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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2011-3-304 (Onarastirma)
Karar Sayisi :12-11/373-108
Karar Tarihi 1 14.03.2012

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI

Uyeler : Dog. Dr. Mustafa ATES, ismail Hakki KARAKELLE,
Dog. Dr. Cevdet ilhan GUNAY, Dr. Murat CETINKAYA,
Resit GURPINAR, Prof. Dr. Metin TOPRAK

B. RAPORTOR : Nesrin SAGLAM

C. BASVURUDA
BULUNAN - Gizlilik talebi bulunmaktadir.

D. HAKKINDA ONARASTIRMA YAPILAN:
- Diaverum Diyaliz Hizmetleri A.S. _
Buylkdere Cad. Noramin Is Merkezi No:55 D:10 Maslak/Istanbul

- Fresenius Diyaliz Hizmetleri A.S.
Eski Buylkdere Cad. Avazaga Yolu No:7 Giz 2000 Plaza Kat:18
Maslak/Istanbul

- Roche Mustahzarlari San ve Tic. A.S. _
Eski Buyukdere Cad. No:13 34398 Maslak/Istanbul

- Amgen llac Tic. Ltd. Sti. _
Meydan Sk. No:1 Beybi Giz Plaza Kat:26 Maslak/Istanbul

E. DOSYA KONUSU: Fresenius Diyaliz Hizmetleri A.§. ve Diaverum Diyaliz
Hizmetleri A.S. diyaliz merkezi kliniklerinde yazilan regetelerin agirhikli olarak Roche
Miistahzarlari San. Tic. A.S. ve Amgen ila¢ Tic. Ltd. Sti. firmalarinin antianemik
ilaglarini igerdigi iddiasi.

F. IDDIALARIN OZETi: Basvuruda dzetle; Antalya'da faaliyet gosteren Fresenius Diyaliz
Hizmetleri A.S. (Fresenius) ve Diaverum Diyaliz Hizmetleri A.S. (Diaverum) kliniklerinde
yazilan regetelerin yaklasik %40’ 1nin Roche Mustahzarlari San. Tic. A.S. (Roche) firmasi,
%40 inin Amgen llag Tic. Ltd. Sti. (Amgen) firmasi, kalan %20’sinin ise diger rakip firma
ilaglarini icerdigi; bu uygulamanin adi gegen 06zel diyaliz merkezlerinin diger illerde
bulunan kliniklerinde de gecerli oldugu ifade edilerek konu hakkinda 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun kapsaminda gereginin yapiimasi talep edilmektedir.

G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 24.11.2011 tarih ve 8033 sayi ile giren bagvuru
uzerine hazirlanan 21.12.2011 tarih ve 2011-3-304/11-11-427.NS sayili Ik Inceleme
Raporu’nun goérusutlmesi sonucunda dnarastirma yapilmasina karar verilmigtir.
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iigili karar uyarinca diizenlenen 07.03.2012 tarih ve 2011-3-304/OA sayili Onaragtirma
Raporu gorusulerek karara baglanmigtir.

H. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda 6zetle; dosya konusu iddialar destekler nitelikte
herhangi bir bulguya ulagilamadigindan, incelemeye taraf tesebbusler hakkinda 4054
saylll Kanun’'un 41. maddesi uyarinca sorusturma acgilmasina yer olmadidi ve sikayetin
reddedilmesi gerektigi kanaat ve sonucuna varildigi ifade edilmistir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
1.1. ilgili Tesebbiisler
1.1.1. Fresenius Diyaliz Hizmetleri A.S. (Fresenius)

Kronik bdbrek hastalari igin diyaliz GrGnleri ve tedavileriyle 200 tlkede 100.000’i agkin
calisaniyla global bir oyuncu olan tesebbls, tedavi dncesinde ve sirasinda dlgmek,
goruntilemek ve degerlendirmek Uzere gelistiriimis olan analiz sistemleri, hemodiyaliz ve
sarf malzemeleri, bobrek yetmezligi tedavisinde kullanilan bir tedavi yontemi olan periton
diyalizi, transplantasyon urunleri gibi kronik bobrek yetmezligi tedavisine yonelik konularda
faaliyet gostermektedir. Tesebblsun Turkiye organizasyonunda 60'a yakin klinigi ve
yaklagik 7000 diyaliz hastasi mevcuttur.

