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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2023-3-082 (Devralma)
Karar Sayisi : 24-05/67-24

Karar Tarihi : 18.01.2024

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE _ o
Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Hasan Huseyin UNLU,

Ayse ERGEZEN, Cengiz COLAK, Berat UZUN

B. RAPORTORLER : Umit GORGULU, Merve YILDIZ, Ahmed Alp GULER,
Hatice Berna ERMENEK

C. BILDIRIMDE
BULUNAN . - Bristol-Myers Squibb Company
Temsilcileri: Av. Dr. Génenc GURKAYNAK, Av. Eda DURU,
Av. Betul BAS, Av. Bora Berkay GENC
Citlenbik Sokak No: 12 Yildiz Mahallesi, Besiktas/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Mirati Therapeutics, Inc.in tek kontroliiniin Bristol-Myers
Squibb Company tarafindan devralinmasi iglemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 17.11.2023 tarih ve
44935 sayi ile intikal eden ve eksiklikleri en son 28.12.2023 tarihli ve 46705 sayili yazi
ile tamamlanan bildirim (izerine diizenlenen 11.01.2024 tarih ve 2023-3-082/0Ol sayili
Devralma On inceleme Raporu gorisiilerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda 6zetle; dosya konusu isleme izin veriimesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmisgtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Yapilan bildirimde, Mirati Therapeutics Inc.in (MIRATI) hisselerinin tamaminin ve tek
kontrolinun Bristol-Myers Squibb Company (BMS) tarafindan devralinmasi iglemine
4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun) ve 2010/4
sayill Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
Teblig (2010/4 sayili Teblig) cercevesinde izin verilmesi talep edilmektedir.

Bildirilen islem, MIRATInin tek kontrolinin BMS tarafindan devralinmasini
icerdiginden, kontrolde kalici degisiklik meydana getirecektir. Bu nedenle islem 2010/4
saylili Teblig’'in 5. maddesi ¢ergevesinde bir devralma islemi niteligindedir.

2010/4 sayih Teblig’'in 7. maddesinin birinci fikrasinda hangi birlesme devralma
islemlerinin izne tabi oldugunu belirleyen ciro esikleri duzenlenmistir. Bununla birlikte,
ayni maddenin ikinci fikrasi uyarinca, Turkiye cografi pazarinda faaliyet gésteren veya
ar-ge faaliyeti olan ya da Turkiye’deki kullanicilara hizmet sunan, dijital platformlar,
yazihm ve oyun yazilimi, finansal teknolojiler, biyoteknoloji, farmakoloji, tarim
kimyasallari ve saglik teknolojileri alanlarinda faaliyet gdsteren tesebbuslerin
devralinmasina iligkin igslemler bakimindan 7. maddenin birinci fikrasinda yer alan 250
milyon TL Tarkiye cirosu esikleri aranmayacaktir.



()

(8)

9)

24-05/67-24

MIRATI, farmakoloji ve biyoteknoloji sektorlerinde faaliyet gosteren ve Turkiye'deki
klinik calismalarina iliskin arastirma ve gelistirme faaliyetlerine baslayabilmek igin ilgili
idari/dlzenleyici izinleri almis olmasi nedeniyle Turkiye'de faal bir tesebbustur.
Dolayisiyla bu tesebbus igcin 250 milyon TL ciro esigi aranmamakta ve islemin izne
tabi oldugu sonucuna ulagiimaktadir.

BMS, ciddi hastaliklarin tedavisi icin yenilikgi ilaglarin kesfi, gelistiriimesi ve
ticarilestiriimesi alanlarinda faaliyet gostermektedir. BMS; onkoloji, hematoloji,
immunoloji, kardiyovaskuler ve norolojik hastaliklar olmak Uzere bes ana alanda
faaliyet gostermektedir. BMS’nin Turkiye’de kurulu herhangi bir istiraki ya da bagli
sirketi bulunmamaktadir. BMS Tirkiye'de, Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. Istanbul
Subesi (BMS TURKIYE) araciligiyla faaliyet gdstermektedir. (.....).

