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ILAC SEKTORUNDE DEVAM EDEN
PATENT DAVALARIYLA iLGiLi
UZLASMA ANLASMALARI

Dr. Elizabeth SCHNEIROV
ABD Federal Ticaret Komisyonu Uyesi

Bugiin FTC’nin patent davalariyla ilgili uzlasma anlagmalarina iligkin
eylemlerine deginecegim. Bu davalarin neden 6nemli oldugundan, bunlarin FTC
icin neden bu kadar biiyilk 6nem tasidigindan ve pek c¢ok defa mahkeme
kargisinda basarisiz olmus olmamiza ragmen neden denemeye devam
ettigimizden bahsedecegim. Daha sonra diizenleyici ¢ergeveye deginecegim ve
bu davalarin ABD’nin ilaglarin onaylanmasina iliskin mevcut diizenleyici
sistemi diginda ortaya ¢iktigini gosterecegim. Ardindan, patent davalariyla ilgili
bazi uzlagma anlagmalariin gelisiminden bahsedecegim ve oOzellikle uzun
zamandir lizerinde ¢alistigim Cephalon davasi dahil olmak {izere son donemdeki
davalara deginecegim.

Konugsmama baslarken, burada sdyleyeceklerimin tamamen benim
goriislerim oldugunu ve bunlarin Komisyonun veya komisyon iiyelerinin
goriislerini  yansitmadigini  belirtmek istiyorum. Patent davalarniyla ilgili
uzlagmalar rekabeti destekleyici olabilir. Komisyon patent davalariyla ilgili
uzmanlarin rekabeti destekleyebilecegini higbir zaman inkar etmemistir. Bu
uzlagmalar, hem zaman hem de harcanan ¢aba agisindan kaynaklardan ve ayrica
hukuki kaynaklardan tasarruf edilmesini saglayabilir. Bunun yani sira, bu
uzlagsmalar rekabeti tesvik edebilir. Burada sadece ilag sektoriindeki patent
davalariyla ilgili uzlagsma anlagsmalarindan degil, genel olarak tiim patent
davalariyla ilgili uzlasma anlagmalarindan bahsediyorum. Buna karsin, gergek
veya potansiyel zararlar1 bulunan her tiirlii uzlasma anlagmasi, rekabeti azaltma
potansiyeline sahiptir.

Burada bir sema goriiyoruz. Bu sema ile sizlere jenerik ilaglarin
ABD’nin saglik harcamalariin kontrol edilmesinde ne kadar 6nemli bir role
sahip oldugunu gdstermeye calistyorum. Agik mavi rengindeki kisim orijinal
ilaglarin  yilizdesini gosteriyor. Sag tarafta harcanan tutar1 goriiyoruz.
Gordigiiniiz gibi, orijinal ilaglar ABD’de ilag sektoriinde harcanan tutarin yiizde
80’ini olugtururken, jenerik ilaglar bu tutarin yaklasik yiizde 30’unu olusturuyor.
Bu ikisinin toplaminin yiizde 100’iin iizerinde olmasi biraz ilging biliyorum,
ancak su anda bu konuya deginmeyecegim. Ne var ki, gordiigliniiz gibi, verilen
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recete yiizdesi jenerik ilaglarda daha fazladir. Bu noktada, iizerinde durulmasi
gereken konu, jenerik ilaglarda regete sayisinin daha fazla olmasi ve bunlarin
fiyatlarinin ¢ok daha ucuz olmasidir. Saglik alaninda maliyetlerin patlama
yaptig1 dikkate alinirsa, yapabilecegimiz en iyi sey daha fazla regeteyi daha
diisiik ticretlerle almaktir.

Jenerik ilaglarin durumda ne kadar biiyiik bir fark yarattigini géstermek
icin sunu belirtmek istiyorum; jenerik ilaglar piyasaya girdiklerinde genellikle
orijinal ilaglarin fiyatinin yaklasik ylizde 75’1 oraninda bir fiyata sahiptirler.
Kisa siire icerisinde bu jenerik ilaglar, orijinal ilaglarin satiglarinin yiizde 50’ini
elde eder. Bazi jenerik {irlin piyasalarinda, satiglarin neredeyse tamaminin
jenerik ilaglara kaydigi goriiliir. Piyasada rekabetgilerin bulunmasi halinde bir
yil igerisinde, orijinal iiriiniin satiglarinin yiizde 90’ 1n1n jenerik ilaglara gittigini
gOriiriiz. Bunun yani sira, piyasadaki rekabetgilerin sayisina bagli olarak, fiyatlar
orijinal ilacin fiyatinin yiizde 5’ine veya bunun da altina diiser. Gordiigiiniiz gibi
burada ¢ok biiyiik bir tasarruf s6z konusudur.

