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E. DOSYA KONUSU: Zentiva N.V.nin kontroliiniin, tedaviildeki hisselerin
tamamina yonelik hisse alim teklifi yoluyla Sanofi-Aventis Europe tarafindan
devralinmasi iglemine izin verilmesi talebi.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 7.8.2008 tarih ve 5160 sayi ile giren ve
eksiklikleri 24.9.2008 tarih ve 6397 sayi ile tamamlanan bildirim Uzerine, 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’'un 7. maddesi ile 1997/1 sayili Rekabet
Kurulu'ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig'in ilgili
hdkUmleri uyarinca yapilan inceleme sonucu duzenlenen 26.9.2008 tarih ve 2008-1-
96/0i-08-HDK sayili Devralma On inceleme Raporu, 7.10.2008 tarih ve
REK.0.05.00.00-120/173 sayili Bagkanlik Onergesi ile 08-57 sayili Kurul toplantisinda
gorusulerek karara baglanmigtir.

G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili Rapor'da;

1- Bildirim konusu islemin; 4054 sayili Kanun'un 7. maddesine dayanilarak
cikarilan 1997/1 sayih Teblig kapsaminda Rekabet Kurulu’nun iznine tabi
oldugu,

2- SO0z konusu devralma islemi sonucunda ilgili pazarlarda hakim durumun
yaratilmasi veya mevcut hakim durumun gugclendiriimesi ve bdylece rekabetin
onemli dlgude azaltiimasinin s6z konusu olmadigi, anilan devir islemine izin
verilmesi gerektigi kanaat ve sonucuna ulasildigi,

ifade edilmigtir.
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H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Taraflar
H.1.1. Zentiva N.V. (Zentiva)

Hollanda’da kurulmus ve merkezi Prag’da bulunan Zentiva, Orta ve Dogu Avrupa
bolgesinde markali jenerik farmasotik  Grunlerin  gelistirilmesi, dretimi  ve
pazarlanmasina yogunlasmis bir sirkettir. Zentiva’nin hisseleri Prag borsasinda igslem
gOrmektedir.

Zentiva'nin urin yelpazesi yaklasik 500 farmasoétik formda 270’e yakin Grlinden
olugmaktadir. Zentiva’nin drlnleri genis bir terapdtik alana hitap etmekteyse de
Ozellikle su konularda odaklanmistir: (a) kardiyovaskuler hastaliklarin tedavisi; (b) agri;
(c) dijestif problemler dahil merkezi sinir sistemi hastaliklari; (d) sindirim sistemi ve
genital ve Uriner sistem hastaliklari; ve (e) atesli hastalik durumlari. Zentiva’nin ayrica
recetesiz ilaglar (OTC) ve beslenme takviyelerinden olusan bir tlketici saglik bakim
portféyl bulunmaktadir.

2007 yili dunya Cirosu (............... ) YTL ve ayni yila ait Turkiye cirosu (............... )
YTL olan Zentiva’nin Cek Cumhuriyeti, Turkiye, Romanya ve Slovak Cumhuriyeti’nde
uretim tesisleri bulunmaktadir. Zentiva'nin hissedarlik yapisi agagida yer almaktadir:

Tablo 1: Zentiva’nin Hissedarlik Yapisi
Hissedarlar Hisse Orani (%)

Sanofi-Aventis Group ...
Generali PPF Holding B.V.
Fervent Holdings Limited
Yoénetim
Halka Acik
Toplam ~

A~~~
I N [~— [~

Zentiva’nin Tiirkiye’deki Faaliyetleri

Zentiva, Rekabet Kurulu'nun 9.5.2007 tarih ve 07-39/439-159 sayili karari ile
Eczacibagi Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. ve Eczacibasi Ozgin Kimyasal
Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.’deki EIS Eczacibasi ilag Sanayi ve Ticaret A.S.’ye (EIS)
ait hisselerin %75’ini devralmistir. S6z konusu devralma sonucunda Zentiva,
Turkiye’de 2007 yilindan itibaren Eczacibasi-Zentiva Saglik Urlinleri Sanayi ve Ticaret
A.S (EZ Saglik) ve Eczacibasi-Zentiva Kimyasal Urlinler Sanayi ve Ticaret A.S. (EZ
Kimya) araciligiyla faaliyette bulunmaktadir.

EZ Saglk, Tuarkiye'de ilgili GrGn pazarlarindaki farmasoétik drtnlerin - Gretimi,
pazarlanmasi ve satigi faaliyetinde bulunmaktadir. Zentiva, halihazirda EZ Saglik’in
hisselerinin %75’ine sahip olmakla birlikte, bahse konu Kurul kararinda da belirtildigi
Uzere hisse devrini olusturan Hissedarlar S6zlesmesi uyarinca EIS’in olumlu oyunu
gerektiren “Onemli Genel Kurul Kararlar” ve “Onemli Yénetim Kurulu Kararlar’nin
stratejik kararlari da igermesi nedeniyle EZ Saglik yonetiminde EIS ile ortak kontrole
sahiptir.

EZ Kimya, insan ve hayvan saghdi icin farmasotiklerin ve pestisidlerin Gretiminde
kullanilan  kimyasal drUnlerin  Uretimi, pazarlanmasi ve satigi faaliyetinde
bulunmaktadir. Zentiva, halihazirda EZ Kimya’nin hisselerinin %75’'ine sahip olmakla
birlikte, bahse konu Kurul kararinda da belirtildigi Uzere hisse devrini olusturan
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Hissedarlar Sozlesmesi uyarinca EiS’in olumlu oyunu gerektiren “Onemli Genel Kurul
Kararlarn” ve “Onemli Yonetim Kurulu Kararlar’nin stratejik kararlari da icermesi
nedeniyle EZ Kimya yonetiminde EIS ile ortak kontrole sahiptir.

H.1.2. Sanofi-Aventis Europe (SA Europe)

Fransiz kanunlari uyarinca kurulmus olup merkezi Paris’te bulunan ve yénetim kurulu
Didier Benoit, Laurence Debroux, Jean-Claude Leroy’dan olugsan SA Europe, Sanofi-
Aventis Grubu’nun (Sanofi-Aventis) tamamina sahip oldugu bir yan sirketidir. Global bir
farmasotik grubu olan Sanofi-Aventis ise, saglik Urunlerinin arastirma, gelistirme,
imalat ve pazarlamasi ile igtigal etmektedir. SA Europe’un da iginde bulundugu
konsolide sirketler grubunun ana sirketi konumundaki Sanofi-Aventis’in dilnya
capindaki cirosu 2007 yilinda (............... ) YTL olarak gerceklesmistir.

Sanofi-Aventis’in igleri, farmasotikler ve Sanofi Pasteur kanaliyla insanlara uygulanan
asllar olarak basglica iki faaliyeti icermektedir. Sanofi-Aventis’in hissedarlik yapisi
asagida yer almaktadir:

Tablo 2: Sanofi-Aventis’in Hissedarlik Yapisi
Hissedarlar | Hisse Orani (%) | Oy hakki (%)
Caliganlar ) (....)
Hazine (..
L’Oreal
Total
Kamu
TOPLAM 1

|~ |~~~

) »)
) »)
) »)
) »)

(.
(.
(.
0,00 100,00

(=

Sanofi-Aventis’in Tiirkiye’deki Faaliyetleri

Sanofi-Aventis Turkiye'de; Sanofi-Aventis ilaglar Limited Sirketi (SA ilag), Winthrop
ilac Anonim Sirketi (Winthrop), Sanofi Synthelabo ilag Anonim Sirketi (Synthelabo),
Sanofi Pasteur Asi Ticaret Anonim Sirketi (Sanofi Asl) ve Sanofi-Synthélabo Bristol-
Myers Squibb Adi Ortakligi (Adi Ortaklik) araciligiyla faaliyet gostermektedir. Bristol-
Myers Squibb ile kurulan Adi Ortaklikta %(...) paya sahip olan Sanofi-Aventis diger
sirketlerin %(...) oranindaki hisselerine sahiptir.

