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11 April 2025
Asunto: Alegaciones de Practicas Anticompetitivas de Radiopharma Espanol y Britanico
Estimado Presidente de la CNMC ,

Este informe se centra en las presuntas practicas anticompetitivas de entidades que operan bajo el nombre de
Radiopharma en el mercado espafiol de radiofarmacos, y una comparacion con el mercado britanico. La
investigacion ha revelado una sancion previa impuesta por la CNMC a Advanced Accelerator Applications
Ibérica (AAA) y Curium Pharma Spain por su comportamiento de cartel en el mercado de la fluorodesoxiglucosa
(18-FDG) . Este informe busca obtener mas informacion sobre las acciones de la CNMC para supervisar y
prevenir futuras conductas anticompetitivas en este sector crucial.

Presunto Abuso de Precios Explotativos
1.2. Radiopharma UK - Precios de Radiofarmacos

. La acusacion de precios explotativos de radiofarmacos por parte de Radiopharma UK, en comparacion
con los promedios de la UE, presenta un panorama mas matizado, ya que el material de investigacion sugiere
areas potenciales de preocupacion junto con complejidades para realizar comparaciones directas.

. Varios extractos resaltan la dependencia del Reino Unido de importaciones para ciertos radioisoétopos
criticos, particularmente para terapias emergentes como la Terapia Alfa Dirigida (TAT). Esta dependencia en las
cadenas de suministro internacionales crea inherentemente una vulnerabilidad, ya que el Reino Unido queda
sujeto a los precios y la disponibilidad dictados por productores extranjeros. Ademas, el potencial de un aumento
de costes asociados al Brexit, como los relacionados con el transporte aéreo de radioisétopos, podria
incrementar el coste total de los radiofarmacos en el Reino Unido, haciéndolos potencialmente mas caros que en
paises de la UE sin tales dependencias de importacion o gastos relacionados con el Brexit.

. Aunque las comparaciones directas de precios a lo largo de una amplia gama de radiofarmacos son
limitadas en los extractos proporcionados, un estudio de 2023 que compara el costo de tratamientos especificos
con radiofarmacos en varios paises —incluyendo el Reino Unido, Francia y Alemania— ofrece algunas
conclusiones valiosas. Este estudio encontrd que para un tratamiento en particular, 177Lu-PSMA-617, usado
para el cancer de prostata metastasico resistente a la castracion, el coste en el Reino Unido era
significativamente mayor (98% mas caro que Radium-223) en comparacion con Francia (141% mas caro) y
Alemania (109% mas caro). Esto sugiere que, al menos para este radiofarmaco especifico, los costes en el
Reino Unido estan elevados en comparacion con algunas otras naciones europeas importantes. El estudio
identifica el coste por dosis de 177Lu-PSMA-617 como el principal impulsor de esta diferencia.

. La diversidad de modelos de financiacion y adquisicion en el ambito sanitario a lo largo de la Unién
Europea complica aiin mas las comparaciones directas de precios. Los distintos paises adoptan enfoques
variados para costear los radiofarmacos; algunos se apoyan en servicios de salud nacionales, otros en sistemas
basados en seguros y algunos en una combinaciéon de ambos. En el Reino Unido, se informa que el coste es un
factor determinante en la adquisicion de radiofarmacos, y es comun la existencia de acuerdos financieros entre
hospitales y proveedores. Este énfasis en el coste podria sugerir una cierta sensibilidad a los precios en el
mercado britanico. Sin embargo, el mismo extracto también sefiala que, en otros paises de la UE, como Francia
y Bélgica, el precio de los radiofarmacos a menudo supera las tarifas establecidas, y los hospitales deben
absorber los costes adicionales. Esto indica que los precios altos y las presiones de coste no son
necesariamente exclusivos del Reino Unido.

RadiofarmacoCoste en el Reino Unido en relacion con Radium-223Coste en Francia en relacion con
Radium-223Coste en Alemania en relacion con Radium-223177Lu-PSMA-61798% mas caro141% mas
caro109% mas caro

Nota: Datos de 2023, que representan la diferencia porcentual en el coste total desde la perspectiva de un
pagador externo.



1.2. Radiopharma Espafia — Precios de Radiofarmacos

1. Establecer si Radiopharma Espafia incurre en precios explotativos de radiofarmacos esenciales, en
comparacion con los promedios de la UE, resulta dificil debido a la limitada disponibilidad de datos comparativos
directos sobre precios en el material de investigacién proporcionado.