1.1.2. Diaverum Diyaliz Hizmetleri A.S. (Diaverum)

Diinya capinda faaliyet gésteren tesebbiisiin Tirkiye'de istanbul, Ankara, izmir, Antalya,
Samsun, Kayseri, Bursa, Kirklareli, Kirgsehir ve Sivas illerinde klinikleri vardir. Bobrek nakli,
hemodiyaliz, periton diyalizi ve evde diyaliz gibi kronik bobrek hastaligi tedavisine yonelik
cozumler Ureten tesebblsln hasta yasam kalitesini arttirmak, diyalizin risklerini dnlemek
veya minimuma indirmek, diyalizi daha etkili bir hale getirmek, diyalizin yan etkilerinin
risklerini minimuma indirmek Uzere bilimsel ve akademik galismalar da bulunmaktadir.

1.1.3. Roche Miistahzarlari San ve Tic. A.S. (Roche)

flac ve diagnostik alaninda arastirma odakli saghk gruplarindan Roche’un Tirkiye
sirketlerinden biridir. Kaynaklarini ila¢ ve diagnostik gibi iki arastirma-yogun faaliyet
alanina tahsis etmis olan Roche, her iki alanda dinyada 150’den fazla tlkede faaldir.

1.1.4. Amgen ilag Tic. Ltd. Sti. (Amgen)

Amgen Turkiye'deki faaliyetlerine 2005 yilinda UrUnlerinin bir Turk sirketi ortakhidinda
dagitilmasiyla baslamis, 2010 yilinda olarak istanbul'da merkez ofisini agmistir. Beseri ilag
sektorinde faaliyet gosteren tesebbls, destekleyici kanser tedavisi, anemi tedavisi,
romatoid artrit, psoriatik artrit ve ankilozan spondilit gibi diger otoimmun hastaliklarin
tedavisine yonelik genis bir trlin portféylne sahip olmakla birlikte, Turkiye'de halihazirda
nefroloji alaninda urdnlerinin arzi bulunmaktadir.
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1.2. ilgili Pazar

1.2.1. ilgili Uriin Pazari

ligili Pazarin Tanimlanmasina iliskin Kilavuzun (Kilavuz) 2.1.2. maddesinden hareketle,
dosyada ulagilan sonuglar Uzerinde etkili olmayacagindan, net bir ilgili Grin pazar tanimi
yapilmasina gerek gorulmemistir.

1.2.2. ilgili Cografi Pazar

Kilavuzun 2.1.2. maddesinde yer alan ifade dikkate alinarak, varilacak sonug¢ agisindan bir
farkhlik s6z konusu olmayacagindan kesin bir cografi pazar tanimi yapiimamistir.

I.3.Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
1.3.1. Yapilan Tespitler

Basvuruda yer verilen iddia, Diaverum ve Fresenius kliniklerinden yazilan regetelerin belli
oranda Roche ve Amgen firmalarina ait etken maddeleri farkh fakat endikasyonlari ayni
olan iki ilacina, kalan kisminin ise rakip diger U¢ firma ilacina ayrildigi, Roche ve Amgen
gibi iki buyuk firmanin adi gegen diyaliz merkezleri ile rakiplerin faaliyetini zorlagtiracak ve
piyasayl kapatma etkisi sagdlayacak sekilde dikey bir anlasma icerisinde bulunduguna
iliskindir.

Basvuru sahibi ile yapilan telefon gorismesinde, iddia konusu uygulamadan adi gecen
diyaliz merkezlerinde c¢alismakta olan hekimlerin de sikayetci oldugu, zira hekimlerin,
agirhkh olarak yazilan bu iki firma ilacindan bagka ilag yazilmasi halinde diyaliz merkezi
yonetiminin uyarisi ile kargilasildigi seklinde beyanlarda bulunmustur.