Sanofi-Aventis, Turkiye’'deki bagli ortakliklari kanali ile 2007 yilinda (.............. ) YTL
ciro elde etmigtir.

H.2. Devralma iglemi

Bildirime konu devralma iglemi, SA Europe’un halka yapilan gonulli bir hisse satin
alma teklifinin sonucunda Zentiva’nin tim hisselerinin Sanofi-Aventis’e devredilmesini
icermektedir. islemin amaci, eger basarili olursa, Zentiva’nin kontroliiniin tek basina
Sanofi-Aventis tarafindan devralinmasidir. Bu kapsamda Sanofi-Aventis 18.6.2008
tarihinde Zentiva’nin sermayesini olusturan tim adi hisselerini ve global depozitolu
hisselerini, her bir hisse icin yaklasik 7,2 YKR (1,050 Cek Korunasi) bedel Gzerinden,
halktan satin alma niyetini ilan etmigtir. S6z konusu satin alma niyetinin kesin kayit ve
sartlarini iceren teklif memorandum’u 11.7.2008 tarihinde yayinlanmistir.

Dosya konusu devir islemi kapsamindaki teklif, esasinda Zentiva’nin %(...) oraninda
hisseye sahip bir diger hissedari Generali PPF Holding B.V. (PPF) tarafindan
17.6.2008 tarihinde, Zentiva’da tek konrole sahip olmaya yonelik halka yapilan génalla
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hisse satin alma teklifine karsi bir “rakip teklif’ olarak yapiimistir. PPF’nin bahse konu
teklifi sonucu gergeklestiriimesi planlanan devir islemine Rekabet Kurulu 9.7.2008 tarih
ve 08-44/608-233 sayi ile izin vermigtir. Ancak, PPF’nin s6z konusu teklifini 30.7.2008
tarihinde geri ¢ektigi bilinmektedir.

Sanofi-Aventis’in teklifi Cek Cumhuriyeti'nin ilgili mevzuatlari uyarinca 28.11.2008
tarininde sona erecektir. S0z konusu teklif, gerekli izinlerin yetkili rekabet
kurumlarindan alinmasini da igeren kosullara sahiptir.

H.3. ilgili Pazar
H.3.1. ilgili Uriin Pazan

ilac sektoriine yonelik rekabet hukuku incelemelerinde ilgili Griin pazarlari, inceleme
konusu Uurlnler ve onlarla ikame edilebilen ilaglardan olugsmaktadir. Bu nedenle
basvuru konusu iglemin etkiledigi ilgili Grin pazarlarinin belirlenebilmesi igin 6ncelikle
dosya konusu ilaglarin hangi drtnlerle ikame edilebilir oldugunun tespit edilmesi
gerekmektedir. ila¢ sektdriindeki trlinlerin ikame edilebilirligi ise temel olarak ilaglarin
endikasyonlarina (kullanim amagclarina) gére belirlenmektedir. ilaglarin genellikle
kullanim amaglarina goére siniflandiriimis hali, European Pharmaceutical Marketing
Association’in (EphMRA) Anatomik Tedavi Siniflandirmasi (Anatomic Therapeutic
Classification-ATC) ile ortaya ¢ikmaktadir. Bu siniflandirma, ilaglarn etki ettigi sistem
(sindirim sistemi, sinir sistemi gibi) veya organa goére 16 anatomik gruba ve her bir
grubu da kapsami degisen 4 kademeye ayirmaktadir. En genis kapsami ATC-1, en dar
kapsami ise ATC-4 olusturmaktadir. Buna goére, ayni kullanim amacina sahip olan
ilaglar ayni ATC-3 sinifi altinda bulunmaktadir. Bu kademedeki ilaglar buyuk dl¢lide
birbirinin yerine kullanilabilmektedir. Ote yandan, ATC-3 siniflandirmasi ilaglar
arasindaki ikame edilebilirligi her zaman yeterince gostermeyebilmektedir. Bu nedenle
bazi durumlarda farkh ATC-3 gruplarindaki ilaglar ikame 6zelligine sahip olabilmekte,
buna karsin ayni ATC-3 grubunda yer alan ancak farkli ATC-4 gruplarina ait olan
ilaglar birbirinin yerine gecemeyebilmektedir. Tum bunlarin yaninda ayni etken
maddeye sahip olmayan ilaglarin ikame edilemeyecedi ve bu baglamda etken
maddeye gore -¢cok daha dar- ilgili Grln pazarlarinin tanimlanabilecegi de g6z éninde
bulundurulmasi gereken bir husustur. Bu nedenlerle, ila¢ sektorine yonelik rekabet
hukuku incelemelerinde, ilgili Grin pazari tanimlari bakimindan olay bazinda farkl
degerlendirmeler yapilabilmekte ve ATC-3 siniflamasi baslangi¢ noktasi olarak kabul
edilmekle birlikte, bundan daha dar veya daha genis pazarlar tanimlanabilmektedir.

Bu durumda, basvuru kapsaminda incelenmesi gereken ilgili Grun pazarlarinin
belirlenebilmesi amaciyla dncelikle devir konusu Zentiva’nin hangi ATC-3 gruplarinda
ilaglarinin  bulundugunun tespit edilmesi gerekmektedir. Dosya kapsamindaki
bilgilerden Zentiva’nin, Turkiye'deki faaliyette bulundugu ATC-3 siniflarinin sunlar
oldugu anlasilmistir: “J1D Sefalosporinler ve  Kombinasyonlari, J1F Makrolidler ve
Benzerleri, G4E Erektil Disfonksiyon llaclari, A2B Antiiilseranlar, M3B Merkezi Etkili
Kas Gevseticiler, J1H Orta ve Dar Spektrumlu Penisilinler, N6A Antidepresaniar,
C10A Kolesterol ve Trigiliserid Diizenleyiciler, C9B ACE Inhibitér Kombinasyonlari,
A10B Oral Antidiyabetikler, N2B Narkotik Olmayan Analjezikler, AT7E Intestinal
Antiinflamatuarlar, M5B Kemik Kalsiyum Ddizenleyiciler, J2A Sistem Antifungal
Ajanlar, N3A Antiepileptikler, A3D Antispazmatik/Analjezik Kombinasyonlar, C9D
Anjiotensin Il Antagonistlerinin Kombinasyonu, A4A Bulanti ve Kusmayi Onleyen
llaglar, J1C Genis Spektrumlu Penisilinler, C8A Kalsiyum Antagonistler, B1C
Trombosit Agregasyon Inhibitérleri, D1A Antifungal Dermatolojikler, A11E Vitamin B
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kompleksleri J1G Florokinolonlar, A3A Antispazmatikler ve Antikoller, D10A Topical
Anti-akne Preparatlari, B1A Vitamin K Antagonistleri, R5A Soguk Alginligi llaglari, P3A
Ektoparazitistler, G1C  Jinekolojik Antibiyotikler, J1K Aminoglikozidler, C9C
Anjiotensin Il Antagonistleri M2A Antiromatizmal Topikaller, C9A ACE Inhibitérleri,
A11B Multivitaminler, A11D Vitamin B1 ve Kombinasyonlari, D8A Antiseptik ve
Dezenfektanlar, H2A Genel Kortikosteroidler, V7A Diger Non-Terapdtikler, A11A
Multivitaminler ve Mineraller, G2E Dogum Inhibitérieri M1A Antiromatizmaller ve
antisteroidler, R2A Antiseptik Bogaz Preparatlari, D10B Oral Antiakne Preparatlari,
C1B Antiaritmikler, B3A Demir Preparatlari, G2B Topikal Kontraseptifler, D6A Yanik
Pomadlari, R6A Sistemik Antihistaminikler, J5B Anti HIV Antiviralleri, G1B Jinekolojik
Antifungaller’.