Tiiketicilerin jenerik ilag satin alarak bir yil icerisinde sekiz ve on
milyar dolar arasinda tasarruf edebilecegini gosteren c¢aligsmalar bulunmaktadir.
Bildigimiz gibi, komisyon iiyelerimizden bir tanesi bu hafta Kongre oniine ¢ikt.
Komisyon liyesi Rush, bir yil igerisinde ilaglar i¢in harcanan tahmini 235 milyar
dolarin yiizde 31’ini Federal Hiikiimetin 6dedigini belirtti. Gordiigliniiz gibi, bu
miktar federal biitge i¢in bile ¢ok biiyilik bir miktardir ve ekonomik anlamda zor
zamanlar gegirdigimiz boylesi bir donemde her tiirlii tasarruf faydali olacaktir.

Burada sizlere gosterdigim sema bahsettigimiz konuya acgiklik
getirmektedir. Y ekseninde yeni receteleri goriiyoruz ve X ekseninde jenerik
ilacin piyasaya girmesinden bu yana gegen siireyi goriiyoruz. Cardizem CD ilk
davalarimizdan birisine konu olan bir kalsiyum kanal blokeridir. Burada
gordiigiiniiz tizere, Cardizem regeteleri biiylik bir diigiis gostermistir. Ayni
zamanda, zaman icerisinde jenerik ilaglarda biiyiik artis olmustur. Ozellikle
burada birbiri yerine kullanilma durumunu goriiyoruz. Bunun bir sebebi,
ABD’nin eyalet seviyesindeki diizenlemeleri ile eczacilara hastalar recete ile
geldiginde hastalara orijinal ila¢ yerine jenerik ilag verme hakkinin taninmig
olmasidir.

Peki bu durum orijinal ilag firmalar1 i¢in ne anlama geliyor? Bu durum,
jenerik {iirlinlerin piyasaya girmesiyle, orijinal ila¢ firmalarmin biiyiik kayba
ugradigi anlamina geliyor. Orijinal ilag firmalari, jenerik ilaglarin piyasaya
girmesini engellemek igin ¢ok ciddi mali tesviklere — milyar dolarlik tegvikler —
sahiptir. Orijinal ilag firmalarinin kaybettigi satig orani, jenerik ila¢ firmalarinin
elde ettigini gelirin ¢ok daha tizerindedir. Bu nedenle, orijinal ilag¢ firmalari,
jenerik ilag firmalarina piyasaya jenerik ilag siirerek kazanabilecekleri paranin
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iizerinde bir miktar 6deyerek jenerik ilag firmalarinin rekabet etmelerini
engelleyebilmektedirler. Burada asil kayba ugrayanlar tiiketiciler olmaktadir.

Bu siiregte yasananlar1 gostermek i¢in bu kiigiik grafigi kullandim. En
iistte, jenerik ila¢ piyasaya girmeden onceki durumu goriiyoruz. Burada tiim kar
orijinal ilag firmasina aittir. Rekabetin ortaya ¢ikmasiyla, jenerik ilag piyasaya
girer ve yesil renkteki dilimi, yani karin ¢eyregini elde eder. Orijinal ilag
firmasiin kar1 biiyiik 6l¢lide azalir ve tiiketicilere saglanan fayda mavi renkle
gosterilen kisim kadardir. Jenerik ilag¢ firmasina piyasanin diginda kalmasi veya
piyasaya girisini geciktirmesi i¢in uzlasma anlagsmasi ile ddenen miktar, jenerik
ila¢ firmasinin piyasaya girerek elde edebilecegi miktarin {izerindedir. Jenerik
ila¢ firmasi elde edebilecegi paranin {izerinde bir miktar elde etmektedir. Ne var
ki, burada kaybedenler artik tasarruf yapamayan tiiketiciler olmaktadir.

Bu durum antitrost ve FTC agisindan ne anlama geliyor? Hem orijinal
ila¢ firmalar1 hem de jenerik ila¢ firmalari, jenerik ilaclarin piyasaya girisini
geciktirmek igin biiyiik tesviklere sahiptir ve bunu yapmanin pek ¢ok yolu
vardir. Bunda diizenleyici ortamin da kismen etkili oldugu sdylenebilir. ilaglart
ilk defa iireten firmalara, yenilik¢i veya Oncli firma diyoruz. Diizenleyici
cerceveye gore, yenilik¢i firmanin Gida ve Ilag Idaresi’ne (FDA) yeni ilag
bagvurusunda (NDA) bulunmasi gerekmektedir. Bu bagvurular, her tiirlii
kimyasal ve biyokimyasal testi ve ayrica ilacin hasta lizerindeki etkisini gérmek
amaciyla hastalar izerindeki her tiirli klinik testi igeren oldukca pahali
uygulamalardir. Bir ilacin gelistirilmesi asamasindan bagvururu agamasina kadar
ortalama masrafinin 700-800 milyon dolar oldugu tahmin edilmektedir. Bu ¢ok
biiyiik bir yatirimdir.

