Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2023-3-013 (Devralma)
Karar Sayisi : 23-14/240-78

Karar Tarihi : 16.03.2023

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE _

Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Sukran KODALAK,

Hasan Huseyin UNLU, Ayse ERGEZEN,
Cengiz COLAK, Berat UZUN

B. RAPORTORLER : Umit GORGULU, Ozlem NARHIN, Selahattin Burak EKEN

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Chiesi Farmaceutici S.p.A
Temsilcileri: Av. Gdnenc GURKAYNAK, Av. Osman Onur OZGUMUS,
Av. S. Bugrahan KOROGLU, Av. Efe OKER, Av. O. Berke OKUR,
Av. Su AKGUL, Av. Ziba Aysegiil ABACI
Citlenbik Sokak No: 12 Yildiz Mahallesi Besiktas/istanbul

(1) D.DOSYA KONUSU: Amryt Pharma Plc’nin tek kontroliiniin Chiesi Farmaceutici
S.p.A tarafindan devralinmasi iglemi.

20 E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 07.02.2023 tarih ve
35505 sayi ile intikal eden ve 08.03.2023 tarih ve 36345 sayi ile eksiklikleri
tamamlanan bildirim tizerine diizenlenen 09.03.2023 tarih ve 2023-3-013/Ol sayili On
inceleme Raporu gériisilerek karara baglanmistir.

3) F.RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda dzetle, dosya konusu igleme izin verilmesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

(4) Yapilan bildirimde Amryt Pharma PIc’in (AMRYT) tek kontroltnin Chiesi Farmaceutici
S.p.A (CHIESI) tarafindan devralinmasi islemine 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun) ve 2010/4 sayili Rekabet Kurulundan izin
Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig (2010/4 sayili Teblig)
cercevesinde izin verilmesi talep edilmektedir.

(5)  Bildirim konusu devralma igleminin temelini, AMRYT ve CHIESI arasinda imzalanmis
olan 08.01.2023 tarihli islem Sézlesmesi olusturmaktadir. Bildirilen islem éncesinde
herhangi bir gercek veya tiizel kisi AMRYT'in kontroliine sahip degildir. Islem
sonucunda CHIESI'nin AMRYT Uzerinde tek kontrole sahip olacagindan ve dolayisiyla
islem neticesinde kontrol yapisi degiseceginden ilgili islem 2010/4 sayili Teblig'in 5.
maddesi ¢ercevesinde bir devralma islemidir. 2010/4 sayili Tebli§’in 7. maddesinin
ikinci fikrasina gore “Tiirkiye cografi pazarinda faaliyet gésteren veya ar-ge faaliyeti
olan ya da Tlrkiye'deki kullanicilara hizmet sunan teknoloji tesebbdlslerinin
devralinmasina iligkin islemlerde; birinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alan iki yiiz
elli milyon TL esikleri aranmaz.” ifadesi yer almaktadir. Devre konu AMYRT’nin
farmakoloji, saglik teknolojileri sektorinde faaliyet gdsterdigi dikkate alindiginda
bildirime konu iglem icin ciro egiklerinin aranmayacagi degerlendiriimektedir. Bu
bilgiler 1s1ginda, bildirim konusu iglemin izne tabi bir devralma iglemi oldugu sonucuna
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varilmaktadir.

Merkezi italya’da bulunan CHIESI, yenilikgi ilag Uriinlerini arastirmakta, gelistirmekte,
edinmekte ve pazarlamakta olup kuresel olarak faaliyet gosteren uluslararasi bir ilag
sirketidir. Tesebbulsun faaliyet alanlari; cocuklardan yetigkinlere nefes almaya iligkin
urin ve hizmetler, nadir ve ¢ok nadir hastaliklara sahip hastalarin hayat kalitelerinin
iyilestiriimesine yonelik yenilikgi ¢ozumler ve kKisisellestiriimis hizmetler, 6zel bakimi,
kisisel bakimi ve genel sagligi destekleyen urin ve hizmetlerdir. CHIESI'nin
Tirkiye’de kurulu Chiesi ila¢ Ticaret Anonim Sirketi (CHIESI TURKIYE) unvanh bir
istiraki bulunmaktadir. CHIESI Turkiye cirosunu dogrudan CHIESI TURKIYE nin
satiglarindan, dolayli olarak ise yerel distributorlerinin satiglarindan elde etmektedir.
CHIES/I'nin mevcut Griin portfoyl; Curosurf!, Foster?, Peyona®, Rinoclenil*, Demonty?®,
Cycladol®, Iperten’, Kengrexal®, Ferripox®, Lamzede'®, Revcovil! ve Raxone 'dan'?
olusmaktadir.