Yukarida yer alan ATC-3 gruplarindan; J1D Sefalosporinler ve  Kombinasyonlari, G4E
Erektil Disfonksiyon llaglari, A2B Antiiilseranlar, N6A Antidepresanlar, C10A
Kolesterol ve Trigiliserid Diizenleyiciler, ATE Intestinal Antiinflamatuarlar, J2A Sistem
Antifungal Ajanlar, A3D Antispazmatik/Analjezik Kombinasyonlar, J1C Genis
Spektrumlu Penisilinler, A11E Vitamin B kompleksleri, A3A Antispazmatikler ve
Antikoller, D10A Topical Anti-akne Preparatlari, B1A Vitamin K Antagonistleri, R5A
Soguk Alginligi llaglari, P3A Ektoparazitistler, G1C Jinekolojik Antibiyotikler, J1K
Aminoglikozidler, M2A Antiromatizmal Topikaller, A11B Multivitaminler, A11D Vitamin
B1 ve Kombinasyonlari, D8A Antiseptik ve Dezenfektanlar, V7A Diger Non-
Terapdtikler, A11A Multivitaminler ve Mineraller, G2E Dogum inhibitérleri, R2A
Antiseptik Bogaz Preparatlari, D10B Oral Antiakne Preparatlari, B3A Demir
Preparatlari, G2B Topikal Kontraseptifler, D6A Yanik Pomadlari, J5B Anti HIV
Antiviralleri, G1B Jinekolojik Antifungaller, siniflarinda taraflarin faaliyetlerinde
herhangi bir cakisma meydana gelmediginden daha ayrintili ilgili Grin pazari
degerlendirmelerine gerek olmadigi kanaatine variimistir.

Taraflarin faaliyetlerinde ¢cakisma olan ATC-3 siniflari

Taraflarin faaliyetlerinin cakistigi ATC-3 siniflari ise J1F Makrolidler ve Benzerleri,
M3B Merkezi Etkili Kas Gevsgeticiler, J1IH Orta ve Dar Spektrumlu Penisilinler, C9B
ACE Inhibitér Kombinasyonlari, A10B Oral Antidiyabetikler, N2B Narkotik Olmayan
Analjezikler, M5B Kemik Kalsiyum Dlizenleyiciler, N3A Antiepileptikler, C9D
Anjiotensin Il Antagonistlerinin Kombinasyonu, A4A Bulanti ve Kusmayi Onleyen
llaglar, C8A Kalsiyum Antagonistler, B1C Trombosit Agregasyon Inhibitérieri D1A
Antifungal Dermatolojikler, J1G Florokinolonlar, C9C Anjiotensin Il Antagonistleri, C9A
ACE Inhibitérleri H2A Genel Kortikosteroidler, M1A Antiromatizmaller ve
antisteroidler, C1B Antiaritmikler, R6A Sistemik Antihistaminikler olarak ortaya
cikmaktadir.

S6z konusu siniflardan, A4A, C8A, C9A, C9B, C9C, C9D, H2A, N3A, M1A, N2B,
A10B, J1F ve J1G gruplari' mehaz mevzuatin uygulayicisi olan AB Komisyonu
(Komisyon) kararlarinda daha dar tanimlanmaya gerek duyulmayan ATC-3 pazarlari
olarak deg@erlendirilmistir. Bu nedenle bu pazarlar agisindan da daha ayrintili bir pazar
degerlendirmesine gerek olmadidi kanaatine variimistir.

' Case No IV/IM.555, Glaxo/Wellcome, par:11; Case No COMP/M.1403, Astra/Zeneca, par:11-19; Case No
COMP/M.2922, Pfizer/Pharmacia, par:47; Case No COMP/M.1846, GlaxoWellcome/SmithKline Beecham, par:60-
61; Case No COMP/M.1835, Monsanto/Pharmacia&Upjohn, par:26;. Case No 1V/M.464, BMSC/UPSA, par:11;
Case No IV/M.631, Upjohn/Pharmacia, par:5; Case No COMP/M.2922, Pfizer/Pharmacia, par:51-52; Case No
COMP/M.1846, GlaxoWellcome/SmithKline Beecham, par:42-49. kararlari.
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C1B, J1H ve M5B gruplari bakimindan Komisyon kararlarinda herhangi bir net
degerlendirmeye rastlanamamigtir. Bu ilag gruplarina yonelik degerlendirmeler gesitli
pazar tanimlamalarina gore ayri ayri yapilmis ve buna iliskin senaryolar degerlendirme
béliminde irdelenmistir. Diger taraftan; Komisyon kararlarinda B1C, D1A ve M3B
ATC-3 siniflarinin daha dar pazarlara konu olabildigi tespit edilmistir.

B1C Trombosit Agregasyon Inhibitérieri, bir damarda olusan kan pihtisinin akciger ve
beyin gibi organlardaki damarlari ttkamasi riski tasiyan hastalarin kullandigi ve kanin
pihtilagmasini 6nlemeye yonelik Grunlerdir. Bu kategorideki ilaglar birinci ve ikinci sira
olarak iki gruba ayrilmigtir. Bu ayrim, ilk grup ilaglarin tam bir etki saglamadigi
durumlarda ikincinin kullanildidi hallerde yapiimaktadir. Komisyon, bir kararinda birinci
ve ikinci sira B1C ilaclarinin ayri pazarlarda yer aldigini kabul etmisti’. Buna gore,
esas olarak klopidogrel ve tiklopidin etken maddeli trombosit agregasyon
inhibitorlerinin ikinci sira tedaviye yonelik ilaglar oldugu ve taraflarin ilaglarinin da bu
grup iginde yer aldigi anlasiimaktadir. Bu nedenlerle bu dosya 6zelinde, s6z konusu
ilaclarin yer aldigi ATC sistemine gore “B1C sinifinda yer alan ikinci sira tedaviye
yobnelik ilaglar” ayri bir pazar olarak kabul edilmigtir.

Komisyon, bir kararinda® D1A grubu ilaclarin farkli aktif maddelere ve uygulama
sekillerine sahip bir dizi dermatolojik Urtnler igerdigini belirtmis ve bu gruptaki ilaglara
yonelik ilgili Grin pazari tanimlamalarinin ATC-4 baz alinarak yapilmasi gerektigini
ortaya koymustur. Buna gore, taraflarin her ikisinin de D1A1 grubunda (topikal ilaglar)
arand bulunurken, D1A2 grubunda (sistemik ilaglar) sadece Sanofi-Aventis’in ilaci
bulunmaktadir. Uglincli ve son ATC-4 grubu olan D1A3 (sampuanlar ve kafa derisi
tedavilerini igeren ilaglar)’te ise her iki tarafin da ilaci bulunmamaktadir. Bu durumda,
D1A1 ve D1A2 iki ayri ilgili Grin pazari olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Komisyon’un Novartis/Hexal* kararina gére M3B grubunda yer alan merkezi etkili kas
gevsetici ilaglar, ozellikle iskeleti ayakta tutan ¢izgili kaslarin gevsetilmesi amaciyla
kullaniimaktadir. Bu ilaglar, darbeye bagl doku zedelenmesi, omurilik incinmelerinde
ve c¢oklu doku sertlesmesi (multipl skleroz) gibi ndéromaskuler hastaliklardaki
kasilmalarin rahatlatimasinda da kullanilabildigi gibi kiglik burkulmalarda da
kullanilabilmektedir. Bu kararinda, kullanim amaci 6zellikle beyin kaynakli kasiimalarla
sinirli olan baklofen etken maddeli ilaclar ile daha baska durumlarin tedavisinde de
kullanilabilen diger M3B grubu ilaglari farkli pazarlarda kabul etme egilimi gdsteren
Komisyon, yine de bu pazar tanimini tam olarak netlestirmemistir. Bu itibarla, bu
asamada M3B grubu ilaglar bakimindan net bir pazar tanimlamasi yapmaktan
kacginilarak cesitli pazar buyukligu senaryolarina bagli olarak yapilacak analizler
degerlendirme bdlimune birakilmistir.

H.3.2. ilgili Cografi Pazar
Devir islemi kapsamindaki drtnlerin dagitim ve pazarlamasina iligskin bolgesel pazar

tanimini gerektirecek hususlar bulunmadigindan, ilgili cografi pazar “Tiirkiye” olarak
belirlenmistir.