FDA’nin ilacin satisa ¢ikarilmasi i¢in onay vermesinin yani sira, sirket
soz konusu ilacin iiretilmesinde kullanilan buluslar i¢in patent alabilir. Bir
sirket, patent ile belirli bir siire i¢in yasal bir tekel olusturma hakkini elde eder
ve FTC’nin bu konudaki goriisii bu noktaya dayanmaktadir. Bu sirketler tekel
olusturmaya calisabilir. Biz patentlerin bu kisilere tekel olma hakki verdigine
inanmiyoruz. Patent, patent sahibine bulusu ihlal eden kisileri piyasa digsinda
tutma hakkimi vermektedir. Bu konu, FTC i¢in kilit noktadir. Jenerik ilaglar
orijinal ilaglarin bir kopyasidir ve bunlar nispeten ¢ok daha ucuza satilmaktadir.
Jenerik ila¢ firmalar1 ANDA olarak isimlendirilen jenerik ila¢ basvurusunda
bulunurlar. Jenerik ilacin onaylanmasi i¢in, jenerik ila¢ firmalarinin yapmasi
gereken tek sey, ilacin biyoesdegerligini, diger bir deyisle, viicutta jenerik ilacin
emiliminin orijinal ilacinki ile aym sekilde oldugunu kanitlamaktir.
Biyoesdegerligin kanitlanmasimin ardindan, jenerik ila¢ orijinal ilag yerine
kullanilabilir.
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Hatch-Waxman Yasas1 davalarmi sik sik duyuyoruz. Hepiniz Hatch-
Waxman Yasasi’n1 duymussunuzdur. Bu yasa, hem orijinal ila¢ firmalari hem de
jenerik ila¢ firmalarnt i¢in biiyiikk faydalar saglamistir. Bu yasa yiiriirliige
girmeden Once, bir jenerik ilag firmasi, ilacin FDA tarafindan onaylanmasi igin
orijinal ilag firmalar1 ile aym prosediire tabi tutuluyordu. Jenerik ilaglarin da her
tirlii giivenlik ve etkililik testinden ge¢cmesi gerekiyordu ve bu olduk¢a pahali
bir siirecti. Tahmin ettiginiz gibi, orijinal ila¢ firmalar1 ile tamamen ayni
prosediirden gegiyorsunuz ve bunu yapmaniz i¢in onlar kadar tesvikiniz yok. Bu
cok masrafli olacaktir ve ilacin kopyasimi yapmak igin ¢ok fazla para
harcamaniza ragmen piyasada ikinci sirada olacaksiniz.

Hatch-Waxman Yasasi, jenerik ilaclar i¢in tiim bu test prosediirlerini
kaldirarak ve sadece biyoesdegerligin saglanmasini sart kosarak, jenerik
ilaclarin piyasaya girmesini kolaylastirmistir. Bununla birlikte, orijinal ilag
firmalarinin iiretime devam etmeleri ve patent tiiriine gore kisa veya uzun bir
siire boyunca piyasaya hakim olmalari i¢in, Hatch-Waxman Yasasi orijinal ilag
firmalarina siiresi dolan patentlerin siiresini uzatma imkani saglamistir. Boylece,
FDA orijinal ila¢ firmalarinin patent siiresini uzatabilir ve bu firmalara bes yil
ve yetim ilaglar ve pediatrik gdstergeler i¢in fazladan miinhasirliga sahip olan
firmalar i¢in bes yildan da fazla siire verebilir. Yeni etkin maddeler igin
miinhasirlik siiresi daha da uzun olabilir. Bunlar bazi durumlarda veri
miinhasirlig: siiresi olarak adlandirilmaktadir. Bu siire i¢erisinde, FDA baska bir
ilact onaylayamaz. Bunlar aym1 zamanda 30 aylik siireyi saglar. Bu konuyu
birazdan ele alacagim. Bu sekilde, jenerik ilag firmalarinin piyasaya kisa siirede
giris yapmasi kolaylastirilmisgtir.