Devre konu AMRYT’in ise merkezi Dublin’de bulunmakta olup AMRYT, nadir
hastaliklara sahip hastalarin hayatlarinin iyilestiriimesi icin yenilikgi tedaviler
gelistirmeye ve ticarilestirmeye odakh kiresel bir biyofarmasétik sirketidir. AMRYT,
dort adet ruhsath ilag ve arastirma ve gelistirme (AR-GE) programlarindan olusan bir
varlik portfoyline sahiptir. AMRYT'in mevcut Uriin portfoyli; Juxtapid/Lojuxtals,

1 Yeni dodan bebeklerde Solunum Sikintisi Sendromu veya hiyalin membran hastaliginin erken
kurtarma dahil olmak Uzere tedavisi i¢in; ve RDS riski altinda stabilizasyon igin entlibasyon gerektiren
veya sUrfaktan eksikligi kaniti olan prematire bebeklerde profilaktik kullanimi igindir.

2 18 yastan itibaren astim ve KOAH tedavilerinde diizenli olarak kullanilir. Astim tedavisinde 3.
basamaktan itibaren astim belirtilerinin dizeltimesi ve kontrol altina alinmasi, orta ve agir KOAH
hastalarinda ise belirtilerin ve atak sikliginin azaltiimasinda kullanilir.

8 Peyona, gestasyon yasi 28 ila <33 hafta arasinda olan bebeklerdeki prematiire apnesinin kisa vadeli
tedavisinde kullaniimaktadir.

4 Rinoclenil, kortizon grubuna ait bir aktif madde olan beklometazon dipropiyonat igceren ve solunum
yollarinda sisligi ve iltihabi (enflamasyonu) azaltan bir ilagtir.

5 Demonty, alerjik rinit ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve semptomlarinin giderilmesinde
kullanilan bir ilagtir.

6 Cycladol, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIi) olarak adlandirilan ilag grubundan bir agri
kesici, iltihap gidericidir.

7 Yiksek kan basinci olan hastalarda kan basincinin disirilmesi igin kullanilir.

8 Kengrexal kanin pihtilagsmasini 6nleyen antitrombotik bir ilagtir.

9 Ferriprox monoterapisi, uygulanan selasyon tedavisinin kontrendike oldugu veya yetersiz kaldigi
talasemi major gézlemlenen hastalarda, asiri demir yikinin tedavisi igin kullaniimaktadir.

OHafif ila orta siddette alfa-mannosidozlu hastalarda nérolojik olmayan belirtilerin tedavisine yonelik
enzim replasman tedavisi igin kullaniimaktadir.

11 Rekombinant adenozin deaminaz, pediatrik ve yetigkin hastalarda adenozin deaminaz siddetli
kombine bagisiklik yetersizligi (adenosine deaminase severe combined immune deficiency veya “ADA-
SCID”) tedavisi icin endike edilmektedir.

12 flerleyici gorme kaybi ile karakterize edilen kalitsal bir hastalik olan Leber kalitsal optik néropatisine
(“LHON?”) sahip eriskinlerde ve 12 yas ve Uzerindeki ergenlerde, gérme bozukluguna ydnelik tedavi igin
kullaniimaktadir.

13 ABD'de Juxtapid ve AB'de Lojuxta markasi altinda satilan Lomitapid, Aegerion Pharmaceuticals
tarafindan gelistirilen, genetik hiperkolesterolemi tedavisinde lipid dusurtcu ajan olarak kullanilan bir
ilactir.
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Myalepta'4, Mycapssa'® ve Filsuvez'den'® olugsmaktadir. AMRYT’in Tirkiye’de Amryt
Turkey ila¢ Ticaret Limited Sirketi (Amryt Tlrkiye) unvanli bir istiraki bulunmakta olup
Amryt Turkiye, yonetim/idare hizmetleri saglanmasi alaninda faaliyet gostermektedir.
AMRYT’in sahip oldugu Urin portféyinden Turkiye’de vyalnizca Myalepta
pazarlanmakta olup bagvuru kapsaminda AMRYT'’in Lojuxta’y! Turkiye'de genellikle
Ucretsiz sunulan Erken Erisim Programi (EAP) kapsaminda sundugu, tesebbisln
Tuarkiye'de henlz Lojuxta satisindan herhangi bir gelir elde etmedigi belirtiimektedir.
AMRYT Turkiye cirosunu, B&A Pharma Limited araciligiyla yapilan Myalepta
satiglarindan elde etmektedir.