> Case No COMP/M.1835, Monsanto/Pharmacia&Upjohn, par:17-19.
® Case No COMP/M.4198, Bayer / Schering, par:13-14.
* Case No COMP/M.3751, Novartis/Hexal, syf:11-12.
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H.4.Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
H.4.1. Kontrol Degisikliginin Degerlendirilmesi

1997/1 sayili Teblig’in “Birlesme ve Devralma Sayilan Haller” baslikli 2. maddesinin (b)
bendine godre, herhangi bir tesebblsln ya da kisinin diger bir tesebblsun malvarhigini
ya da ortaklik paylarinin timuna veya bir kismini ya da kendisine yonetimde hak sahibi
olma yetkisi veren araglari devralmasi veya kontrol etmesi 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun'un 7. maddesi cercevesinde tesebbusler arasi birlesme
ve devralma kabul edilmektedir.

Teblig’in ayni maddesi uyarinca “kontrol, ayri ayri ya da birlikte, filen ya da hukuken
bir tesebbus Uzerinde belirleyici etki uygulama olanagini saglayan haklar, sézlesmeler
veya bagka araglarla ve 6zellikle bir tesebbusun malvarliginin tamami veya bir kismi
Uzerinde mulkiyet veya isletiimeye musait bir kullanma hakkiyla veya bir tesebbusun
organlarinin olusumunda veya kararlari Uzerinde belirleyici etki saglayan haklar veya
s6zlesmelerle” meydana getirilebilmektedir.

Yukarida ayrintili olarak aciklandigi Gzere, bildirime konu devralma islemi neticesinde
Sanofi-Aventis, Zentiva’nin kontrolini saglayacak oranda hisseyi devralacak ve
Zentiva’'nin kontroliinli tek basina elde edecektir. Ote yandan, séz konusu devrin dogal
bir sonucu olarak Zentiva’nin, EIS ile surdirdigi ortak girisim yapisi altinda
Tarkiye'deki faaliyetlerini yarattugu EZ Saglhik ve EZ Kimya’'daki hisseleri de SA Europe
kontroline gegecek ve var olan bir ortak girisimin hissedarlik yapisi degisiklige
ugrayacaktir. Dolayisiyla, s6z konusu devralma iglemi 1997/1 sayilh Teblig’in 2.
maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi anlaminda bir devralma iglemidir.

H.4.2. Ciro ve Pazar Payi Esiklerinin Degerlendirilmesi

Yalnizca Zentiva’nin faaliyet gosterdidi ilgili pazarlardaki paylar ve cirolar asagidaki
tabloda yer almaktadir.

Tablo 3: Yalnizca Zentiva’nin yer aldigi ilgili pazarlardaki ciro ve paylar (2007)

ilgili Pazar

Ciro (YTL)

Pazar Payi (%)

A2B

A3A

A3D

A7E

A11A

A11B

A11D

A11E

B1A

B3A

C10A

D6A

D8A

D10A

D10B

G1B

G1C

G2B

G2E

G4E
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J1C (connen. ) (connen.

J1D (T ) (T

J1K (T ) (T

J2A (connen. ) (connen.

J5B (connen. ) (connen.

M2A (connen. ) (connen.

NG6A (connen. ) (cennen.

P3A (T ) (T

R2A (connen. ) (connen.

RS5A (connen. ) (connen.

V7A (connen. ) (connen.

Tablo 4: Taraflarin faaliyetlerinin ¢akigtigi pazarlardaki paylar ve cirolar (2007)
ilaili Pazar Eczacibasi-Zentiva Sanofi-Aventis TOPLAM

9 Ciro (YTL) | P.P.(%) | Ciro (YTL) | P.P.(%) | Ciro(YTL) | P.P. (%)
A4A (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
A10B (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
B1C (connen. ) (cennen. (cennen. (cennen. ) (cennen. (cennen.
1. Sira Tedavi (T ) (T (T (T ) (T (T
2. Sira Tedavi (T ) (T (T (T ) (T (T
C1B (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
C8A (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
C9A (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
C9B (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
coC (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
C9D (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
D1A (connen. ) (cennen. (cennen. (cennen. ) (cennen. (cennen.
D1A1 (T ) (T (T (T ) (T (T
D1A2 (T ) (T (T (T ) (T (T
H2A (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
J1F (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
J1G (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
J1H (connen. ) (cennen. (cennen. (cennen. ) (cennen. (cennen.
Penisilin G (T ) (T (T (T ) (T (T
Penisilin V (T ) (T (T (T ) (T (T
M1A (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
M3B (connen. ) (cennen. (cennen. (cennen. ) (cennen. (cennen.
M3BA (T ) (T (T (T ) (T (T
M3BX (T ) (T (T (T ) (T (T
M5B (connen. ) (cennen. (cennen. (cennen. ) (cennen. (cennen.
M5B3 (connen ) (coneen (coneen (coneen ) (coneen (coneen
N2B (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
N3A (connen. ) (connen. (connen. (connen. ) (connen. (connen.
R6A (cennen. ) (cennen. (cennen. (cennen. ) (cennen. (cennen.

1997/1 sayili Teblig'in 1998/2 sayili Teblig ile degisik 4. maddesinde belirtilen ciro ve
pazar pay! esiklerinin asilip asilmadigi incelendiginde ve yukaridaki tablolar birlikte

degerlendirildiginde; yalnizca Zentiva’nin faaliyet gosterdigi A3D, A7E, A11E, B1A,
G1C, G2E, J1K, P3A pazarlarinda pazar payi; G4E, J1D pazarlarinda ciro; her iki
tarafin da faaliyet gostermekte oldugu A4A, C1B, J1H pazarlarinda pazar payi; C9B,
C9D, J1F, J1G, N2B, N3A pazarlarinda ciro; ikinci sira tedavide kullanilan B1C sinifi
ilaclar, C9A, M3B, M5B pazarlarinda ise hem pazar payl hem de ciro esiklerinin

asildigi anlasiilmaktadir. Dolayisiyla, basvuru konusu iglem, anilan pazarlarda egikler
asildigindan izne tabidir. Ciro ve/veya pazar pay! esiklerinin asiimadigi ilgili pazarlar

hakkinda ise daha ayrintili degerlendirme yapilmayacaktir.
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H.4.3. Yogunlagsmanin Degerlendirilmesi

Basvuru konusu islemde esikleri asan A3D, A7E, A11E, B1A, G1C, G2E, J1K, P3A,
GA4E ve J1D pazarlarinda devralan Sanofi-Aventis’in; D1A2 pazarinda ise Zentiva’nin
herhangi bir faaliyeti bulunmadigindan bu pazarlardaki yogunlagsmada herhangi bir
artis meydana gelmeyecektir. Bu nedenle, bu pazarlar agisindan daha ayrintili bir
degerlendirme yapmaya gerek gorulmemigtir.

Ote yandan, bu dosya kapsamindaki rekabet analizinin, hem esiklerin asildi§i hem de
taraflarin faaliyetlerinin cakistigi A4A, C9B, C9D, J1F, J1G, N2B, N3A, C9A, ikinci
sira tedavide kullanilan B1C sinifi ilaglarin, C1B, J1H, M3B, M5B pazarlarina
odaklandiriimasinin yerinde olacagi dustinulmektedir. Bu noktada, Komisyon’un dnceki
kararlarinda net bir sekilde ATC-3 sinifi genisliginde tanimlanan A4A, C9B, C9D, J1F,
J1G, N2B, N3A, C9A pazarlari ile ilgili degerlendirmeler dosya kapsaminda yer alan
ATC-3 pazar paylar, ikinci sira tedavide kullanilan B1C sinifi ilaglar pazari
bakimindan yapilacak degerlendirme ise bu dar pazardaki paylar esas alinarak
yapilmistir.  Bunun yaninda, C1B, J1H, M3B, M5B siniflari hakkindaki
degerlendirmeler gesitli kapsamdaki ilgili pazar senaryolari Gzerinden yuruttlmustar.