Patentler bu siirecte nasil yer aliyor? Onaylanan orijinal ilacin patentinin
Orange Book patent listesinde yer almasi gerekmektedir. Bugiin 6grendigime
gore artik bu liste internette bile turuncu degil. Bu listede, onaylanan ilag,
imalat¢1 firmalar, dozaj sekilleri, patent sahipleri ve NDA sahipleri yer
almaktadir ve ayrica tiim patentler ve bu patentlerin siirelerinin dolmasina ne
kadar zaman kaldig1 gosterilmektedir. Bu nedenle bu listenin baslica amaci,
potansiyel rekabetcilere hangi patentlerin  hangi triinleri kapsadigini
gostermektir. Bu nedenle, Orange Book patent listesinde listelenen her patent
icin, ANDA bagvurusunda bulunan firmanin, basvuruda bulunurken FDA’ya
dogrulama yapmasi gerekmektedir. Diger bir deyisle, bir jenerik ilag firmasi, bir
orijinal ilacin kopyasini yapmak istiyorsa, ANDA bagvurusunda bulunur. Ancak
bunun igin dért kosuldan birisinin varhgini dogrulamasi gerekmektedir. Ilk
olarak, ilaca iliskin bir patent bilgisinin bulunmadigini sdyleyebilir. Bu
uygulamaya, Paragraf 1 basvurusu denilmektedir. Ikinci olarak, patent siiresinin
doldugunu ve artik bu ilaca iligkin bir patent olmadigimi soyleyebilir. Bu
durumda, jenerik ilag firmasi piyasaya girme hakkina sahiptir. Bu uygulamaya,
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Paragraf 3 basvurusu denilmektedir. Ugiincii olarak, bu ilacin patentli oldugunu
biliyoruz ve patentin siiresi dolana kadar piyasa giris yapmayacagiz diyerek
bagvuruda bulunabilir. Diger bir degisle, jenerik ila¢ firmasi patente riayet
edecektir. Dordiincii olarak, Orange Book patent listesinde yer alan patentin
gecersiz olduguna inaniyoruz veya bizim {iriinlimiiziin patenti ihlal ettigini
diislinmilyoruz diyerek basvuruda bulunabilir. Bu uygulama, Paragraf 4
basvurusu olarak bilinmektedir. Bu noktada amag¢, hem FDA hem de NDA
sahibi ve patent sahibine, jenerik ilaclarin patenti ihlal edip etmeyecegi
konusunda bilgi vermektir.

Orijinal ila¢ firmasina bilgi verildikten sonra, ila¢ firmasimnin 45 giin
icerisinde bu Paragraf 4 bagvurusunu degerlendirmesi ve patent ihlali i¢in dava
acmasi gerekir. Orijinal ilag firmasi, bu siire igerisinde dava acarsa, FDA jenerik
ilag i¢in 30 ay siiresince onay veremez. Burada amag, firmaya patent davasinin
¢Oziimii i¢in zaman kazandirmaktir. Bunun igin iki yilin yeterli olacag
diisiiniilmiistiir, ancak bunun bdyle olmadigi goriilmiistiir.

Ne var ki, burada bir risk s6z konusudur. Jenerik ila¢g basvurusunda
bulunuyorsaniz ve Paragraf 4 bagvurusu yaptiysaniz, sizin i¢in olduk¢a maliyetli
olacak bir patent davasina gireceksiniz demektir ve patent ¢aligmalarinizin bunu
kargilamaya yeteceginden emin degilsinizdir. Bu nedenle, ilk bagvuruda bulunan
firmaya 180 giin miinhasirlik verilir. Bu da, ilk bagvuru sahibinin piyasaya giris
yapmasinin ardindan, bu siire igerisinde baska bir jenerik ilacin
onaylanmayacagi anlamina gelmektedir. Bu baglamda, FDA jenerik ilag
firmasinin kiigiik bir jenerik tekeli olusturmasina izin vermektedir. Daha 6nce de
belirttigim iizere, FDA baska bir jenerik firmaya onay veremez. Burada amag,
jenerik ilag firmasma basvuruda bulunmasi igin tesvik saglamaktir. Ele
alacagimiz ilaglarin ¢ogu yeni etken maddeler igermiyor, ancak bazi yontem ve
stirecler yeni olabilir ve bu nedenle, bunlar tiretmenin farkli kimyasal yollar
olabilir. Bunun sonucunda, bunlar orijinal patenti ihlal etmiyor olabilir.

Peki bu siiregte neler yasaniyor? Orijinal ila¢ firmasinin iirettigi ilagtan
milyarlarca dolar kazandigini diisiinecek olursak, bu ila¢ firmasiin elinde ¢ok
bliylik giic ve para bulundurdugunu biliyoruz. Jenerik ilag firmasinin piyasaya
giris yapmasiyla, bu firmanin elindeki parayr hizli bir sekilde kaybetmeye
bagladigin1 gordiilk ve ilk jenerik ilag basvurusunda bulunan firma, bunu
gerceklestirecek olan firmaydi. Bu firmanin piyasanin disinda kalmasi halinde,
FDA bagka bir jenerik firmaya onay vermeyecekti. Dolayisiyla, orijinal ilag
firmalari, ilk bagvuruda bulunan jenerik ilag firmasi ile bir uzlagma anlagmasi
yaptiklarinda ve bu jenerik ila¢ firmasinin piyasaya girmesini engellediklerinde,
bu 180 giiniin asla bitmeyecegini biliyorlardi ve bu siire bitmediginde, rekabet
edecek baska bir jenerik ilag firmasi olmayacakti ¢iinkii FDA baska bir ilag
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firmasina onay veremeyecekti. Bu nedenle, orijinal ilag firmasimin ilk jenerik
ilag bagvurusunda bulunan firmaya davay: siirdiirmemesi ve piyasanin diginda
kalmasi i¢in 6deme yapmasi yoniinde gii¢lii bir tesvik s6z konusuydu.