ilag sektoriine yodnelik rekabet hukuku incelemelerinde, ilgili (riin pazari tanimlari
bakimindan olay bazinda farkli degerlendirmeler yapilabilmekte ve ATC-3 siniflamasi
basglangi¢ noktasi olarak kabul edilmekle birlikte, bundan daha dar veya daha genis
pazarlar tanimlanabilmektedir. Bunun gerekgesi olarak ise ATC-3’teki urtnlerin farkh
endikasyonlara sahip olabilmesi gosterilmistir.

ABD’de yapilan ilag sektdru birlesme/devralma analizlerinde tek bir pazar tanimina
bagh kalinmazken'’, AB’'de European Pharmaceutical Marketing Association
(EphMRA) tarafindan olusturulan ATC siniflandiriimasi esas alinmaktadir!®. Kurulun
bugline kadar olan uygulamalarinda da AB Komisyonu'nun (Komisyon) kullandigi
ATC siniflandiriimasi esas alinmistir'®,

ATC siniflandirmasi hiyerarsik bir yapi icermektedir. Buna goére gruplar genelden
Ozele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D, ... olarak).
Her bir kategoride 4’er seviye bulunmaktadir?®. Bunlardan 1. seviye en genel (ATC-1),
4. seviye ise en detayh olanidir (ATC-4). Komisyon’'un ve Kurumun yararlandigi 3.
seviyede (ATC-3) ise ilaglar tedavi edici/farmasétik oOzelliklerine goére
gruplandiriimaktadir. Diger ATC gruplarinda oldugu gibi ATC- 3 gruplarinda da yatay
olarak ikame s6z konusu degildir.

Tarkiye'de regeteli-recetesiz ilaglarin satim kosullarina iligkin bir farklilik s6z konusu
degildir. Bununla birlikte ila¢g harcamalarinin %95’ine yakinini kontrol eden SGK’nin
ila¢ geri ddemelerinde olusturdugu esdeder fiyat uygulamasi, ilaglari ATC-3’ten daha
farkh ve dar bir ¢cercevede siniflandirmaktadir. Daha ¢ok etkin maddeye uygun olan
bu siniflandirmada ilaglar, igerdikleri etkin maddeye ve bu etkin maddenin miktarina
gore siniflandinimaktadirlar. Ancak hangi ilacin tiketilecegine karar veren merci olan
doktorlar acisindan siniflandirma daha ¢ok ATC-3’e uygun dusmektedir. SGK'nin

14 Myalepta, cok nadir goriilen bir durum olan lipodistrofi igin bir tedavidir ve lipodistrofi hastalarinda
leptin eksikliginin komplikasyonlarini tedavi etmek icin bir diyet tedavisi ile diyete yardimci
olarak kullanilr.

15 Mycapssa, akromegalinin (vicudun g¢ok fazla biyime hormonu drettigi, viicut dokusunun ve
kemiklerin, 6zellikle ellerin, ayaklarin ve ylzin asiri bliyimesine yol agan bir durum) idame (uzun sureli)
tedavisi igin kullanilan bir ilagtir.

16 Filsuvez, epidermolizis biilloza (EB) hastasi yetiskinlerde ve 6 aylik veya daha blylk gocuklarda
kullanilan bir ila¢ olup EB cildi ¢cok kirilgan hale getiren ve siddetli kabarma ve yara izine neden olan
nadir bir cilt hastaligidir.

17 Morse, H. “Product Market Definition in the Pharmaceutical Industry”, Antitrust Law Journal, No.2,
2003.

18 E.C. Case No COMP/M.3544 - Bayer Healthcare / Roche (OTC Business), 19.11.2004, E.C. Case
No COMP/M.6091 - Galenica / Fresenius Medical Care / Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma
JV, 05.10.2011.

