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Esentepe/ istanbul

D. DOSYA KONUSU: Novartis AG tarafindan, Glaxo Smith Kline PLC’nin 11’i hali
hazirda piyasada bulunan ve 2’si erken evre klinik gelistirme agamasinda bulunan
onkoloji ilaglari portfoyune iligkin iginin Uretim hari¢ olmak lzere devralinmasi
islemine izin verilmesi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 04.09.2014 tarih ve 5041 sayi ile giren bildirim
lizerine diizenlenen 27.10.2014 tarih ve 2014-3-64/Ol sayili Birlesme/Devralma On
Inceleme Raporu goérusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda dzetle; dosya konusu isleme izin veriimesi
gerektigi kanaat ve sonucuna ulasildigi ifade edilmigtir.

G.iINCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Taraflar

Merkezi isvigre’de bulunan ve hisseleri SIX isvigre Borsasi (SIX) ve New York Borsasinda
(NYSE) islem goren Novartis AG (Novartis), orijinal ilag, gbz bakimi, jenerik ilag, hayvan
saghg, tuketici saghg! ve asilar alaninda faaldir. Ayrica dosya igeriginden Novartis’in
orijinal ilag bolimdnln, hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin arastiriimasini,
gelistiriimesini, Uretilmesini, dagitimini ve patentli ilaglarin satimini gergeklestirdigi ve
tesebblUsun cesitli is birimleri seklinde duzenlenen onkoloji is biriminin; kanser, kan
hastaliklari, bazi endokrin ve nadir rastlanan hastaliklarin tedavisi igin ilag portféylinin
gelistirimesinden ve ticarilestiriimesinden sorumlu oldugu anlasilmistir. Novartis’in
tamami kendisine ait istirakleri Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urlinleri Sanayi ve Ticaret
A.S, Sandoz ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Alcon Laboratuvarlari Ticaret A.S. ve halihazirda
aktif olmamakla birlikte Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. (birlikte “Novartis Tarkiye”)
araciligi ile Turkiye'de faaliyet gostermektedir.

Merkezi Birlesik Krallik'ta bulunan, hisseleri Londra Borsasi (LSE) ve NYSE’de iglem
goren halka acik bir ilag sirketi olan Glaxo Smith Kline Plc. (GSK); ilag, asl ve tuketici
saghgi alanlarinda faaliyet gostermektedir. Ayrica; GSK’nin Turkiye’de GlaxoSmithKline
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ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S ve Biovesta ilaglari Limited Sirketi (‘GSK Tiirkiye”) ticaret
unvanina sahip iki adet igtiraki bulunmaktadir.

Hedef ig'in faaliyeti ise Glaxo Smith Kline Plc’nin Uretim hari¢ onkoloji ilaglari
portféyinden olusmaktadir.

G.2. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme

Dosyaya konu iglemde; Novartis'in, GSK’'nin 11’i hadlihazirda piyasada ve 2’si erken evre
klinik gelistirme asamasinda bulunan onkoloji ilaglari portféylne iligkin isini Uretim harig
olmak Uzere devralmayl hedeflemesi nedeniyle anilan islem, 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) ilgili hukamleri ve 2010/4 sayili
Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig'in
(2010/4 sayili Teblig) kapsaminda bir devralmadir.

Dosya iceriginden islem taraflarinin cirolarinin 2010/4 sayili Teblig’in 7. maddesinin
birinci fikrasinin (b) bendinde dngorulen esikleri astigi anlasildigindan, bildirime konu
islem izne tabidir.

GSK Onkoloji Uriinlerinin Novartis tarafindan devralinmasi isleminin gerekgesi Bildirim
Formu’nda; “Onkoloji Uriinleri’nin bir araya getirilmesiyle, artan kanser hastaliklari ile
daha iyi micadele etmek igin yenilikgilik agisindan daha iyi bir pozisyona ulasmak ve
kanserle micadele eden hastalarin yagsam kalitesini daha iyi hale getirmek ve onkoloji
alanindaki molekuler hedefli tedaviler icin temel olan, hassas tipta, artan talebi
karsilamayi (6rnegin: teshis ve hastaligin tedavi edilmesi ve dnlenmesi igin kisinin gen ve
protein ile ilgili bilgilerinin kullanildigi tibbi bir form) amaglamaktadir” seklinde belirtilmistir.