[lk uzlasma anlasmalar1 nakit para iizerinden yapiliyordu. Abbott ve
Geneva gibi FTC’nin yiirittigii ilk davalarda, orijinal ila¢ firmasi jenerik ilag
firmasina patentin durumu netlesene kadar piyasanin disinda kalmasi igin 6deme
yapmistir. FTC bu firmalarla uzlagmaya vardiktan sonra, disaridaki firmalar
jenerik ila¢ firmalarina dogrudan O6deme yaparak bu firmalarla uzlagsmaya
varmanin FTC tarafindan hos karsilanmadigin1 gordiiler. Biz jenerik ilag
firmalariin birer rakip oldugunu ve orijinal ila¢ firmalarmin bu firmalara
O0deme yaparak rakiplerini piyasanin diginda tutmaya ¢alistiklarini belirttik.

Bu uzlasma anlagmalarindan sonra gergeklestirilen anlagmalar
degismeye basladi. Bu anlagmalarda, orijinal ila¢ firmalari, jenerik ilag
firmasina dogrudan 6deme yapmak yerine bagka bir sey satin alinmasi lizerine
anlagsmaya vardilar. Schering-Plough davasinda, ruhsat alimi s6z konusuydu.
Schering-Plough bir potasyum kloriir tableti olan K-Dur 20’yi iiretiyordu ve
Upsher bu iiriin i¢in ilk ANDA basvurusunda bulundu ve bu iiriiniin jenerik
kopyasini piyasaya siirmeyi talep ettiler. Schering 45 giinliik siire icerisinde
patent ihlali i¢cin dava act1 ve daha sonra uzlasmaya vardilar.

Anlagma nasildi1? Upsher patentin sona erme tarihinden 6nceki, ancak
FTC’yle uzlasma ile piyasaya giris yapabilecegi tarihten sonraki bir tarih olan
Eylil 2001°’den Once piyasaya girmemeyi kabul etti. Schering, Upsher’a 6
milyon dolar &dedi, ancak Schering’in Upsher’a bu siire boyunca piyasanin
disinda kalmas: i¢in degil, baska bir iiriin i¢in ruhsat bedeli 6dedigi iddia edildi.
FTC, jenerik K-Dur 20°nin piyasaya siiriilmesinin tiiketicilerinin yararin
olacagimi, Schering-Plough anlagsmasinin jenerik ilacin piyasaya girisini
geciktirdigini ve anlagsmanin yapilmasi i¢in higbir hukuki gerek¢e bulunmadigini
one siirerek anlasmay1 dava etmistir. Ozellikle bu ruhsatin bedelinin 6 milyon
dolar olmadigini iddia ettik.

Boylece FTC bu davayi kendi mahkemesine tagidi ve mahkemeyi idari
hakim yiiriittii. Davay1 idari hakimin yOnetmesinin bize avantaj sagladigini
diisiiniiyorsaniz, idari hakimlerimizle tanigmalisiniz ¢linkii idari hakim bu
davada FTC aleyhine karar verdi ve Schering’in patenti oldugunu ve patentin
Schering’e istedigini hari¢ tutma ve kimseye ruhsat disinda higbir sey vermeme
hakki verdigini belirtti. Schering’in yaptigi sey de ruhsat vermekti ve bunu daha
onceden yapmisti. Tabii ki FTC Schering’in jenerik ila¢ firmasiin piyasaya
girigini geciktirdigini diisliniiyordu.
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Gecikme konusunu ele almanin en iyi yolunun, size bu anlagmanin
O0demeler olmadan nasil yapilmasi gerektigini gosteren bir 6rnek vermek
oldugunu diisiiniiyorum. Ornegin, bir patentin siiresinin dolmasma on yil
kaldigimi diigiinelim ve ben bir jenerik ilag firmasiyim, ANDA basvurusunda
bulundum ve piyasaya girmek istiyorum. Uriiniimiin ¢ok giiclii oldugunu
diisinliyorum. Patenti ihlal ettigimi diisiinmilyorum. Ayn1 zamanda, orijinal ilag
firmasi da iriinliniin ve patentinin ¢ok gii¢lii oldugunu ve benim iiriiniimiin
patenti acik bir sekilde ihlal ettigini diisiiniiyor. iki taraf da patent davasini
kazanma oraninin yiizde 50-50 oldugunu diisiiniiyorsa, benim bes yillik ruhsat
aldigim ve alman karar temelinde her iki tarafin da kazangl c¢iktigi bir
anlagmaya varabiliriz.

Bu anlagmalar neticesinde ortaya ¢ikan durumu su sekilde
aciklayabiliriz. Jenerik ila¢ firmasi bes yil daha erken piyasaya girmek istiyor.
Jenerik ilag firmasi, mahkemenin bu yonde karar verecegine inaniyor. Ne var ki,
orijinal ila¢ firmasi bunu geciktirmek istiyor ¢linkii daha dnce de belirttigimiz
gibi orijinal ila¢ firmasmin jenerik ila¢ firmasinin piyasaya girisini engellemek
icin ¢ok fazla sebebi var. Boylece, orijinal ilag¢ firmasi, jenerik ila¢ firmasina
para 6demeyi teklif ediyor ve sadece dort yil daha erken piyasaya girebilecegini
sOylilyor. Bizim deginmek istedigimiz konu bu. Bu firmanin bu &demeler
yoluyla elde edecegi tesvikler olmasa, bu firmanin bdylesi bir anlagma yapmak
icin higbir sebebi yoktur.