H.4.3.1. A4A, C9B, C9D, J1F, J1G, N2B, N3A, C9A Pazarlan ile Iilgili
Degerlendirmeler

Tablo 4’ten goruldugu Uzere, taraflarin bagvuru konusu devir islemi sonrasindaki pazar
pay! toplamlari, A4A pazarinda %(...)’'ye (....+....), C9B pazarinda %(...)'ye (....+....),
C9D pazarinda %(...)'ye (....+....), J1F pazarinda %(...)'ye (....+....), J1G pazarinda
%(...))ye (....+....), N2B pazarinda %(...)ye (....+....), N3A pazarinda %(...)ye
(....+....) ve C9A pazarinda ise %(...)ye (....+....) ulagsacaktir. Bu pazarlardaki
yogunlagsmalarin rekabeti dnemli derecede azaltacak nitelik ve nicelikte olmadigi
kanaatine variimistir.

H.4.3.2. B1C, C1B, M3B, M5B, J1H Siniflari Hakkindaki Degerlendirmeler
B1C grubu ilaglarin olusturdugu ikinci sira Trombosit Agregasyon Inhibitérleri

Tablo 5: Taraflarin B1C sinifinda yer alan ikinci sira tedaviye yénelik ilaglar pazarindaki paylari
Tesebbiisler Deger Bakimindan Pazar Paylan (ikinci Sira, 2007, %)

Sanofi-Aventis ...)

Eczacibagl Zentiva .

Sanofi-Aventis + Zentiva

Sanovel

Kocgak

Bilim

Novartis

Toplam

A |~~~ [—~|~|—~|~
e [ [ = [~~~

00

Tablo 5’ten de goéruldugu Uzere, taraflarin B1C sinifinda yer alan ikinci sira tedaviye
ybnelik ilaglar pazarindaki paylarinin toplami %(...)’ya (....) ulasmaktadir. Ulasilacak
bu pazar payinin degerlendiriimesinde pazar igindeki mevcut ve potansiyel rekabetin
dinamik boyutunun da ele alinmasi gerekmektedir. S6z konusu siniflandirma dahilinde
Sanofi-Aventis’in pazar payl 2005, 2006 ve 2007 yillarinda sirasiyla %(...), %(...) ve
%(...) seklinde azalarak gerceklesirken, pazarin buyukligl 2006 yilinda %(...) 2007
yilinda %(...) artmistir®. Sanofi-Aventis’in, sayesinde biiyilk paya sahip oldugu Plavix
adli ilact (2007 yih igin %(...)) ile ayni etken maddeye (klopidogrel) sahip olan

® Taraflarca verilen pazar payi ve ciro bilgileri IMS verilerine dayandiriimaktadir.
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jeneriklerin ise kisa sure igerisinde O©onemli miktarda pazar payina ulastig
gorilmektedir. Ozellikle, 2005 yilinda %(...)lik paya sahip olan Sanovel firmasinin
Karum adli Grint 2007 yilinda %(...) oraninda paya ulasmis, 2006 yilinda pazara giris
yapan Bilim firmasinin Diloxol adli ilaci ise 2007 yih sonunda %(...)’luk bir pay elde
etmistir. llag sektoriiniin tabi oldugu dizenlemeler cercevesinde orijinal bir ilacin
jenerik rakipleri daha dusik fiyatla pazara surtlmekte ve yine yururlUkteki mevzuat
uyarinca uygulanmakta olan geri 6deme sistemi ise dusuk fiyath jenerik kullaniminin
artisini hedeflemektedir. Bu nedenle pazara yeni giris yapmis olan jenerik ilaglarin
(jenerik kullaniminin tegvik edildigi sistemlerde) kisa surede énemli pazar paylarina
ulastigi ¢esitli arastirmalarla da ortaya konmustur. Bu bilgiler ¢cergcevesinde orijinal bir
ilagc olan Plavix'in pazar payinin, klopidogrel etken maddeli jenerikler karsisinda daha
da azalmasi, su ana kadarki gelismeler de g6z 6ntne alindiginda, beklenebilecek bir
durumdur. Bunun yaninda, taraflarca verilen bilgilerden, klopidogrel etken maddeli yeni
ilaglarin pazara girislerinin artacagi anlasiimaktadir.

Ote yandan, ilag harcamalarinin dnemli bir kismini kargilayan Sosyal Glvenlik Kurumu
ve Maliye Bakanligrnin yurGtmekte oldugu esdeger fiyat uygulamasi etken madde
esasli siniflandirmaya uygundur. Maliye Bakanligi ve Sosyal Gulvenlik Kurumu’'nun
cikardidi sirasiyla Butge Uygulama Tebligi ve Saglik Uygulama Tebligi ile gercevesi
cizilen esdeger fiyat uygulamasinda, ilaglar icerdikleri etken maddelere gore
siniflandinimakta ve fiyati en dusuk olan ilacin fiyati baz alinarak bunun %22 fazlasina
kadar olan banttaki ilaglarin fiyatlarinin tamami katilim payi hari¢ olmak Gzere ilgili
kurumlar tarafindan 6denmektedir. Tespit edilen bandin Uzerinde kalan ilaglarda,
tutarin bant Gzerinde kalan kismini ise tuketici kendi cebinden kargilamaktadir. Bu
durumda, yogunlagsma islemlerinde en dusuk fiyath jenerik ilacin orijinal ilag sahibi
tarafindan devralinmasi geri 6deme sistemine gore odenebilecek en yuksek fiyat
seviyesinin artmasina yol acabilecektir. Ancak, bu devir iglemi kapsamindaki Plavix
orijinal ilag olup fiyati 61,23 YTL (75 mg 28 tablet formundaki Grinin KDV hari¢
toptanciya satis fiyati), bu ilacin jenerikleri olan Karum, Diloxol, Pingel ve Planor'un
fiyati ise 48,98 YTL'dir. Dolayisiyla, Sanofi-Aventis’in devir sonrasinda Zentiva’'nin ilaci
Pingel’i pazardan ¢ekmesi ya da bu ilacin fiyatini yUkseltmesi geri 6demeye tabi fiyat
dluzeyinde herhangi bir degisiklik meydana getirmeyecektir.

TUdm bu hususlar birlikte degerlendirildiginde taraflar GUzerinde potansiyel bir rekabet
baskisinin var oldugu ve bu baskinin da zamanla arttig1 gorulmektedir. Dolayisiyla s6z
konusu iglemin, pazarin dinamik yapisi da g6z 6nudne alindiginda, rekabeti 6nemli
derecede azaltmayacagi kanaatine varilmigtir.

C1B grubu (Antiaritmikler)

Aritmi, dizensiz kasilmalarla tanimlanan bir kalp bozuklugudur. Antiaritmikler,
dogrudan kalp atisi duzensizliklerinden sorumlu olan iyonik transmembran kanallara
mudahale etmek suretiyle (genel olarak onlari bloklamak suretiyle) aritmiyi azaltmak
veya onlemek igin kullanilmaktadirlar.

Tablo 6: Taraflarin ve rakiplerinin C1B pazarindaki paylari
Tesebbiisler Deger Bakimindan Pazar Paylari (2007, %)
Sanofi-Aventis ...)
Eczacibagl Zentiva
Sanofi-Aventis + Zentiva
Abbott
Digerleri

—~ [~ |~~~
— [~ [~ [~
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Tablo 6’dan da géraldugua tzere, C1B sinifi ilaglar ATC-3 siniflandirmasina gore ele
alindiginda basvuru konusu devir igslemi sonrasinda taraflarin paylarinin toplami
%(....)ye (cvvennnnn. ) ulasmaktadir. S6z konusu yogunlagsma ¢ok ylksek olmadigi gibi
bu pazardaki en buylk rakip de %(....)lUk payla Abbot olarak ortaya ¢ikmaktadir.
Dolayisiyla ATC-3’e gore tanimlanan bir pazarda devir sonrasindaki yogunlasmanin
rekabeti dnemli dlglide azaltacak sonu¢ dogurmayacagi anlasiimaktadir. Ote yandan,
pazarin daha dar tanimlanmasi gerekse bile, taraflarin faaliyetleri ATC-4
siniflandirmasina gére cakismamakta ve Sanofi-Aventis’in Grunt Cordarone C1BD,
Zentiva’nin Mexitil'i ise C1BB gruplarinda yer almakta olup farkli etken maddeler
(sirasiyla amiodaron ve meksiletin) icermektedir.