Bu baglamda taraflarin faaliyet gosterdigi alanlar degerlendirildiginde; GSK’'nin Onkoloji
Urdnlerinin cesitli kanser tedavilerinde kullanilan ilaglar oldugu ve Novartis’in de degisik
kanser tlrlerinin tedavisi icin ilaglar Urettigi gorulmektedir.

islem taraflarinin her ikisinin de kanser tedavisine yénelik bazi ilaglarin Gretimini
gerceklestirdigi dosya iceriginden anlasiimaktadir. Taraflarin kanser tedavisine yonelik
ilaglar Uretmesi ilk bakista ¢akisan faaliyet alani olarak degerlendirilebilecektir. Fakat
asagida bahsi gegen sebeplerden dolayi islem neticesinde etkilenen pazarin ortaya
¢lkmadigl kanaati olusmustur:

Orijinal Onkoloji ilaglari Bakimindan Degerlendirme: Oncelikle belirtmek gerekir ki
taraflarin sahip oldugu ilaglar farkl tlr kanserlerin tedavisinde kullaniimaktadir. Bu
durumun tek istisnasi ‘ileri seviye renal hiicreli karsinomun’ tedavisidir. Hem Novartis hem
de GSK Turkiye’'de ileri seviye renal hicreli karsinomlarin tedavisinde kullanilan ilaglari
pazarlamaktadirlar. Ancak dosya iceriginde de yer aldigi sekli ile GSK, bir tirozin kinaz
inhibitoru olup Vaskuler Endotelyal Buyume Faktord’nt (VEGF) hedefleyen “Votrient”
ilacini pazarlamaktadir ve bu ilag ileri seviyede renal hicreli karsinomun ilk tur tedavisi
bakimindan endikedir. Novartis ise mTOR inhibitoru olan ve ileri seviyede renal hucreli
karsinomun tedavisinde VEGF-hedefli tedavinin uygulanmasindan sonraki asama olarak
ikinci veya daha ileri tur tedaviler bakimindan kullanima endike olan “Afinitor” ilacini
pazarlamaktadir. Bahse konu ilaglarin kanser hastaliginin farkli agamalarinda kullanildigi
dikkate alindiginda birbirini ikame edebilecek urunler olmadidi, aksine Afinitor ve
Votrient'in degisik tedavi turlarinda kullanimlari bakimindan onaylanmis olmasinin bu iki
ilacin birbirini tamamlayici nitelikte oldugu degerlendiriimesi yapilabilecektir. Bu noktada
belirtmekte fayda var ki; kanser tedavileri kanserin turine, bulundugu yere, tedavi
sirasina, etki mekanizmasina ve hastaligin hangi seviyede olduguna ve ayni zamanda
hastanin durumu ve tedaviye yanit verme yetenedine bagl olarak dedgisiklik
gOstermektedir. TUm bu nedenlerden dolayi, ilaglar arasi ikame edilebilirlik her seyden
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once hastanin 6zel durumuna bagdli olarak degiskenlik gosterebilecegi igin bahse konu
ilaglar arasinda ikame iliskisi olmadigi kanaatine variimistir.