FTC idari hakimlerin kararimi temyiz etti, ancak temyiz mahkemesinde
de kaybetti ve temyiz mahkemesi patentin orijinal ilag firmasinin miinhasir
hakki oldugunu ve digerlerini harig tutma hakkina sahip oldugunu belirtti. Patent
anlagmalar1 faydalidir ve bu anlagsmalar patentin kapsami disina ¢ikmadig
siirece istenildigi sekilde yapilabilirler. Patentin kapsami diginda olmak, 6rnegin
patentin siiresi sona erdikten sonra bir yil siliresince ilacin piyasaya
siiriilemeyecegini belirtmektir. Bunu diger iiriinler i¢in de uygulayamazsiniz. Ne
yazik ki, pek ¢ok temyiz mahkemesi FTC karsisinda ayni tutumu sergilemistir.
Temyiz mahkemeleri patentin firmalara digerlerini hari¢ tutma hakkini verdigini
diisiinmektedir.

Schering davasinin ardindan, tiim orijinal ilag firmalar1 bu anlagmalarin
sorun yaratmadigini diislinmeye basladi. Schering davasinda oldugu gibi, bu
kadar degerli bir sey i¢in 6deme yaptigmiz siirece, jenerik ila¢ firmalariin
piyasaya girigini engellemek icin bu tiir bir 6demede bulunabilirsiniz. Sanirim
nihai karar 2005 yilinda alindi. FTC tiim anlagmalardan haberdar edildi ve
hesaplarima gore 2005 yilindan sonra yapilan tiim anlagmalarin yiizde 70’1
jenerik ila¢ firmalarima piyasaya girmemeleri i¢in édeme yapti. FTC’nin bu
uygulamanin yasadist oldugunu belirttigi bu siire zarfinda, anlagsmalarin 6deme
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disinda yapildigma iligkin kanitlar vardi. Bu nedenle, anlagsmalarin para
odemeden yapilamayacagi sdylenemez. Odeme yapilmadan da anlasmaya
varilabilir.

Simdi biraz Cephalon davasindan bahsetmek istiyorum ¢iinkii Cephalon
davasimi digerlerinden ayiran bazi 6zellikleri bulunmaktadir. Schering davasi
FTC Kanunu Boélim 5’in ihlali, diger bir deyisle, haksiz rekabet yontemleri
olarak ele alinmistir. Bunun yani sira, bu dava Bolim 1, diger bir deyisle,
rakipler arasinda anlagma olarak ele almmistir. Cephalon davasi, Schering
davasindan farklidir ¢iinkii Schering davasinda 180 giinlilk miinhasirlik hakkim
elde edecek tek bir jenerik ila¢ firmas1 varken, Cephalon davasinda dort jenerik
ilag firmasi bulunmaktadir. Bu durum, aymi giin basvuruda bulunan tiim
firmalarin ayn1 miinhasirlik hakkina sahip olacagini belirten FDA kanunundaki
degisiklikten kaynaklanmaktadir. Basvuruda bulunan dort firma da -Teva,
Mylan, Barr, Ranbaxy- ayn1 giin ANDA bagvurusunda bulundu.

Cephalon’un iki iiriinii bulunmaktadir. Cephalon Pennsylvania disinda
yerlesik kii¢lik bir biyofarmasotik firmasidir ve iki iiriinii bulunmaktadir. Bu
iiriinlerden bir tanesi Provigil’dir. Aranizda Provigil hakkinda bilgi sahibi olan
var mi bilmiyorum. Provigil modafinildir. Modafinil uyanik kalmanizi saglayan
bir ilagtir, ancak bu ilag diger ilaglarda goriilen uyaricilara sahip degildir. Bu
nedenle, bu ilacta diger ilaglarda goriilen yan etkilere rastlanmaz. Ayrica bu ilag
bagimlilik yaratan bir ila¢ degildir. Bu nedenle, bu ilacin uluslararasi
seyahatlere ¢ikan kisiler i¢in oldukc¢a faydali oldugunu sdyleyebiliriz. Bunun
yant sira, bu ila¢ uyku apnesi sendromundan sikayet¢i kisiler, geceleri ¢aligmak
zorunda olan vardiyali is¢iler ve biyolojik saatini ayarlamakta sorun yasayan
kisiler tarafindan da kullanilabilir. Bu ilag, bu kisilerin uyanik kalmasini
saglamaktadir. Bunlara ek olarak, ilag, agir1 yorgunluga neden olan ciddi kanser
vakalar1 ve multiple skleroz vakalari i¢in de kullanilmaktadir.