Fresenius ve Diaverum diyaliz merkezi kliniklerinde regete edilen antianemik ilaglarin ve
bu ilaglarin tercihlerinde rol oynayan faktorlerin neler olduguna iliskin Fresenius ve
Diaverum tarafindan goénderilen cevabi yazilarda, diyaliz hastalarinin anemi tedavisi igin
diyaliz merkezlerinde temel olarak iki grup ilacin regete edildigi, birinci grup ilaglarin
hastalarda demir eksikligini gidermeye yonelik demir preparatlari, ikinci grubun ise Esa
(eritropoezi uyarici ajanlar) ilaglarn olarak bilinen, diyaliz tedavisi goren hastalarda
eritropoetin (Epo) denilen bir hormonun salgilanmasindaki yetersizligi gidermeye yonelik
ilaclar oldugu belirtiimistir. Piyasada satisi yapilan Esa ilaglari ise, Roche firmasina ait
Neorecormon ve Mircera, Santa Farma ilag San. A.S. firmasina ait Eprex, Nobel ila¢g San.
ve Tic. A.S. firmasina ait Epobel ve Amgen firmasina ait Aranesp ve piyasaya sunulmak
Uizere heniiz ruhsati alinmis olan Dem ila¢ San. ve Tic. A.S.’ye ait Eporon adli ilaglardir.
Diyaliz hastalarina uygulanmakta olan antianemik ilaclari ise 27532 sayili Sosyal Guvenlik
Kurumu Saglhk Uygulama Tebligi (SUT) ile 6zellikle nefroloji alaninda uluslar arasi ve
ulusal kabul gérmis medikal otoritelerce olusturulmus Amerika Birlesik Devletleri'nde
ulusal bobrek vakfi olan National Kidney Foundation tarafindan hazirlanan ve kanita dayali
klinik uygulama o6nerileri ve rastlanilan komplikasyonlara yer veren The Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative (KDOQI) rehberi ve benzeri rehberlerde belirtilen oneriler
cercevesinde, en dnemlisi hastadan hastaya degisen sekil ve siklikta regetelenmektedir.

SUT 6.2.9.A maddesine gore, eritropoietin ve darbepoietin preparatlarinin sadece kronik
bdbrek yetmezligi ile iligkili anemi ve myelodisplastik sendrom disindaki endikasyonlarda
Sosyal Gulvenlik Kurumu tarafindan kargilanmayacagi, eritropoietin alfa-beta ve
darbepoetinin endikasyon muadili olarak birbirlerinin yerine kullanilabilecegi, ilgili uzman
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raporlarinda ilacin kullanim dozu ve suresinin belirtilerek bir defada en fazla bir aylik ilag
verilecedi dizenlenmektedir.

Etken maddeleri farkl olsa da endikasyonlari ayni olan Esa ilaglarinin muadil oldugu SUT
ile dngodrulmekteyse de, ilaglarin kullanim sekli ve dozu farklilasmakta, bu ise hekim
tercihlerinde 6nemli bir rol oynamaktadir. Nitekim Neorecormon, Eprex ve Epobel adl
ilaglar haftada U¢ gun, Mircera ayda bir kez kas igine enjekte edilen, Aranesp ise haftada
bir gin damar i¢i uygulamasi olan preparatlardir. Diaverum’dan gelen cevabi yazi ekinde
yer alan ve Prof. Dr Tevfik Ecder tarafindan hazirlanan ve ekinde destekleyici akademik
makalelere de yer verilen goruste ise, son yillarda daha uzun etkili Esa preparatlarinin
bulundugu, Esa ilaglarindan yalniz Amgen firmasina ait Aranesp adl ilacin etken
maddesinin darbepoetin alfa oldugu ve bu ajanin haftada bir kez ya da iki haftada bir kez
uygulanabildigi, daha yakin zamanda kullanima giren Esa ilaglarindan yalniz Roche
firmasina ait Mircera adh ilacin etken maddesinin Cera (surekli eritopoietin reseptor
aktivatoru) oldugu ve bu ilacin iki haftada bir kez ya da ayda bir kez kullaniminin mamkan
oldugu ifade edilerek, bunlarin dider ilaglara nazaran daha seyrek uygulanabilme
avantajlari yani sira cilt altt ya da damar igi uygulama ile daha etkili olduklan
vurgulanmistir.

