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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 : Emin Cenk GUL_ERGUN, Zeynep KUSDEMIR,
Huseyin TEKELI

C. BILDIRIMDE
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Temsilcileri: Dr. M. Fevzi TOKSQY, Bahadir BALKI,
Av. Ozlem BASIBOYUK COSKUN
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D. DOSYA KONUSU: Acorda Therapeutics Inc.in belirli varhklarinin Merz
Pharmaceuticals, LLC araciligiyla Merz Pharma GmbH & Co. KGaA tarafindan
devralinmasi iglemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 07.05.2024 tarih ve
51579 sayi ile intikal eden ve eksiklikleri 12.06.2024 tarihli ve 52933 sayili yazi ile
tamamlanan bildirim lizerine diizenlenen 27.06.2024 tarihli ve 2024-3-034/0i sayili
Devralma On inceleme Raporu gorusiilerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda dzetle; dosya konusu isleme izin verilmesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Yapilan bildirimde, Acorda Therapeutics Inc.in (ACORDA) belirli varliklarinin (HEDEF)
Merz Holding GmbH & Co. KG. (MERZ HOLDING) tarafindan kontrol edilen Merz
Pharmaceuticals, Inc. (MERZ) 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 Tebli§ (2010/4 sayili Teblig)
cergevesinde izin veriimesi talep edilmektedir.

HEDEF, bildirim konusu islem éncesinde ACORDA tarafindan kontrol edilmekte iken
islem sonrasinda MERZ HOLDING tarafindan tek basina kontrol edilecektir. HEDEF’in
kontrol yapisinda kalici bir degisiklik meydana getireceginden bildirim konusu islem,
2010/4 sayil Teblig’in 5. maddesi cergevesinde bir devralma islemi niteligindedir.

2010/4 sayih Teblig’'in 7. maddesinin birinci filkrasinda hangi birlesme devralma
islemlerinin izne tabi oldugunu belirleyen ciro egikleri duzenlenmistir. Bununla birlikte,
ayni maddenin ikinci fikrasi uyarinca, Turkiye cografi pazarinda faaliyet gosteren 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 iliskin igslemler bakimindan 7. maddenin birinci fikrasinda yer alan 250
milyon TL Tarkiye cirosu esikleri aranmayacaktir.
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Devre konu HEDEF, 250 milyon TL’nin altinda bir Turkiye cirosu elde etmis olsa da,
anilan istisna kapsamindaki sektorlerden biri olan biyoteknoloji/farmakoloji alaninda
faaliyet gostermesi sebebiyle bu tesebbus igin 250 milyon TL ciro esigi aranmamakta
ve iglemin izne tabi oldugu sonucuna ulagiimaktadir.

MERZ, enjekte edilebilir Grtnler, cihazlar ve regeteli ilaglari satan ve urunlerini tedavi
amagcl olarak saglik hizmeti saglayicilarina pazarlayan bir ila¢ sirketidir. MERZ’in ana
faaliyeti, hareket bozukluklariyla kargilasan hastalara saglik hizmeti saglamaktir.
MERZ’in “Xeomin” (botulinum nérotoksin) adinda nérobilim alaninda kullanima yoénelik
bir tibbi Grand bulunmaktadir ancak s6z konusu ilacin Turkiye'de satisi mevcut
degildir.

MERZ'i nihai olarak kontrol eden MERZ HOLDING ise (i¢ ana is koluna sahiptir:

o Estetik: Enjekte edilebilir aranler, cilt bakim urtnleri ve cihazlardan olusmaktadir.

e Terapotik: Hareket bozukluklari, noérolojik durumlari tedavi eden urunlerden
meydana gelmektedir.

o Kisisel Bakim: Tetesept ve Merz Spezial markalari araciligiyla saglik ve guzellik
artnleri sunmaktadir.

MERZ’in ve nihai olarak MERZ HOLDING'in Tiirkiye’de herhangi bir bagh kurulusu,
istiraki veya uretim faaliyeti bulunmamaktadir. MERZ'e ait Urlnlerin Turkiye'deki
dagitim hakki ASSOS llag, Kimya, Gida Urdnleri, Uretim ve Tic. AS’ye aittir.

HEDEF, (i) MS hastalarinda yurume bozukluklarini iyilestirmek icin kullanilan
“‘“Ampyra/Fampyra’™ ve (ii) Parkinson hastalarinda ara sira gorilen (episodic) motor
dalgalanmalarinin (kapah (off) dénemlerinin) aralikh tedavisi icin kullanilan “Inbrija”
olan ACORDA'ya ait iki ilagtan meydana gelmektedir. ACORDA, HEDEF’in kapsamini
olusturan bu iki ilacin fikri malkiyet haklarinin sahibidir ve s6z konusu ilaglarin tretimini
ve dagitimini yapmamaktadir.

Bu ilaglardan “Fampyra’nin satigi icin ACORDA, Biogen International GMBH’ye
(BIOGEN) lisans vermistir ve karsiliginda BIOGEN, satislarindan dolayt ACORDA'ya
lisans hakki tcreti ddemektedir. GEN lIlag ve Saglik Uriinleri AS (GEN ILAQC) ise
Tuarkiye'de “Fampyra’nin mevcut ruhsat sahibidir ve ilgili ilacin Turkiye'deki minhasir
distributoriidir.2 Ote yandan ACORDA ile BIOGEN arasindaki lisans anlasmasi,
01.01.2025 tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde feshedilmistir. Diger yandan
HEDEF’in kapsamini olusturan bir diger ilag olan “Inbrija’nin Turkiye'de satisi
gerceklestirimemektedir.