Cephalon’un yillik gelirinin  yiizde 50’sinden fazlasi Provigil
satislarindan gelmektedir. Aslinda, bahsettigimiz zaman diliminde Provigil
Cephalon’un tiim isini olusturuyordu. Provigil satiglari iizerindeki hakimiyetini
kaybetmek Cephalon’u ¢ok korkutuyordu. Cephalon jenerik ila¢ firmalarinin
piyasaya girmesinden endiseleniyordu. Bu noktada 6nem tasiyan konulardan bir
tanesi, Provigil’in iiretiminde kullanilan kimyasal modafinilin patentinin sona
ermis olmasidir. Aslinda, bu patentin siiresi uzun zaman 6nce dolmustu. Ne var
ki, Cephalon’un sahip oldugu patent, ilacin igerdigi partikiillerin karigimi
iizerinedir. Bu nedenle, bunlar biiyiik veya kii¢iik miktarlarda olabilir. Bunu en
acik sekilde bdyle anlatabiliyorum. Bu konu iizerinde diisiindiigiiniizde,
bagkalarinin ¢ikip aymi etkiyi yaratan farkli miktarlardaki karigimlar
olusturmalar1 ve bunu yaparak Cephalon’un patentini ihlal etmediklerini iddia
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etmeleri miimkiindiir. Bu nedenle, jenerik ila¢ firmalarinin ¢ogu Cephalon’un
patentini ihlal etmediklerini iddia etmektedir.

Cephalon FDA’nin tiim bu jenerik ilaglar i¢in onay verecegi giiniin
yaklastigimi goriiyordu. FDA’nin 30 aylik siire sonrasinda jenerik ilaglara onay
verebilecegini sOylemistik. Jenerik ilaclarin onaylanmasiyla, jenerik ilag
firmalar piyasaya giris yapabilirler. Cephalon bu firmalarin hepsine ulagmis ve
bu firmalarla anlagmalar yapmistir. Bu firmalar Cephalon ile tek bir anlasma
degil, birden fazla anlagma yapmistir. Cephalon bu firmalara etken madde igin
O0deme yapmustir. Ayrica diger {irlinler i¢in de 6deme yapmustir. Bunun yant sira,
Cephalon ortak gelistirme anlasmalari i¢in de 6deme yapmistir. Bu anlagsmalarin
sayist uzun bir liste olusturacak kadar fazladir ve aslinda ben 13 farkli
anlagmanin bulunduguna inaniyorum. Cephalon bu anlagmalar i¢in yaklasik 200
milyon dolar 6dedi.

FTC Cephalon davasimin pesini birakmadi. Cephalon’un ne yaptiginin
farkinda oldugu agikti. Cephalon Yonetim Kurulu Baskani, bu anlagsmalarin
imzalanmasindan ¢ok kisa bir siire sonra — ki bu esnada yaklasik bes yillik bir
siire boyunca piyasada bagka bir rekabetcinin olmayacagi acikti ¢iinkii taraflar
bu tarih {izerinde anlagmiglardi — yatirimcilariyla gergeklestirdigi bir konferans
goriismede 4 milyar dolar tutarinda gelir elde etmeyi planladiklarini agikladr ve
bu beklenmedik bir durumdu. Bu durum, Cephalon’un en azindan FTC’nin
bakis agisindan ne yaptiginin farkinda oldugunu gostermektedir. Bunun
sonucunda, Cephalon’u mahkemeye aldik. Bu davay1 digerlerinden ayiran
ozellik ise, bu davada Boliim 2 ihlalinde bulunuldugunu iddia etmemizdir.
Sherman Yasas1 Bolim 2 tekelcilik iizerinedir. Cephalon bu firmalarla anlagma
yapmustir, ancak bu firmalarin hepsi Cephalon’un planinin bir pargasidir.