2. Un factor que podria influir en la dinamica de los precios en Espafia es la estructura de su mercado de
radiofarmacos. Algunos fragmentos indican que Espafia presenta una presencia significativa de radiofarmacias
centralizadas, que son entidades de propiedad privada encargadas de preparar y suministrar dosis unitarias de
radiofarmacos a los hospitales. Este modelo centralizado podria generar diferentes presiones y resultados en la
fijacion de precios en comparacion con mercados mas descentralizados en otros paises de la UE. Ademas, se
informa que existe competencia entre hospitales que poseen capacidades de produccion interna de
radiofarmacos y proveedores comerciales, lo que también podria influir en la formacion de los precios.

3. Aunque con los datos actuales no es factible realizar una comparacion amplia de precios a nivel de
toda la UE, algunos extractos ofrecen informacion de precios contractuales especificos para ciertos
radiofarmacos en las regiones de Madrid y Caceres en Espafia. Por ejemplo, se detalla un contrato en Madrid en
el que Curium Pharma Spain y GE Healthcare Bio-Sciences suministraron diversos radiofarmacos. De manera
similar, otro extracto describe un proceso de licitacion en Caceres, con precios maximos de oferta y ofertas
ganadoras para productos como un generador de Tecnecio. Estos datos de precios a nivel regional ofrecen una
vision sobre el coste de los radiofarmacos en Espafia, pero requieren una mayor comparacion con datos
equivalentes de otras regiones de la UE para evaluar si los precios son explotativos en relacion con el promedio
europeo.

Presuntos Acuerdos Anticompetitivos
2.1. Radiopharma Espafa — Acuerdos Exclusivos

1. El material de investigacion contiene informacion significativa sobre acuerdos anticompetitivos en el
mercado espafiol de radiofarmacos, implicando especificamente a Advanced Accelerator Applications Ibérica
(AAA) y Curium Pharma Spain, que podrian operar bajo el paraguas de "Radiopharma Espaia".

2. La CNMC llevé a cabo una investigacion sobre estas dos compafiias y encontré evidencias de un cartel
involucrando un acuerdo de reparto de mercado para el suministro de fluorodesoxiglucosa (18-FDG), un
radiofarmaco crucial utilizado en las tomografias por emision de positrones (PET) para el diagnéstico y
monitoreo del cancer. Segun los hallazgos de la CNMC, AAA y Curium, identificadas como las Unicas entidades
capaces de suministrar 18-FDG a los hospitales de toda Espaia, supuestamente implementaron un plan
conjunto para dividir el mercado entre ellas. Este plan, que se dice durd desde junio de 2014 hasta noviembre de
2018, involucré tanto acuerdos de subcontratacion como la asignacion exclusiva de clientes en varias regiones
de Espana.

3. El supuesto esquema de reparto de mercado se manifestd de diversas formas. En algunos casos, la
empresa con el ciclotron (acelerador de particulas utilizado para producir radioisétopos) ubicado mas alejada de
un hospital presentaba la oferta ganadora en una licitacion publica, a menudo a un precio superior al esperado
en condiciones competitivas normales. Esa empresa ganadora luego subcontrataba el servicio a su competidor,
cuyo ciclotrén estaba geograficamente mas cerca del hospital, a un precio significativamente menor del que
cobraba al hospital. Este arreglo permitia de manera efectiva que ambas compafiias aseguraran contratos sin
competir verdaderamente en precio.

4. Ademas, la CNMC encontro evidencias de acuerdos de no competencia, en los cuales las empresas
infractoras se excluian deliberadamente de ciertas licitaciones o presentaban ofertas al precio maximo posible
para asegurarse de que su competidor fuera el adjudicatario del contrato. Esta practica de asignacion de clientes
eliminaba efectivamente la competencia en una parte sustancial del mercado de suministro de radiofarmacos en
Espania, lo que podria conducir a precios inflados para los hospitales y, en consecuencia, a mayores costes para
el sistema sanitario y los pacientes. La CNMC impuso multas sustanciales que totalizaron 5,76 millones de euros
a AAA, Curium y a varios de sus ejecutivos por este comportamiento anticompetitivo.

Presunto Abuso de Dominio
Radiopharma UK - Negativa a Suministrar Isétopos

1. El material de investigacion destaca la dependencia del Reino Unido en las importaciones de ciertos
radioiso6topos criticos, lo que crea inherentemente vulnerabilidades en la cadena de suministro. Sin embargo, los
extractos no proporcionan evidencia directa de que una empresa especifica denominada "Radiopharma UK"
incurra en una negativa a suministrar estos isoétopos a sus competidores.