19 Kurulun 15.04.2021 tarih ve 21-22/255-109 sayili, 20.02.2020 tarih ve 20-11125/72 sayil, 26.09.2018
tarihli ve 18-34/577-283 sayil, 06.09.2018 tarihli ve 18-30/517-256 sayili, 06.09.2018 tarihli ve 18-
30/513-252 sayili kararlari.

20 Diinya Saglik Orguti’'nin hazirladigi ATC siniflandirmasinda alt gruplar 5. seviyeye kadar inmektedir.
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siniflandirmasi ise ancak doktor ilaci yazdiktan sonra etkin olabilmektedir.

Ancak, burada FTC (Federal Trade Comission) tarafindan ilag sektdriindeki birlesme
devralmalarda kullanilan alternatif bir yonteme de deginmek gerekmektedir. FTC, ilag
sektorinde pazari tanimlarken en dar pazar tanimindan en genis pazar tanimina
dogru ilerlemektedir?l. Diger bir ifade ile FTC tarafindan belirli bir ilaca ait pazar
tanimlanirken, belirli bir etkin maddeyi iceren ilag grubundan yola ¢ikilmakta olup
bagka etkin maddeleri iceren, ancak ayni hastaligin tedavisinde kullanilan ilaglar da
bahse konu {riin ile ikame derecesine gbre pazara dahil edilebilmektedir??>. Bu
cercevede bir ilacin en yakin ikamesinin ayni etkin maddeyi ayni miktarda iceren
jenerigi oldugu dikkate alindiginda farkli etkin maddeyi farkli dozajda i¢ceren diger bir
ilacin s6z konusu ilacin en uzak ikamesi oldugu sodylenebilecektir. FTC’nin ve
Komisyon’un bu yaklasimi da g6z énlne alindiginda ATC-3 kadar ATC-4 ve etken
maddenin de ilgili pazar analizlerinde ele alinmasi gerekliligi sonucuna ulasiimaktadir.

A16A- Diger Sindirim Yolu ve Metabolizma ilaclari pazarinda AMRYT’in Myalepta
isimli Grinu ile CHIESI'nin Lamzede isimli UrGnleri sebebiyle faaliyetleri Turkiye’de
yatay olarak ortismektedir. Anilan Urlnlerin ATC-4 ve etken madde bazinda ise
herhangi bir yatay ya da dikey értismesi bulunmamaktadir.

Basvuruda yer alan bilgiler kapsaminda értiisme bulunan pazarlardaki ATC-3 sinifini
gOsteren tablo asagida yer almaktadir.

Tablo-1: islem Taraflarinin ilaglarinin Etkilenen Pazardaki ATC-3 Sinifi

ATC-3 Sinifi Tedavi Alani AMRYT Uriinleri CHIESI Uriinleri
Sindirim Yolu ve
Metabolizma
A16A Hastaliklar, Myalepta Lamzede

Kaynak: Bildirim Formu ve Cevabi Yazilar

Yukarida yer verilen degerlendirmeler cercevesinde ilgili run pazarinin A16A- Diger
Sindirim  Yolu ve Metabolizma llaglari adli  ATC-3 sinifindan  olustugu
degerlendiriimektedir 23,

A16A- Diger Sindirim Yolu ve Metabolizma ilaglari pazarinda AMRYT; Myalepta isimli
artnu ile faaliyet gostermektedir. CHIESI’nin ise Lamzede isimli Griint bulunmaktadir.
Tesebbus vekili tarafindan godnderilen cevabi yazida Lamzede’nin Turkiye’'de
pazarlama ruhsatinin bulunmadigi ve 2019-2021 tarihleri arasinda Lamzede’nin
Tarkiye’de satisinin gergeklestiriimedigi ifade edilmektedir. Bununla birlikte CHIESI
Lamzade’nin Nisan 2022 tarihi itibariyla bazi tek hastada kullanim ruhsatlar elde
etmigstir#. Bu sebeple 2022 yilinda Turkiye’deki Lamzede satislari yaklasik olarak (.....)
Avro’ya tekabul etmektedir. Anilan pazarda faaliyet gosteren tesebbusler ve bunlarin

pazar paylarini gosteren tablo asagida yer almaktadir.