Fresenius’tan gelen cevabi yazida ise, Amgen firmasina ait Aranesp adl ilacin tanitimina
yonelik global dizeyde bir igbirliginin mevcut oldugu, isletme tercihi olarak Aranesp adli
ilacin recete edilmesinin tesvik edildigi, fakat buna ragmen kliniklerinde hekim tercihinin
esas oldugu ve hekimlerin de uygulama kolayligi ve deneyimlerine dayanarak ilag
tercihinde bulundugu, 2011 yilinda kliniklerinde regete edilen ilaglarin oranlarina iligkin
sayisal verilerle de bunun anlasilabilecegdi, nitekim Aranesp’in %(.....), Neorecormon ve
Roche firmasina ait Mircera’nin %(.....), Eprex’in %(.....) ve Epobel’in %(.....) oranlarinda
recete edildigi ifade edilmistir. Diaverum da cevabi yazisinda Kliniklerinde regete edilen
antianemik ilaglarin tamamen hekim tercihleri dogrultusunda belirlendigini, buna iligkin
genel bir isletme politikasi bulunmadigini belirtmis; bununla birlikte recetelenme oranlarina
iliskin sayisal veri temin edememistir.

1.3.2. Hukuki Degerlendirme

Sikayet konusu iddia 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi kapsaminda incelenmis ve
incelemeye taraf tesebbuslerin rakip ila¢ firmalarinin faaliyetini guglestirecek ve pazarin
kapanmasi anlamina gelecek dikey bir iligki iginde bulunmalar ihtimali Gzerinde
durulmustur.

Yukaridaki tespit ve agiklamalardan, Fresenius kliniklerinde Amgen firmasina ait Aranesp
adli ilacin regete edilme oraninin, tesebblsun bu ilacin dinya ¢apinda tanitimi igin Amgen
firmasiyla isbirligi icerisinde olmasinin yaninda, ilacin uygulanmasindaki kolaylk ve ilacin
tip literatirinde de konu edildigi Uzere bilinen etkinliginden kaynaklandigi; Diaverum
bakimindan ise, antianemik ilaglarin regete edilmesinde hekim tercihlerinin ve
ulusal/uluslar arasi otoritelerce hazirlanan rehberlerin etken oldugu anlasiimaktadir.

llag uygulamasindaki sikligin ve kolayli§in hastalarin yasam kalitesini yakindan
ilgilendirdigi bir gercektir. Bilhassa kronik bobrek yetmezligi bulunan hastalarin hemodiyaliz
uygulamasi esnasinda damar yolu erisiminin gergeklesmesi, damar yolu uygulamasi
mumkin olan Esa ilaglarinin uygulamada kolaylik saglamasi tercih sebeplerindendir. Tim
bunlara klinik verilerle de desteklenen ila¢ etkinligi de eklendiginde, hekimlerin belli etken
maddeleri bulunduran ilaglari regete etmeleri anlasilir hale gelmektedir. Kaldi ki,
tesebbuslerin ve/veya tesebbus hekimlerinin 6zgur iradeleri dogrultusunda herhangi bir
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ila¢c secimi de mumkundur. Bu agiklamalar 1s1dinda, Fresenius ve Diaverum ile Roche ve
Amgen firmalari arasinda iddia edildigi gibi 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi anlaminda
ihlal sayilabilecek turden bir anlagsmanin bulunmadigi kanaatine variimistir.

J. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore;

Dosya konusu iddialara yonelik olarak 4054 sayili Kanun'un 41. maddesi uyarinca
sorusturma acgilmasina gerek olmadigina, sikayetin reddine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