M3B grubu (Merkezi etkili kas gevseticiler)

Tablo 7: Taraflarin ve rakiplerinin M3B pazarindaki paylari

Pazardaki Oyuncular Deger Bakimindan Pazar Paylari 2007, (%)
Sanofi-Aventis
Eczacibagl Zentiva
Sanofi-Aventis + Zentiva
Bilim
Frik
Novartis
Santa Farma
Nevzat
Digerleri

|~ |~~~ |~~~ |~
e [ [ N [~ N~ |~ |~ |~

Yukaridaki tablodan goruldugu tUzere M3B grubu ilaglar bakimindan taraflarin pazar
pay! toplamlart %(...) (...+....) olmaktadir. Ayrica, Sanofi-Aventis’in pazar payl 2005
yilinda %(...) seviyesindeyken 2007 yilinda %(...) seviyesine dusmus ve 2006 yilinda
bu pazara giris yapan Zentiva 2007 yilinda %(...) paya ulasarak bir anlamda Sanofi-
Aventis’in payindaki azalmanin temel nedenini olusturmustur. Ayrica, pazara son 3
yilda giris yapan yeni Uranler dnemli pazar paylarina ulagsmis ve pazarda birgok rakip,
faaliyet gosterir hale gelmistir. Bu hususlarin, devir sonrasinda bu pazardaki rekabetin
onemli Olgude azalacagi yonundeki olasi endiseleri giderir nitelikte oldugu
digunulmektedir. Diger taraftan ilgili pazar bolumunde Uuzerinde duruldugu gibi
baklofen etken maddeli ilaglarin disarida tutuldugu M3B grubu ilaglarin olusturdugu
daha dar bir pazarda dahi taraflarin pazar payi toplamlarinin %(...) seviyesinde kaldigi
goOrulmektedir.

Ote yandan dosya kapsamindaki bilgilere gére sadece tiyokolsikosid etken maddeli
ilaglarin yer aldigi en dar pazar tanimlamasinda ise taraflarin pazar pay toplamlari
%(...) seviyesine ulagsmaktadir. Bu durumda taraflarin en yakin rakibi konumundaki
Bilim’in pazar payl %(...) iken diger rakipler olan Mustafa Nevzat, Santa Farma ve
Aliraifin sirasiyla %(...), %(...) ve %(...) paya sahip oldugu gorulmektedir. Ancak,
Sanofi-Aventis 2005 yilinda etken madde bazli bir pazar tanimlamasina gore %(...)
paya sahip iken 2007 yilinda payinin %(...) seviyesine dismus olmasi, bununla
beraber 2006 yilinda pazara giris yapan Zentiva ve Mustafa Nevzat'in 2007 yilinda
sirasiyla %(...) ve %%(...) paya ulagsmasi, ayrica 2005 yilinda %(...) paya sahip olan
Bilim’in 2007 yilinda pazarin %(...) ’Unu elde etmesi gibi hususlar s6z konusu etken
madde bazli pazar taniminda bile pazarda dinamik bir rekabetin varligini dogrular
niteliktedir. Bu nedenlerle basvuru konusu devir isleminin bu pazardaki rekabeti dnemli
Olclde azaltmayacagi kanaatine variimistir.

11
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M5B grubu (Kemik Kalsiyum Diizenleyicileri)

Tablo 8: Taraflarin ve rakiplerinin M5B pazarindaki paylari

Pazardaki Oyuncular Deger Bakimindan Pazar Paylari 2007 (%)
Sanofi-Aventis (....)
EczacibasiZentiva
Sanofi-Aventis + Zentiva
Novartis
M.S.D.
Servier
Digerleri

|~ |~~~
e [ [ N [~~~

Taraflarin ATC-3 grubu dikkate alinarak belirlenebilecek olan pazarda toplam %(...)
(....+....) paya sahip oldugu anlasiimaktadir. Ayrica Novartis, M.S.D. ve Servier gibi
onemli rakipler basta olmak Uzere ¢ok sayida rakibin bulunuyor olmasi ATC-3 sinifina
gore belirlenen bir pazarda rekabetin 6nemli derecede azalmayacagdi degerlendirmesi
yapilmistir. Buna karsin, daha dar bir pazar tanimlamasi yapildigi durumda ATC-4
sinift M5B3 grubu ilaglar bakimindan taraflarin faaliyetlerinde yine ¢akisma bulundugu,
taraflarin buna gore hesaplanan pazar payi toplamlarinin ise %(...)’e (...+...) ulastigi
anlagiimaktadir. Ancak bu durumda da Merck&Co, Sanovel ve Ibrahim gibi rakiplerin
sirasiyla %(...), %(...) ve %(...) paya sahip olmasi, ayrica dort klguk rakibin daha
pazarda faaliyet gostermesi, daralmakta olan M5B3 pazarinda da devrin taraflarinin
pazar pay! toplamlarinin digme egiliminde olmasi (2005 yilinda %(...), 2006'da %(...),
2007’de %(...)), taraflarin ilaglarinin farkli etken maddelere sahip olmasi (daha dar bir
pazar tanimlamasina gerek birakmamasi) gibi hususlar g6z Onunde
bulunduruldugunda, ATC-4 sinifina gore tanimlanabilecek bir pazarda dahi rekabetin
onemli dlciide azalmayacag! kanaatine variimistir.

J1H grubu (Orta ve Dar Spektrumlu Penisilinler)

EphMRA tarafindan yapilan ATC siniflandirmasi ¢ergevesinde J1H kategorisinde yer
alan Urunler orta ve dar spektrumlu penisilinler olarak tanimlanmistir. Bu kategorideki
penisilinler ve digerleri beta laktam antibiyotikler kategorisindedir.

Penisilinler, guglu bakterisit etkileri yaninda toksisiteleri nispeten dusik olan ve sik
kullanilan dogal ve vyari sentetik antibiyotiklerdir. ilk olarak 1929'da A. Fleming
tarafindan dogal penisilin bulunmus ve ilerleyen zaman igerisinde dogal penisilinlerin
cesitli sakincalarini dizelten yari sentetik penisilinler gelistirilmistir. Yari sentetik
penisilinler ya dogal penisilinin yapisinin kimyasal manuplasyonlarla degistiriimesi ya
da c¢ogu zaman oldugu gibi penisilin molekilinde ana iskeleti olusturan 6-
aminopenisilanik aside uygun bir yan zincir eklenmesi ile elde edilirler®. J1H
kategorisinde yer alan penisilinler, genellikle belirli bakterilerin sebep oldugu ¢ok c¢esitli
turdeki enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimaktadir.