Ayrica Avrupa Komisyonu tarafindan; Avrupa Beseri ilag Pazarlama Dernegince
(EphMRA) geligtirilen Anatomik Tedavi Siniflandirmasinin (Anatomical Therapeutic
Classification (ATC)), beseri ilaglarin terap6tik endikasyonlarina / tedavi edici 6zelliklerine
gore siniflandirildigi baglangi¢ noktasi olarak kullanilan Ggtincu seviye siniflandirmasinin
onkoloji sektdri kapsaminda kanser tedavisi igin kullanilan ilaglar bakimindan her zaman
uygun olmayabilecedi ifade edilmis ve bunun nedeni olarak ise yukaridaki agiklamalara
paralel olarak kanser tedavisinin, kanserin tipi, olustugu bolge, baslangi¢ ya da ileri bir
seviyede olup olmadigina gore degisiklik gosterebilecegi olmasi belirtilmistir. Bu
degerlendirmeyle uyumlu olarak 17.07.2010 tarih ve 10-44/783-260 sayili (Novartis AG /
Ebewe Spezial-Pharma Holding) Kurul kararinda, ATC siniflandirmasinin Onkoloji ilaglari
bakimindan her zaman uygun olmayabilecedini belirtmigtir. Bu baglamda ayni ATC-3
seviyesinde yer alan Tyverb, Votrient gibi GSK Onkoloji Uriinleri’nin Novartis’in bu
seviyede bulunan ilaglari ile ikame olmadigi degerlendirilmistir. Bildirim Formu’nda da
aciklandigi gibi 6rnegin; Novartis’in Glivec adli iriint de Tyverb ve Votrient gibi L1H ATC-
3 grubu iginde bulunmasina ragmen Glivec, Filedelfiya kromozom pozitif kronik miyeloid
I6semi ve akut lenfositik Idseminin tedavisinde kullaniimaktadir. Ne var ki ne Votrient ne
de Tyverb bu iki endikasyon bakimindan onaylanmamiglardir ve bu sebepten Glivec'in
ikamesi konumunda da degillerdir. Bu bilgilerden hareketle GSK’nin Promacta, Tyverb ve
Votrient ilaclarinin hicbirinin Novartis'in Turkiye’de pazarladigi ilaglar ile ortigmedigi
kanaatine variimistir.

Patent Korumasi Disindaki Orijinal Onkoloji ilaglari ile Jenerik Onkoloji ilaglari
Bakimindan Degerlendirme: Novartis’in, Turkiye’de GSK’nin baglida konu olan Hycamtin
ve Zofran ilaglarini veya bunlara ikame edilebilecek nitelikte olan herhangi bir tirde
jenerik kopyalarini veya bunlarin moleklllerini pazarlamadigi dosya iceriginden
anlasiimistir. Bu dogrultuda; bahse konu ilaglar olan Hycamtin ve Zofran ilaglarinin,
Novartis’in Turkiye’de pazarlanan herhangi bir ilaci ile 6rtismemektedir.

GSK’nin ‘Hedef ig’e konu olan ve fakat Tirkiye'de pazarlanmayan ilaglarindan Tafinler
ve Mekinist ilaglari onaylanmalari halinde Novartis’in Afinitor, Glivec ve Tasigna ilaglari
ile ayni ATC-3 seviyesinde yer alacaklardir. Fakat Tafinler ve Mekinist ilaglarinin BRAF
V600 mutasyonlu ileri seviye melonomun tedavisi bakimindan endike olmalari ve
Novartis’in bu seviyede olan Afinitor, Glivec ve Tasigna ilaglarinin ise bu tedavi
bakimindan endike olmadidi gerekgesiyle bahse konu ilaglar arasinda ikame iligkisinin
bulunmadigi kanaatine varilmigtir.

Patent korumasi disinda yer alan ilaclar bakimindan degerlendirme yapildiginda yine bir
ikame iliskisi olmadigi gorulecektir. Soyle ki; Novartis'in L1B ATC-3 seviyesinde yer alan
ilaclari olan 5 Flourouracil, Alexan, Methotrexat Ebewe ve Mtx 10 hexal ve onay surecinde
olan Gemcitabine, Capacetabine ve Pemetrexed ile GSK’'nin ayni seviyede bulunan
Atrience ilaci, Atrience ilacinin bir nis sitotoksik ajani olup sadece |6seminin belirli bir alt
tipi bakimindan endike olmasi ve yalnizca baska higbir tedaviye yanit vermemis
hastalarda son care olarak Gg¢uncu turda basvurulmasi nedeni ile Novartis’in bahse konu
ilaglari ile arasinda ikame iliskisi bulunmamaktadir.

H. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

Bildirim konusu islemin 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak
cikarilan 2010/4 sayili “Rekabet Kurulundan lIzin Alinmasi Gereken Birlesme ve
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Devralmalar Hakkinda Teblig” kapsaminda izne tabi olduguna; igslem sonucunda ayni
Kanun maddesinde yasaklanan nitelikte hakim durum yaratiimasinin veya mevcut hakim

durumun gugclendiriimesinin ve bdylece rekabetin dnemli dlglide azaltiimasinin s6z konusu
olmamasi nedeniyle isleme izin verilmesine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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