-
rechtsdurchsetzung im Pharmabereich ein
neues Kapitel hinzugefiigt. Mit der im April
2025 veroffentlichten Teva-Entscheidung
(AT.40588) kniipft die Kommission an ihre
vorherige Entscheidungspraxis unter ande-
rem in Sachen AstraZeneca’, Servier? und
Vifor? an und sendet damit eine klare Bot-
schaft: Die IP- und Kommunikationsstrate-
gien von Originatoren im Pharma-Bereich
sind nicht immun gegen kartellrechtliche
Priifung. Die Kommission verhdngte gegen
Teva eine GeldbuBe in Hohe von
EUR 462,6 Mio. wegen eines zweiteiligen
VerstofRes gegen Art. 102 AEUV: der miss-
brauchlichen Ausnutzung des européischen
Patentsystems einerseits und einer geziel-
ten Herabwiirdigungskampagne mit Blick
auf Generika-Wettbewerber andererseits.

Die Entscheidung lasst indes auch Fragen
offen: Wahrend sich die Kommission in der
Teva-Entscheidung auf 2zwei spezifische
Aspekte des Verhaltens des Pharmaherstel-
lers konzentriert, auBert sie sich nicht zu an-
deren, im Pharmabereich haufig anzutref-
fenden, MaBnahmen des ,,Lifecycle Manage-
ments“, wie etwa Produktumstellungen
(,,product switching“) oder Eingriffe in das
regulatorische Prozedere von Seiten der
Pharmabhersteller.

Hintergrund

Tevas Blockbuster-Medikament Copaxone
(Glatirameracetat, ,GA") wird zur Behandlung
der schubférmig remittierenden Multiplen Skle-
rose eingesetzt. Nach Ablauf des urspringli-
chen (Zusammensetzungs-)Patents im Jahr
2015 versuchte Teva sich ihre Marktexklusivitat
zu bewahren. Die Kommission warf dem Unter-
nehmen eine Verhinderungsstrategie vor, mit
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dem Ziel, den Markteintritt des von Synthon ent-
wickelten Generikums zu verzégern und zu ver-
hindern.*

Ungeachtet des vielschichtigen Vorgehens von
Teva, konzentriert sich die Prufung der Kom-
mission auf zwei Kernaspekte: erstens den Ein-
satz patentrechtlicher Teilanmeldungen (,divisi-
onals“) zur Verhinderung von Rechtsklarheit
und zweitens eine Herabwirdigungskampagne
gegen Synthons Generikum. Beide Verhaltens-
weisen bewertete die Kommission als Teil einer
einheitlichen, fortgesetzten Zuwiderhandlung.

Missbrauch Nr. 1: Das ,,Spiel“ mit Teilpatent-
anmeldungen (,,divisionals game*)

Der erste von der Kommission beanstandete
Verstold kritisiert die missbrauchliche Ausnut-
zung der Vorschriften des Europdischen Pa-
tentamts (EPA) zu Teilpatentanmeldungen.
Teilpatentanmeldungen sind sekundare Patent-
anmeldungen, die von einem ,Stammpatent"
abgeleitet werden. Sie teilen denselben Anmel-
detag und denselben Offenbarungsgehalt, er-
moglichen jedoch neue Anspruchsformulierun-
gen zu unterschiedlichen Aspekten der Erfin-
dung. Bei sinnvoller Verwendung dienen sie der
Prazisierung technischer Innovationen. Bei
missbrauchlichem Ausnutzen der Regelungen
kann jedoch ein undurchsichtiges Geflecht
Uberlappender Schutzrechte geschaffen wer-
den, das faktisch zur Verlangerung von
Marktexklusivitat fuhrt.

Teva meldete im Jahr 2005 Patente flr ein
neues Herstellungsverfahren und im Jahr 2010
flr ein neues Dosierungsschema (40 mg statt
20 mg) an. In den darauffolgenden acht Jahren
folgte eine Serie weiterer Teilpatentanmeldun-
gen. Nach Auffassung der Kommission wieder-
holten diese weitgehend bereits offenbarten
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Inhalt und fihrten zu mehreren Generationen
nahezu identischer Anspriche mit geringem
oder keinem erfinderischen Mehrwert.

Die Kommission sah in diesem Vorgehen zwei
Missbrauchselemente: (i) die gestaffelte Anmel-
dung weitgehend inhaltsgleicher Patente und
(i) die gezielte Verhinderung einer rechtlichen
Uberpriifung dieser Patente.5 Letzteres stand
im Fokus der behordlichen Priifung: Teva habe
das Patentsystem strategisch ausgespielt, in-
dem es erst einstweiligen Rechtschutz gegen
Generikahersteller erwirkte, nur um dann die
Patentanmeldungen vor einer negativen Ent-
scheidung zurlickzuziehen. Mit diesem zwei-
gleisigen Vorgehen beugte Teva der finalen
gerichtlichen Uberpriifung ihrer Patente vor und
somit einer Entscheidung, die als Prazedenzfall
auch andere Teilpatentanmeldungen hatte zu
Fall bringen kénnen.®

Nach Ansicht der Kommission verzégerte Teva
die Herstellung von Rechtsklarheit gezielt und
blockierte dadurch den Markteintritt von Gene-
rikaherstellern.” Teva habe damit den Rahmen
des Leistungswettbewerbs verlassen und seine
marktbeherrschende Stellung missbrauchlich
ausgenutzt.