llag sektoriinde ilgili pazar tespitinde ATC siniflandirmasi esas alinmaktadir. ATC
siniflandirmasinda, etkin maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya
sistemlere gore, ayrica terapétik, farmakolojik ve kimyasal 6zelliklerine goére
gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik bir yapi iceren bu siniflandirmada, gruplar genelden
0zele dogru siralanmakta ve 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D, ... olarak).
Her bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel
(ATC-1), dorduncu seviye ise en detayll olanidir (ATC-4). Pazar tanimi ¢ogunlukla,
ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasina gére yapilmaktadir.
Ancak daha detayli inceleme yapilmasinin gerektigi durumlarda, pazarin ATC-4
siniflandirmasina goére veya etkin madde seviyesinde olmak Uzere daha dar

1 “Ampyra” ve “Fampyra” ayni Urine karsilik gelmekte olup ABD’de “Ampyra’nin, ABD disinda ise
“Fampyra’nin satigl yapiimaktadir.
2 Bkz. Kurulun 15.12.2022 tarihli ve 22-55/853-352 sayili karart.
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tanimlanmasi da mimkindir. islem taraflarinin Tirkiye’de satisini gergeklestirdigi
ilaglarin ATC-3 sinifi, ATC-4 sinifi, endikasyon ve etkin maddesi hakkinda bilgileri
gOsteren tablo agsagida yer almaktadir:

Tablo 1: islem Taraflarinin ilaglarinin ATC-3 ve ATC-4 Siniflandirmasi

Tarafi Sinifi Sinifi

Islem Uriin ATC-3 ATC-4 Endikasyon Etkin Madde

CONTRACTUBEX GEL - Sogan Ekstresi,
120G TR DO3AX D0O3AX50 | Yara Tedavisi Heparin, Allantoin

Imex Salbe 20g TR DO6AA D0O6AA04 Akne Tetrasiklin

PK-MERZ FTA 90ST TR NO4BB | NO4BB01 Parkinson Amantadin

MERZ PK-MERZ INF 2x500ML TR NO4BB | NO4BB01 Parkinson Amantadin

Hepatik

Hepa-Merz Grandlleri AO5BA AO5BA17 .
Ensefalopati

Ornitin Aspartat

Hepatik

Hepa-Merz Inflizyonu AO5BA AO5BA17 Ensefalopati

Ornitin Aspartat

HEDEF Fampyra NO7XX NO7XX07 MS Fampridm

Kaynak: Cevabi Yazi

(14)

(15)

(16)

Yukaridaki tablo incelendiginde, islem taraflarinin ilaglari arasinda ATC-3 ve ATC-4
siniflandirmasinda értisen pazarin bulunmadigi gorilmektedir. Bununla birlikte, islem
taraflarinin  satisa sundugu ilaclarin farkli etkin maddelere sahip oldugu
g6zlenmektedir. Ayrica MERZ’in ilaglari yara tedavisi, akne, Parkinson hastaligi ve
hepatik ensefalopati® tedavisinde kullanilirken HEDEF’in “Fampyra” ilaci ise yetigkin
MS hastalarinin ylrime bozukluklarinin tedavisinde kullaniimaktadir. Bu nedenle
MERZ ve HEDEF'’in ilaglarinin birbirine ikame olmadigi ve farkh ilgili Grin pazar
olusturdugu degerlendiriimektedir.

ilaveten, MERZ’in “Xeomin” adinda nérobilim alaninda kullanima yénelik bir beseri
tibbi ilaci bulunmaktadir. “Xeomin” ilacinin Birlesik Krallik’ta yetigkinlerde gorilen alt
ekstremite igin ve Avustralya, Hindistan ve Moldova'da ¢ocuklarda goérulen alt
ekstremite icin kullanimi onaylanmistir. Halihazirda MERZ'in Turkiye'de “Xeomin”
satisi bulunmasa da, MERZ'in “Xeomin” Gruinu ile HEDEF’i meydana getiren ilaglardan
birisi olan “Fampyra’nin alt ekstremite spastisitesi gibi alanlarda kullanildigi dikkate
alindiginda, MERZ ve HEDEF'in potansiyel rakip olarak degerlendirilip
degerlendiriiemeyecegdi hususu giindeme gelmektedir. MERZ'in Tlrkiye’'de “Xeomin”
satigI bulunmasa da, estetik endikasyonlar igin bir ruhsatlandirma proseduru devam
etmektedir ancak bu sure¢ alt ekstremite spastisitesi gibi herhangi bir tedavi
endikasyonuna iligkin degildir. Bununla birlikte, hem “Xeomin” hem de “Fampyra” ilaci
hastalarin hareket kabiliyeti Uzerinde etkiye sahip olsalar da her birinin tedavi ettigi
hareket kabiliyeti bozuklugunun sebebi farkhdir. Bu nedenle s6z konusu ilaglarin
birbirine ikame olarak kullaniimadigi ve MERZ ile HEDEF'’in potansiyel rakip olarak
degerlendirilemeyecegi anlasiimaktadir.

Aciklamalar ¢cergevesinde, islem taraflarinin Turkiye'deki faaliyetleri arasinda herhangi
bir yatay veya dikey ortisme bulunmadi tespit edilmistir. Bu kapsamda islemin
Tlrkiye’de herhangi bir pazarda etkin rekabetin 6nemli dlgide azaltilmasi sonucunu
dogurmayacagi kanaatine variimaktadir.

3 Hepatik ensefalopati (HE) veya portosistemik ensefalopati kronik karaciger hastaligi olan bir hastada,
baska nedenlerle agiklanamayan tim norolojik ve psikolojik semptomlari kapsayan genel bir
tanimlamadir. Kaynak: https://guncel.tgv.org.tr/journal/14/pdf/168.pdf
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H. SONUG

(17) 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 dnemli Olgude
azaltilmasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle isleme 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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