BMS TURKIYE'nin Tlrkiye'de satmakta oldugu trinler hakkinda bilgiye asagida yer
verilmektedir:

a. Opdivo: Nivolumab etken maddeli bir onkoloji ilacidir. ATC-4 Opdivo yetigkinler
igin ileri evre kugUk hucreli digi akciger kanseri vicudun diger bolgelerine
yayildiginda, cilt kanseri, akciger zari kanseri, bobrek kanseri, hodgkin lenfoma,
bas ve boyun kanseri, mesane kanseri, kolon kanseri, yemek borusu kanseri,
karaciger kanseri, mide kanseri gibi ¢esitli kanserlerin tedavisinde kullaniimak
icin Tirkiye’de onaylanan bir ilactir. ilaveten, Opdivo ve bir diger BMS uriinii
olan Yervoy, cilt kanseri, bobrek kanseri, akciger kanseri ve akciger zari kanseri
tedavisinde birlikte kullanilabilmektedir.

b. Yervoy: Ipilimumab etken maddeli bir onkoloji ilacidir. Turkiye'de cilt kanseri
tedavisinde kullanilmak Uzere onaylidir. Ek olarak, yukarida bahsedildigi Uzere,
Opdivo ve Yervoy cilt kanseri, bobrek kanseri, akciger kanseri ve akciger zari
kanseri tedavisinde birlikte kullanilabilmektedir.

c. Sprycel: Dasatinib etken maddeli bir hematoloji ilacidir. Tarkiye’de kronik
miyeloid l6seminin tedavisi i¢in onaylanmistir.

d. Reblozyl: Luspatercept etken maddeli olup kan hastaliklarinin tedavisinde
kullaniimaktadir. Turkiye’'de Akdeniz anemisi tedavisi gerekebilecek ¢ok dusuk
ve dusuk-orta riskli sendromlari olan yetigkin hastalarda onaylidir.

e. Orencia: Abatacept etken maddeli olup otoimmin hastaliklari tedavisinde
kullaniimaktadir. TUrkiye’de romatoid artrit (iltihapli romatizma) ve poliartriktler
juvenil idiyopatik artrit (cocukluk romatizmasi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

f. Baraclude: Entekavir etken maddeli olup yetigkinlerde kronik hepatit B virlsu
enfeksiyonunun tedavisi icin onaylanan bir antiviral ilacidir.

(20) MIRATI, kati timorlerin tedavisi igin Uran arastirma ve gelistirmesi alaninda faaliyet

gOsteren bir sirkettir. (.....). MIRATI’nin klinik gelistirme asamasinda olan Grln portfoyu
hakkinda bilgiye asagida yer verilmektedir:

a. Krazati: Adagrasib etken maddeli run, kuguk hucreli digi akciger kanseri, kalin
badirsak kanseri, pankreas kanseri ve diger kati timorler dahil olmak tzere
KRASC®12C mutasyonlu kanserlerin tedavisi icin Gglnci taraf bilesikler veya
ilaglarla kombinasyon tedavisi dahil olmak Gzere gesitli klinik deneylerde test
edilen KRAS®?C'nin oldukga segici ve etkili bir oral kiiglik molekdl inhibitoridur.

b. MRTX1133: KRAS®'?P mutasyonlari sergileyen NSCLC CRC, PDAC ve diger
ilerlemis kati tamor turlerinin tedavisi igin gelistiriimekte olan arastirma ilaci olup
oldukca segcici ve etkili bir kiicik molekllli KRASG2C inhibitéridir ve klinik
geligtirme asamasindadir.
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c. MRTX1719: PRMT5/metilhioadensioin kompleksini spesifik olarak hedeflemek
Uzere tasarlanmis bir arastirma sentetik dldiriact PRMTS5 inhibitoradur ve klinik
gelistirme agsamasindadir.

d. MRTX0902: Hedeflenen mitojenle aktive olan protein kinaz yolu inhibitorleri ile
kombinasyon halinde anti-timor etkinligini artirmak igcin tasarlanmis guglu,
secici bir SOS1 inhibitoradur ve klinik gelistirme asamasindadir.

(11) Taraflarin Tlrkiye'de faaliyet gosterdigi alanlar degerlendirildiginde, BMS’nin onkoloji,
hematoloji, otoimmun hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglarina ilaveten bir de
antiviral ilacinin bulundugu goérilmektedir. MIRATI'nin ise Turkiye’de onaylanmis ve
satisi gergeklestirilen herhangi bir UGrinU bulunmamaktadir. Bununla birlikte,
basvuruda MIRATI'nin (.....) belirtiimektedir.