2. La limitada capacidad de produccién interna en el Reino Unido para una variedad de radioisétopos
terapéuticos, particularmente para terapias emergentes como la Terapia Alfa Dirigida (TAT), obliga a depender
de proveedores internacionales. Esta dependencia implica que, si una Unica entidad o un pequefio numero de
entidades controlan una parte significativa del suministro importado de un isétopo critico en particular, podrian
potencialmente aprovechar esta posicion para dafar a sus competidores negandose a suministrarselos. Tal
negativa podria impedir severamente la capacidad de otras compafiias para desarrollar y ofrecer terapias



radiofarmacéuticas competidoras, lo que a su vez frenaria la innovacion en el campo de la medicina nuclear en
el Reino Unido.

3. Aunqgue un extracto menciona a actores globales importantes en el mercado de isétopos médicos,
como GE Healthcare y Curium, la identidad y cuota de mercado especifica de "Radiopharma UK" en el mercado
de importaciones del Reino Unido no se define claramente en el material proporcionado. Si es que Radiopharma
UK es, efectivamente, un importador o productor dominante (en caso de que realice alguna produccion interna
no mencionada), entonces el potencial de abuso de este dominio mediante la negativa de suministro de isétopos
criticos a los competidores seria motivo de gran preocupacion para la competitividad y la capacidad innovadora
del sector de medicina nuclear del Reino Unido.

Preguntas para la CNMC:

1. Dada la evidencia de comportamiento de cartel en el mercado espariol de radiofarmacos 18-FDG,
involucrando a AAA y Curium Pharma Spain, ;qué medidas continuas tiene la CNMC para monitorear el sector
de radiofarmacos ante practicas potencialmente anticompetitivas, incluyendo la fijacién de precios explotativos
por entidades que operan como "Radiopharma Espafa"?

2. En el contexto del mercado de radiofarmacos de Esparia, que cuenta tanto con produccion interna en
hospitales como con radiofarmacias privadas centralizadas, ;qué salvaguardias especificas tiene la CNMC para
prevenir acuerdos exclusivos entre estas entidades y los hospitales, que potencialmente podrian restringir la
competencia y el acceso de los pacientes a una gama diversa de productos radiofarmacéuticos?

3. ¢Cuales son las prioridades y estrategias de la CNMC para garantizar un mercado farmacéutico
competitivo y justo en Espafa, particularmente en lo que respecta a la fijacién de precios y la disponibilidad de
medicamentos esenciales, incluidos los radiofarmacos?

4. * Dado que la CNMC mult6 a Advanced Accelerator Applications Ibérica (AAA) y Curium Pharma Spain
por un acuerdo de reparto de mercado en el suministro de fluorodesoxiglucosa (18-FDG) , ¢ qué medidas de
supervision adicionales ha implementado la CNMC para evitar que se produzcan acuerdos similares de reparto
de mercado u otras practicas colusorias en el sector de los radiofarmacos en Espafia?

5. * La carta a la CNMC alega que Radiopharma Espania fija precios abusivos en radiofarmacos
esenciales. Si bien la CNMC investigd el mercado de radiofarmacos en 2017 y sanciond a empresas en 2021 ,
¢ha realizado la CNMC alguna investigacion especifica sobre las practicas de fijacion de precios de
Radiopharma Espafia para determinar si son abusivas en comparacion con los promedios de la UE?

6. * La carta a la CNMC también menciona acuerdos de exclusividad entre Radiopharma y distribuidores
hospitalarios . ;Ha investigado la CNMC tales acuerdos y, de ser asi, cuales fueron las conclusiones con
respecto a su impacto en la competencia en el mercado espanol de radiofarmacos?

7. * ¢ Qué medidas tomara la CNMC contra Radiopharma Espafia si se encuentran pruebas de practicas
restrictivas bajo el Articulo 2 de la Ley 15/2007, como se solicita en la carta a la CNMC?

8. * i Como explica la CNMC su aparente falta de sanciones a pesar de las denuncias de la Asociacion
Espafiola de Genéricos (2019-2023) con respecto a las practicas en el mercado de radiofarmacos?

9. * ¢, Qué papel desempefia la CNMC en la supervision de los precios de los radiofarmacos en Espainia,
teniendo en cuenta la participacion del Ministerio de Sanidad en la regulacion de estos productos ? ; Cémo se
asegura la CNMC de que los precios no sean excesivos y perjudiciales para los hospitales y los pacientes?

Esperamos su pronta contestacion.

Atentamente

Oscar Moya LLedo

In-House Solicitor (SRA n. 333300)
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