Ne yazik ki, bu dava 8 Subat tarihinde Federal Bolge Mahkemesi’nde
goriilmiistir ve davadan sorumlu hakimin ABD’nin en yavas hakimlerinden
birisi oldugunu diisiiniiyorum ¢iinkii orijinal karar belgelerinin yaklasik dokuz
ay Oonce sunulmus olmasina ragmen hakim bir karara varamamistir. Beklemeye
ve umut etmeye devam ediyoruz. Sonugta mahkemeye gidip goriislerimizi
sunmak istiyoruz. Bize gore, patent bazi durumlarda digerlerini hari¢ tutacak
kadar giiglii olabilir. Bu davada, tiim bu jenerik ilag firmalari, patenti ihlal
etmediklerini sdyliiyorlar. Patentin ihlal edilmemesi, bu firmalarin rekabet
edebilecegi anlamina geliyor. Mahkemede, patenti ihlal etmeyen birisinin harig
tutulamayacagint gostermek istiyoruz. Boylece, bu dava ile ulasmaya
calistigimiz noktaya varabiliriz. Ne yazik ki, bu sadece bir ihtimal ve boyle bir
sonug elde edebiliriz. Biz yine de giiglii bir savimiz olduguna inaniyoruz. Her
seyden Once, piyasaya girebilecegini diisiinen dort firma bulunmaktadir.
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Ikinci dava son donemde gerceklesmistir ve hala FTC tarafindan
mahkemesi siirdiiriilmektedir. Bu dava bir testosteron jel olan AndroGel
lizerinedir ve Solvay iki anlagsma gergeklestirmistir. Taraflar distribiitorlik
anlagmas1 yapmustir. Bu tlir anlagmalar bugiinlerde olduk¢a yaygindir. Orijinal
ila¢ firmalari, jenerik ila¢ firmalarina piyasaya jenerik ila¢ siirmek yerine bizim
lirlinlimiizii pazarlayabilirsiniz diyorlar. Buna sik¢a rastliyoruz. Solvay jenerik
ilag firmalarina 100 milyon dolar 6demistir. Bunun sonucunda, Solvay yaklagik
45 satis temsilcisi elde etmistir. Solvay’in 6dedigi para, pazarlamada boylesi
kiigtik bir artis i¢in oldukga yiiksek bir miktardir. Solvay’in bu firmalara ¢ok
fazla para 6dedigini ve bu durumun biiyiikk Olgiide tiliketicilerin zararina
oldugunu diisiiniiyoruz.

Burada daha 6nce bahsettigim bir konuya deginecegim. Bu konuyu bir
kez daha ele almak istiyorum. FTC patenti olasilikli miilkiyet hakki olarak
gormektedir. Adalet Bakanligi Antitrost Birimi’nin yeni bas ekonomisti olan
Carl Shapiro bu konuyu kapsamli bir sekilde ele almistir. Shapiro patentin
gecersiz olmasinin veya ihlal edilmemis olmasinin miimkiin oldugunu belirtiyor.
Bu durum rekabetin miimkiin oldugunu gostermektedir. Bu rekabet olasiligi
tiiketicilerin lehinedir. Bu davalarda elde etmeye calistigimiz sey budur. Rekabet
sansinin oldugunu diisiiniiyoruz ve bunu gergeklestirmeye calisiyoruz.

Bu savimiz1 kanitlarla desteklemek istiyoruz ve rekabetci dirlinleri
piyasanin diginda tutamayacak pek c¢ok patent oldugunu gosteren kanitlar
bulunmaktadir. 1989 ve 1998 yillari arasinda gergeklestiren bir c¢aligmada,
hakkinda dava agilan patentlerin yiizde 45’inin gecersiz oldugu goriilmiistiir. Bu
durum, gecersiz patentler kullanilarak rekabetciler piyasanin diginda
tutuldugundan, mevcut patentlerin neredeyse yarisinin tekelci olabilecegi
anlamma gelmektedir. Ilag sektdriinde, 1992 ve 2000 yillar1 arasinda jenerik
ilaglar Paragraf 4 davalarinin yiizde 73’iinii olusturmaktadir. Bizim agimizdan
bu c¢ok oOnemlidir. Bu nedenle, biz patentlerin mutlak hak olmadigini
diisiiniiyoruz. Patentler yasal siirecte basar1 gosterdikleri siirece gecerlidir.

Burada konugsmami tamamlamak istiyorum. Konugsmamda cok fazla
konuya degindigimin farkindayim. Bu yiizden, kafanizi karistirdiysam oziir
diliyorum. Biz patent hukuku ile antitrost hukuku arasinda saglam bir denge
saglayan bir yaklasimin benimsenmesini tavsiye ediyoruz. Daha once de
belirttigim iizere, patent hukukunun yenilikg¢iligin tesvik edilmesi agisindan
onemli olduguna inaniyoruz ve bunu engellemek istemiyoruz. Ne var ki,
antitrost hukukunun da yenilikgiligin tesvik edilmesinde 6nemli bir rolii
oldugunu diigiiniiyoruz. Buna gore, potansiyel rekabetgileri piyasaya girmeme
konusunda ikna etmek i¢in, patent sahibi tekelden elde ettigi karin bir boliimiinii
potansiyel rekabetgilere veremez. Mahkemeler bizim diisiincemize her zaman
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katilmasa da, bu davalar1 mahkemeye vermeye devam ediyoruz. Yeni
Baskanimiz John Leibowitz bu konuda oldukc¢a kararli hareket etmektedir.
Beklemedigimiz gruplardan destek gérmeye basladik. Amerikan Tip Birligi,
patent davalariyla ilgili uzlagma anlagmalarinda 6deme yapilmasini engelleyecek
mevzuat1 desteklemektedir. FTC rekabet savunuculugu roliinii giliclendirmek
amaciyla bu mevzuatin kabul edilmesi i¢in tiim kararhiligiyla ¢aligmaktadir
clinki mahkemelerin bizim lehimize karar vermesi tiiketicilerin yararina
olacaktir.