21 AB’de ise pazar tanimlanirken oncelikle daha genel olan ATC-3 siniflandiriimasi ile analizlere
baslanmakta, daha sonra eger bir siniftaki Grtinlerin birbirlerini ikame etmediklerine kanaat edilirse daha
alt seviye olan ATC-4’e bagvurulmaktadir.

22 Balto, D. A. ve Mongoven J. F. “Antitrust Enforcement in Pharmaceutical Mergers”, Food and Drug
Law Journal, 1999.

23 Bildirim Formu’nda herhangi bir yatay ya da dikey 6rtisme bulunmadigi beyan edilmesine karsin
drtinlerin ATC-3 siniflandirmasi bazinda yatay olarak értistigu raportérlerce degerlendirilmistir.
24https://learning.eupati.eu/mod/book/view.php?id=912&chapterid=891; Tek hastada  kullanim
ruhsatlari, belirli hastalar adina doktorlar tarafindan yapilan taleplere yanit olarak, bu ilaglarin hastanin
Ulkesinde ruhsatl olmadigi durumlarda ilaglara kontrolli erisim saglamaktadir. Tek hastada kullanim
ruhsatlari bir doktorun talebi dogrultusunda adi belirli olan bir hasta 6zelinde yurt disindan Turkiye'ye
ila¢ ithal edilmesine imkan taniyan bir sistemdir.
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Tablo-2: A16A- Diger Sindirim Yolu ve Metabolizma ilaglari Pazarinda Faaliyet Gésteren Tesebbiislerin
2019, 2020 ve 2021 Yillarina iliskin Pazar Paylari (Satis Degeri Bakimindan, %)

Tesebbls

2019

2020

2021

2022

Takeda

Sanofi

BioMarin

AMRYT

CHIESI

Kaynak: Bildirim Formu

2021 yilinda CHIESInin Turkiye’deki pazar payi (.....) olup islemin ardindan A16A-
Diger Sindirim Yolu ve Metabolizma ilaclari pazarinda taraflarinin toplam pazar
payinin %(.....) olacagi anlasiimaktadir. Bunun yani sira ilgili pazarda faaliyet gOosteren
rakip oyunculara bakildiginda Takeda %(.....) pazar payi ile lider konumda iken,
Takeda’yr Sanofi %(.....), Biomarin ise %(.....) pazar payi ile takip etmektedir.

Pazarda faaliyet gosteren ¢ok sayida rakip oyuncularin varligi, islem taraflarinin pazar
payinda yasanacak kumdalatif artisin sinirli dizeyde gergeklesmesi ve guglu rakiplerin
mevcudiyeti birlikte degerlendirildiginde bildirim konusu islem sonucunda A16A- Diger
Sindirim Yolu ve Metabolizma llaglari pazarinda etkin rekabetin dnemli 6lglide
azalmayacagi degerlendirilmektedir.

Taraflarin faaliyetleri A16A- Diger Sindirim Yolu ve Metabolizma ilaglari pazarinda
kireselde de yatay ortismeye sebebiyet verecektir. AMRYT’in ve CHIESI'nin 2021
yili kuresel pazar paylari sirasiyla %(.....) ve %(.....) olup islem sonrasi CHIESI’'nin bu
pazarda toplam kiresel pazar payinin %(.....) olacak sekilde olduk¢a dugslk bir orana
tekabll edeceginden iglemin kuresel Olgekte ilgili pazarlarda da herhangi bir rekabetgi
endiseye sebebiyet vermeyecegi gorilmustiir?.

Dosya 06zelinde yapilan de@erlendirmeler c¢ercevesinde, bildirim konusu islem
neticesinde basta hakim durum yaratiimasi ya da bir hakim durumun guclendirilmesi
olmak Uzere ulkenin butunu yahut bir kisminda herhangi bir mal ve hizmet
piyasasindaki etkin rekabetin onemli dlgide azaltiimasinin s6z konusu olmayacagi
kanaatine variimistir.

25 Cevabi yazida Avusturya ve Almanya rekabet otoritelerinin anilan devralma islemine kosulsuz izin
verdigi bildirilmistir.
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H. SONUG

(21) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu iglemin 4054
saylli Kanun’un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak c¢ikarilan 2010/4 sayili
Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig
kapsaminda izne tabi olduguna; iglem sonucunda etkin rekabetin onemli Olglde
azaltilmasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle igleme izin verilmesine, gerekgeli
kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu
acik olmak lizere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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