(12) Avrupa Komisyonu tarafindan Novartis’/Ebewe kararindal; Avrupa Beseri ilac
Pazarlama Dernegince (EphMRA) gelistirilen Anatomik Tedavi Siniflandirmasinin
(Anatomical Therapeutic Classification (ATC)), besgeri ilacglarin terapotik
endikasyonlarina/tedavi edici Ozelliklerine goére siniflandirildigi baslangic noktasi
olarak kullanilan Gguncu seviye siniflandirmasinin onkoloji sektérl kapsaminda
kanser tedavisi i¢in kullanilan ilaglar bakimindan her zaman uygun olmayabilecegi
ifade edilmis ve bunun nedeni olarak ise kanser tedavisinin, kanserin tipi, olustugu
bolge, baslangic ya da ileri bir seviyede olup olmadigina gore degisiklik
gOsterebilecedi olmasi belirtiimistir. Komisyonun bir diger karari olan Teva/Barr
kararinda? da kanser ilaglari icin ATC-3 degil molekil bazinda ilgili pazar tanimlari
yapildigi goérulmektedir. Kurul kararlarinda da benzer sekilde, ATC siniflandirmasinin
onkoloji ilaglari bakimindan her zaman uygun olmayabilecegini belirtmistir.3

(13) Bu bakimdan taraflarin faaliyet gosterdigi alanlar degerlendirildiginde, BMS’nin gesitli
kanser tlrlerinin tedavisinde kullanilan Urdnleri olan Opdivo, Yervoy ve Sprycel
urtnleri icin ATC-4 seviyesinde siniflandirma yapildiginda siniflarinin sirasiyla
LO1G5- Monoklonal Antikor Antineoplastikler, PD-1/PD-L1, LO1G9- Monoklonal
Antikor Antineoplastikler, Diger ve LO1H1- Protein Kinaz Inhibitérii Antineoplastikler,
BCR-ABL oldugu gorulmektedir. S6z konusu Uurunlerin etken maddelerinin ise
siraslyla, nivolumab, pilimumab ve dasatinib oldugu gorulmektedir. Gelen cevabi
yazida, MIRATI'nin ise urunlerinin henuz onaylanmadigi, Turkiye’de henuz klinik
¢alismalarinin  baglamadigi, onaylanmamis gelistirme UrUnlerinin  bir ATC
siniflandirmasinin  mevcut olmadigi ancak onaylanmalari halinde, s6z konusu
gelistirme arunlerinin yer almalari beklenilen tahmini ATC-4 siniflandirmalarinin ise,
Krazati, MRTX1133, MRTX1719, MRTX0902 adh urlnler igin sirasiyla, LOTH9-
Protein Kinaz Inhibitdri Antineoplastikler, Diger veya L01X9- Tum Diger
Antineoplastikler; LO1H9- Protein Kinaz inhibitdrii Antineoplastikler, Diger veya
LO1X9- Tum Diger Antineoplastikler; LO1X9- Tim Diger Antineoplastikler, LO1X9- TUm
Diger Antineoplastikler siniflarinin olabilecegi belirtimektedir. MIRATI'nin s6z konusu
urinlerinden Krazati adli drindndn etken maddesinin adagrasib oldugu, diger
uranlerinin ise henuz Turkiye’'de klinik ¢alismalarinin baslamadigi, etken maddelerinin
ise henliz mevcut olmadidi, yurt disinda baglamis olan klinik galismalar sonucu etken
maddelerinin en az (.....) sonra belirlenebilecegi belirtimektedir. Aciklamalar
cercevesinde, devre konu MIRATI'nin dretmis oldugu Urlnler ile devralan BMS’nin

1 Karar No: M.5555, Novatis/Ebewe 22.09.2009.

2 Karar No: M.5295, Teva/Barr 19.12.2008.

8 17.07.2010 tarih ve 10-44/783-260 sayil (Novartis AG / Ebewe Spezial-Pharma Holding) ve
04.11.2014 tarih ve 14-43/796-357 sayil (Novartis AG / Glaxo Smith Kline) Kurul kararlari.
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uretmis oldugu drdnlerin yer aldigi ATC-4 pazarlarinin farkh oldugu, taraflarin
faaliyetleri arasinda Turkiye'de yatay ya da dikey bir ortismenin olmadigi
degerlendiriimektedir.

Yukarida verilen bilgiler dogrultusunda bildirime konu iglemin herhangi bir pazarda
etkin rekabetin 6nemli 6l¢ide azaltimasi sonucunu dogurmayacagi kanaatine
variimaktadir.

H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu islemin 4054
sayih Kanun'un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak c¢ikarilan 2010/4 sayih
Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig
kapsaminda izne tabi olduguna; islem sonucunda etkin rekabetin 6nemli Olglide
azaltilmasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle isleme izin verilmesine, gerekgeli
kararin tebliginden itibaren 60 gin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yarg! yolu
acik olmak lizere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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