J1H kategorisinde yer alan penisilinler, dogal ve yari sentetik penisilinlerdir. Dogal
penisilinler ise Penisilin G (yalnizca enjeksiyon yontemi ile uygulanabilen dogal
penisilin) ve Penisilin V (yalnizca oral yoldan kullanilabilen dogal penisilin) alt
kategorilerine aynlirlar. J1H kategorisinde ¢ok sayida penisilin grubu bulunmasina
ragmen Turkiye'de tesebbulslerin daha ¢ok penisilin G ve penisilin V pazarinda yer
aldiklari goértulmektedir. Turkiye pazarindaki J1H ATC-3 grubu ile ilgili agagidaki gibi bir
tablo bulunmaktadir:

6 "Antibiyotiklerin siniflandiriimasi ve sinif 6zellikleri", http://kbb.uludag.edu.tr/antibiyotik05.htm
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Tablo 9: J1H sinifi ilaglarin ciro dagilimi

YTL/07,
J1H ORTA/DAR SPEKTRUMLU ( )
PENIiSILINLER | L
PENICILLIN V (o, )
PEN OS (ECZACIBASI ZENTIVA) (o, )
CLIACIL (SANOFI AVENTIS) (o, )
PENICILLIN G (o, )
IECILLINE (o, )
DEPOSILIN (o, )
DEVAPEN (o, )
PENICILLINE G (o, )
KRISTAPEN (o, )
PENCAIN K (o, )
PENSILINA (o, )
PENTIN (o, )
KRISTASIL (o, )
PENADUR (o, )
BENZAPEN (o, )
PROKAIN PENICILLIN (o, )
PENCRIST (o, )
PENICILLINE (o, )
PROCILIN 800 (o, )
PRONAPEN (o, )
PROCAINE (o, )
PENCAIN K (o, )
AZIDOCILLIN (o, )
LONGATREN (o, )
FLUCLOXACILLIN (o, )
FLIX (o, )
FLOKSIN (o, )

Yukaridaki tablodan da gortlebilecedi gibi J1H pazarinin %(...)'unu Penisilin G ve
Penisilin V grubu ilaglar olusturmaktadir. Penisilin V grubundaki ilaglarin toplam pazar
icerisindeki payl %(...)'dir ve Penisilin V ayr bir pazar olarak ele alindigi durumda
devralma tarafi tesebbuUslerin pazar payi %(...)'e ¢cikmaktadir. Bu asamada, Penisilin G
ile Penisilin V'nin ayri bir pazar olusturup olusturmadiginin ve diger penisilin ile
antibiyotik gruplarinin bu pazarda yer alan ilaglarla ikame olup olmadiginin incelenmesi
yerinde olacaktir. Oncelikle taraflarin Griinleri olan ve Penisilin V grubunda yer alan
Pen-os ve Cliacil’in, farkli tuzlar iceren etken maddeleri icermeleri nedeniyle, Sosyal
Guvenlik Kurumunca “esdeger” ila¢ olarak kabul edilmedigi taraflarca ifade edilmistir.
Penisilin V ile ilgili tip literatirde yer alan bazi ifadelere yer vermek konun
anlasilabilmesi bakimindan 6nem tagimaktadir. Antibiyotik ilaglarin hangi hastaliklarin
tedavisinde kullanilabilecegini gosteren bir tabloda’ Penisilin V'nin Gram-Pozitif
Kokuslar grubunda yer alan Sapph. Aureus ve epididimis [Penisilin G'ye duyarl
(seyrek) (Pelisilinaz Uretmeyen)] bakterilerinden kaynaklanan hastaliklarin tedavisinde
Penisilin G ile birlikte kullanilabilecegi bu tedavi ydontemi igin ayrica Sefalosporin 1,
Vankomisin, Klindamisin, Eritromisin ve Fluorokinolonlar'in da kullanilabilecegi

! Oguz KAYAALP, "2. Bolim: Antibiyotikler ve Diger Kemoterapotikler (p. 143-166)", Tibbi Farmakoloji, Hacettepe-
Tas Kitapgilik Ltd. Sti., 11. Baski, 2005.
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belirtiimigtir. Penisilin V'nin kullanildigi Strep. Pyogenes (grup A) ve grup C ve G
bakterilerinden kaynaklanan hastaliklarda ise bu grup etken maddeyi ihtiva eden
ilaglarin yani sira, yine Penisilin G, Amoksisilin, Sefalosporin 1, Vankomisin,
Makrolidler ve Klindamisin'in de kullanilabilecegi ifade edilmistir. Ote yandan,
raportorlerce konu ile ilgili s6z konusu ilaglar konusunda uzman olan eczacilik ve tip
fakllteleri yetkilileri ile gesitli gérismeler yapilmigtir:

- Ankara Universitesi Eczacilik Faklltesi Farmasotik Kimya Anabilim Dali Ogretim
uyesi (ooovvvvnnnnnnn. ) ile 23.9.2008 tarihinde yapilan gérismede:

"Penisilin V ile Penisilin G drinlerinin kimyasal yapilari farklidir. Penisilin V, mide
asidine kargi Penisilin G den daha dayaniklidir. Bu nedenle oral yolla kullanimi séz
konusudur. Ancak Penisilin G oral seklinin intestinal kanalda ¢ok zayif absorbe olmasi
nedeniyle oral doz miktari ¢ok yliksektir (Parenteral dozun yaklasik 5 misli). Penisilin G
nin viicutta ¢abuk eliminasyona udgrayarak itrah edilmesi nedeniyle daha uzun etkili
yani depo sekilleri hazirlanmigtir. Depo penisilinlerden Penisilin G Benzatin genellikle
profilaksi amaciyla kullanilabilmektedir. Buna karsilik Penisilin  V'nin bbyle bir
formlilasyonu s6z konusu degildir.

Bir ilaci sirekli enjeksiyonla almak hastay! rahatsiz eder. Genel olarak ayni
mikroorganizmalara karsi kullaniimakla birlikte, Penisilin G’nin “depo etkisine (yavas
salinim ézelligi sayesinde ilacin daha uzun stre etkili olabilmesi)” neden olmasi
sayesinde hastayr daha uzun sire koruma niteligi bulunmaktadir. Ancak Penisilin V’nin
béyle bir 6zelligi yoktur. Penisilin V agizdan alindidi igin alimi kolaydir; hasta kendi
basina kullanabilir ancak enjeksiyon ybntemine sahip Penisilin G igin bir doktor,
hemsire, bakici vs. gézetimi gereklidir. Ote yandan kolayca yemek yiyemeyen bir
hastaya oral yolla Penisilin V verilmesi tercih edilmeyebilecektir.

Penisilin V’nin etki ettigi mikroorganizmalara karsi etkili olan baska antibiyotiklerde
vardir. Penisilin yerine —o mikroorganizmaya etkinse- baska antibiyotikler de
kullanilabilir. Ancak daha pahali bir tedavi olacaktir.

Penisilin 'V ile Penisilin G gibi driinler fiyat olarak diger antibiyotiklerden ¢ok daha
uygun oldugu igin diger antibiyotiklere nazaran tercih edilebilmektedir. Ozellikle
hastanin sosyal glvenlik korumasi kapsaminda olup olmamasi fiyat duyarliligi
acisindan énemlidir. Hastanin durumunu dikkate alan doktorun deneyimi, Penisilin V
ve Penisilin G arasindaki tercihi etkileyebilmektedir. Ote yandan Penisilin’ler az toksik
ve yan etkisi en az olan antibiyotiklerdendir. Hamilelerde de kullaniimaktadir. Bu gibi
nedenler de Penisilinlerin kullanimda éncelige sahip olmasina yol acabilir.

llk bakista Penisilin G ile Penisilin V'’nin -etki ettikleri mikroorganizmalar bakimindan-
arasindaki tek fark, Penisilin G’nin bel sogukluguna neden olan Neisseria adli
mikroorganizmaya etkisinin Penisilin V’ye gére 5-10 kat daha gli¢lii olmasidir.

- Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi i¢ Hastaliklari Anabilim Dali Enfeksiyon

Hastaliklari Unitesi o6gretim (yesi (................. ) ile 25.9.2008 tarihinde yapilan
gorismede:
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“Penisilin G drlnleri arasinda Kristalize penisilin (gtinde 6-8 kez damardan verilmesi
gerektiginden yalnizca hastanede kullaniimasi uygun), prokain penisilin (sabah-aksam
kas igine), ve benzatin penisilin (romatizmaya karsi korunma amaciyla ve ay beta
hemolitik steptokoklara bagli bogaz infeksiyonlarinda kullaniimakta ‘depo tlirevi’
niteligine sahip ve kas igine zerk edilir) bulunmaktadir. Penisilin V olarak agiz yoluyla
alinan fenoksimetil penisilin olup [dst solunum yolu enfeksiyonlarinda (beta
enfeksiyonlari, orta kulak iltihabinda, sinlizitte, oksijensiz ortamda ¢ogalan mikroplarin
olusturdugu akciger infeksiyonlarinda, pnémokok bakterisine karsi] driinleri
bulunmaktadir. Bunlar disinda penisilin tiirevi genis bir ilag portféyi vardir, ancak asil
Pensilinler bu bahsedilenlerdir.