Missbrauch Nr. 2: Tevas Herabwiirdigungs-
kampagne (,,disparagement campaign*)

Der zweite Vorwurf betrifft Tevas Kommunika-
tion in der Offentlichkeit mit Blick auf die Wirk-
samkeit und Sicherheit generischer Alternati-
ven. Teva startete in Folge des erfolgreichen
Zulassungsantrags Synthons fur ihr Generikum
in der gesamten EU eine koordinierte Kommu-
nikationskampagne, um Zweifel an der Sicher-
heit, Wirksamkeit und therapeutischen Gleich-
wertigkeit des Generikums zu sden. Nach
Ansicht der Kommission verbreitete Teva objek-
tiv irreflhrende Aussagen gegeniiber Arzten,
Kostentragern und Apothekern. Unter anderem
betonte Teva geringfiigige Unterschiede in der
Zusammensetzung zwischen Copaxone und
Synthons Generikum, verwies auf Nebenwir-
kungen anderer, nicht vergleichbarer generi-
scher Varianten und zog die Ergebnisse einer
Studie in Zweifel, die als wissenschaftliche
Grundlage fir die Zulassung des Generikums
gedient hatte.

Die Kommunikationskampagne habe das
Verschreibungsverhalten von Arzten und Apo-
thekern und die Erstattungsentscheidungen von
Kostenerstattungsstellen in mehreren Mitglied-
staaten beeinflusst und sei ohne objektive
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Rechtfertigung erfolgt.? Inhaltlich seien die her-
abwurdigenden Aussagen Tevas zur Wirksam-
keit und Sicherheit des Generikums ohne objek-
tive Rechtfertigung erfolgt und geeignet gewe-
sen, den Wettbewerb zu beschranken.

Nach Auffassung der Kommission Uberschritt
Teva mit dieser Kampagne die Grenze von
legitimer, informierender Kommunikation zu
wettbewerbswidrigem Verhalten. Teva habe
deshalb den Rahmen des Leistungswettbe-
werbs verlassen und ihre marktbeherrschende
Stellung unzulassig abgesichert.

Das Konzept des Leistungswettbewerbs
nach Teva: Wo verlauft die Grenze?

Was also ist noch Leistungswettbewerb — und
wo beginnt missbrauchliches Verhalten? Im
pharmazeutisch-patentrechtlichen Kontext un-
terscheidet das Konzept des Leistungswettbe-
werbs zwischen zulassigem, regulatorischem
oder wirtschaftlichem Verhalten (einschlie3lich
aggressiver Patentstrategien) und wettbe-
werbsbeschrankenden Praktiken, fur die keine
objektive Rechtfertigung besteht. Wie schon in
friheren  Entscheidungen verzichtet die
Kommission auf eine abstrakte Definition des
Leistungswettbewerbs und stellt stattdessen
auf das wettbewerbsbeschrankende Ergebnis
eines Verhaltens ohne legitimes Interesse oder
objektive Rechtfertigung ab.

Die Kommission betont in ihrer Teva-Entschei-
dung erneut: Ein Verhalten kann gegen das
Kartellrecht verstoRen, auch wenn es mit dem
Patentrecht vereinbar ist.

Ihre Untersuchung und Bewertung stiitzt die
Kommission einmal mehr vor allem auf unter-
nehmensinterne Dokumente, die auf eine
gezielte Strategie zur Verhinderung oder Verzé-
gerung des Marktzugangs von Wettbewerbern
hinweisen.

Offene Fragen post-Teva

In ihrer Entscheidung nimmt die Kommission
explizit nicht Stellung zur kartellrechtlichen Ein-
ordnung bestimmter weiterer Elemente der
Gesamtstrategie Tevas. Dazu zahlen insbeson-
dere:

e die Umstellung von Patienten von einer
20 mg Dosierung auf eine 40 mg Dosierung
(sogenanntes ,product hopping®),

e von Teva erhobene regulatorische Ein-
wande wahrend des Zulassungsverfahrens
von Synthons Generikum, sowie
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e von Teva betriebene nationale Gerichtsver-
fahren zur Verzdgerung des Generika-
Launches.

Zwar benannte die Kommission diese Mal3nah-
men als Teil einer umfassenderen ,Lifecycle
Management“-Strategie, aulerte sich aber
nicht zu deren RechtmaRigkeit. Dies darf indes
nicht als Billigung dieser Praktiken verstanden
werden. Ahnliches Verhalten wurde bereits im
Pharmasektorbericht der Kommission aus dem
Jahr 2009 als potenziell missbrauchlich einge-
stuft.®

Ausblick

Die Teva-Copaxone-Entscheidung verdeutlicht
einmal mehr den Fokus der Kommission auf die
Verfolgung von Marktmachtmissbrauch im
Pharmasektor. Diese konsequente Durchset-
zungspolitik zeigte sich zuletzt im September,
als die Kommission unangekiindigte Durchsu-
chungen bei einem Pharmaunternehmen
wegen mutmalilich ausschlieBender Praktiken
durchfihrte, die nach ihrer Auffassung eine
wettbewerbswidrige Herabsetzung darstellen
kénnten.

Am 23. Oktober 2025 bestatigte der EUGH zu-
dem eine Entscheidung der Kommission, mit
der Teva und Cephalon wegen einer wettbe-
werbswidrigen Zahlungsvereinbarung (,pay-for-
delay agreement) zur Verzdgerung des
Markteintritts von Generika sanktioniert worden
waren.

Fur Unternehmen an der Schnittstelle zwischen
Regulatorik, Patentrecht, Kommunikationsstra-
tegie und Kartellrecht ergibt sich daraus eine
klare Lehre: Was patentrechtlich oder regulato-
risch zuldssig ist, ist nicht automatisch kartell-
rechtlich unbedenklich. Entscheidend ist eine
sorgfaltige interne und externe Prifung, um die
Grenze zum unzulassigen Verhalten nicht zu
Uberschreiten.

Die Entwicklung bleibt dynamisch — wir bleiben
fur Sie am Ball.
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