Penisilin G drtinleri yeni antibiyotikler ¢ikmasina ragmen hala kullanilabilmektedir.
Penisilin V eriskinlerde pek kullaniimamaktadir. Benzatinin tercih edilmesinin nedeni
bir kere uygulamanin yeterli olmasidir. Genel olarak (st solunum yollari
enfeksiyonlarinda kullanilan Penisilin V i¢in uzun sdreli ( ortalama 10 giin) bir kullanim
gerekmektedir.

Her antibiyotigin belirli bir mikrop spektrumu vardir. Her hastalik igin en dar
spektrumda ilaglar kullaniimasi tercih edilmelidir. Ginidmiizde A grubu Beta hemolitik
streptokoklar, pnémokoklar (zatiirree), oksijensiz ortamda c¢ogalan mikroplar gibi
alanlarda Penisilin etkilidir. Ancak bu alanlar disinda Penisilin’in etkisi azalmistir.
Dolayisiyla mevcut durumda Penisilin’in spektrumu dardir.

Penisilin V igin ciddi bir alerjik reaksiyon riski bulunmamaktadir. Penisilin G ise ciddi
olabilecek alerjik reaksiyon riskine sahiptir. Kullanilmadan énce mutlaka gerekli alerji
testlerinin  yapilmasi  gerekmektedir.  Penisilin V' pazarinin  blylyecegi
dustinilmemektedir. S6z konusu pazarin giderek kligtilmesi beklenmektedir.

Ozellikle iist solunum yolu enfeksiyonlarinda beta-laktamaz inhibitériii penisilinler
(ampisilin-sulbaktam, amoksisilin- klavulonik asit), sefalosporinler (sefuroksim aksetil,
sefaklor), makrolidler (eritromisin, klaritromisin, azitromisin) tird Grinler blylk oranda
Penisilin’in yerini almistir. Universite hastanelerinde Penisilin kullanimi daha yiiksekfir.
Universite digi saglik sektériinde Penisilin pek tercih edilmemektedir, yeni antibiyotikler
daha c¢ekici gelmektedir. Doktor, list solunum yolu enfeksiyonu bulunan bir hastada
hem penisilin tirevi ilaglari hem de sefalosporin ve makrolid gibi antibiyotikleri
kullanabilecektir. Dolayisiyla, Penisilin V Grinlerinin alternatifleri bulunmaktadir. ”

- 25.9.2008 tarihinde Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi Enfeksiyon Hastaliklari Ana
Bilim Dal 6gretim Gyesi (................. ) ile yapilan goérigmede:

“Adiz yoluyla alinan Penisilin siniflandirmasi igine hem “dogal” hem de “semi sentetik
Penisilinler” girer. Bahse konu Penisilin V kategorisindeki ilaglar “dogal Penisilin’lerdir.
Ancak bu ilaglarin ikamesi olarak birgcok “Semi-sentetik Penisilin” vardir. Penisilin
giinimiizde ge¢mige oranla ¢ok daha dar alanlarda kullanilan bir ilagtir. S6z konusu
Penisilin V grubu ilaglarin islevinden daha fazla isleve sahip ilaglar da bulunmaktadir.

Penisilin V'nin etkin olup da Penisilin G’nin etkin olmadidi alan bulunmamaktadir. Ote
yandan Penisilin G’nin etkin olup da Penisilin V’nin etkin olmadigi alanlar vardir.
Penisinler bogaz enfeksiyonlari, sarbon, bel soguklugu gibi bazi cinsel yolla bulagsan
hastaliklar ile difteri enfeksiyonlarinda kullanilir. Bunlar iginde dogal Penisilinlerin tercih
edildigi enfeksiyonlar Beta enfeksiyonlari, bazi toplum kbkenli zatiirree tirleri ve
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menenijittir. Ancak bu hastaliklarin ciddi formlarinda parenteral yollar tercih
edilmektedir. Dolayisiyla oral Penisilinlerin kullanim alanlari oldukga sinirlidir. Penisilin
V’nin kullanildigi tedavilerde Penisilin G’nin ikame oldugu bilinmektedir. Buna ek olarak
Penisilin V’nin etkin oldugu enfeksiyonlarin ¢ogunda semi-sentetik penisilinlerin de
etkin oldugu bilinmektedir.

Penisilin V enfeksiyon tedavilerinde genellikle 2. sirada bir alternatif tedavi yéntemi
olarak kullaniimaktadir. Penisilin kullanmayi tercih eden bir doktorun Penisilin G yerine
Penisilin V kullanmak zorunda oldugu tek durum hastada Penisilin G’ye karsi olugsacak
agir alerjik reaksiyondur; bu durumun olugma olasiligi ise ¢ok diguktiir. Agiz yoluyla
alinan Penisilin V’nin alerjik reaksiyona neden olma ihtimali ¢ok daha digtktiir.
Penisilin G’nin neden olabilecegi alerjik reaksiyonun temel nedeni ilacin icerigi degil
verilis dozundaki yogunluktur.”

hususlarina degdinilmistir. Yukaridaki ifadelerden de anlasilacagi Uzere Penisilin G ve
Penisilin V ¢odunlukla ayni hastaliklar igin kullanilan ancak farkh formilasyon ve
kullanim niteligine sahip ilaglardir. Penisilin G enjeksiyon yontemiyle bir saglik calisani
tarafindan uygulanabilen bir ilag formu iken Penisilin V yalnizca oral yolla alinabilen bir
ilagtir. Bu durum s6z konusu ilaglarin segiminde:

- hastaligin niteligi veya siddeti,
- saglik calisani tarafindan uygulanabilme imkani ile
- hastanin penisiline olan alerjisi

gibi hususlarin gdz éniine alinmasini gerektirmektedir. ilag sektériinde kimi zaman
enjekte edilebilen ilaglar ile oral yollardan alinan ilaglar ayri pazarlar olarak ele
alinmistir. Ornegin  Komisyon Pfizer-Pharmacia® devralmasinda erektil fonksiyon
bozuklugu tedavisinde kullanilan Viagra (oral kullanim) ile Caverjet'i (enjeksiyon yolu
ile kullanim) farkli pazarlarda ele almistir. Ne var ki, Komisyon'un bu yaklagimi anilan
devralma islemi ile sinirli kalmis herhangi bir genellik arz etmemistir.

Su ana kadar verilen bilgiler gergevesinde Penisilin V'nin gesitli tedavilerde yerine
kullanilabilse de Penisilin G kadar etkili bir ilag olmadigi sonucuna ulasiimig, Penisilin
V yerine pek ¢ok antibiyotigin kullanilabildigi de anlagiimistir. En azindan orta ve dar
spektrumlu bir antibiyotik olan Penisilin V yerine genis spektrumlu antibiyotikler
kolaylikla kullanilabilmektedir. Bunun yaninda antibiyotik pazari bakterilerin cesitli
ilaclara diren¢g kazanmasi nedeniyle surekli olarak yeni urunlerin pazara surildugu
dinamik bir yapiya sahiptir. Bu nedenle taraflarin devralma islemi sonrasi Penisilin V
pazarinda elde edecedi %(...)'luk pazar payinin antibiyotik pazarinda ¢ok dusik bir
rakama tekabll etmesinden hareketle islemin 6nemli bir yogunlagsmaya neden
olmayacag! kanaatine variimigtir.

. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu islemin, 4054
saylll Kanun’'un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak cikarilan 1997/1 sayili
“Rekabet Kurulu’ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
Teblig” kapsaminda izne tabi olduguna, islem sonucunda ayni Kanun maddesinde

8 Case No COMP/M.2922, Pfizer/Pharmacia
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belirtilen nitelikte hakim durum yaratilmasinin veya mevcut hakim durumun
guclendiriimesinin ve bdylece rekabetin 6nemli Ol¢clide azaltiimasinin s6z konusu
olmadigina, bu nedenle bildirim konusu isleme izin veriimesine OYBIRLIGI ile karar
verilmigtir.

17



