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Rekabet Kurumu Bagkanligindan;
REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2024-3-016 (Devralma)

Karar Sayisi . 24-12/234-97

Karar Tarihi : 07.03.2024

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Birol KULE, _

Uyeler : Ahmet ALGAN (lkinci Baskan), Sukran KODALAK,
Hasan Huaseyin UNLU, Ayse ERGEZEN, Cengiz COLAK,
Berat UZUN

B. RAPORTORLER: Emin Cenk GULERGUN, Ahmed Alp GULER, Zeynep CUBUK

C. BILDIRIMDE

BULUNAN : - Boston Scientific Corporation

Temsilcileri: Av. M. Togan TURAN, Av. Gamze BORAN
Av. irem DEYNELI

Orjin Maslak, Eski Buylkdere Caddesi No:27 K:11
Maslak/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Axonics, Inc.in tek kontroliiniin Boston Scientific
Corporation tarafindan devralinmasi iglemi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 22.02.2024 tarih ve
48989 say! ile giren bildirim Uzerine duzenlenen 05.03.2024 tarih ve 2024-3-016/0I
saylili Devralma On Inceleme Raporu gorusutlerek karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda, bildirime konu isleme izin veriimesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Basvuruda, Axonics, Inc.in (AXONICS) tek kontroliiniin Boston Scientific Corporation
(BSC) tarafindan devralinmasi iglemine 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un (4054 sayil Kanun) 7. maddesi kapsaminda izin verilmesi talep edilmistir.

islem_neticesinde, BSC’nin tamamina sahip oldugu istiraki Sadie Merger Sub, Inc.
(SADIE) ile AXONICS'in birlesmesiyle SADIE hukuki varligini kaybedecek ve
AXONICS BSC’nin tamamina sahip oldugu bir istirak haline gelecektir.

islem dncesinde, halka acik bir sirket olan AXONICS iizerinde herhangi bir kisi veya
ekonomik birimin kontrol hakki bulunmamaktadir. Bildirime konu islem sonrasinda ise
AXONICS, BSC'nin tek kontroliinde olan bir istirak haline gelecektir. Bu sebeple,
bildirilen islem sonrasinda AXONICS’in kontrol yapisinda kalici degisiklik meydana
geleceginden séz konusu islem, 2010/4 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi
Gereken Birlesme ve Devralmalar Teblig'in (2010/4 sayili Teblig) 5. maddesi uyarinca
bir devralma islemidir.

2010/4 sayili Teblig'in 7. maddesinin 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 iligkin islemler bakimindan 7. maddenin Dbirinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde yer alan “250 milyon TL” esigi aranmamaktadir. Devre
konu tesebbiis olan AXONICS yetigkinlerde mesane ve bagirsak islev bozuklugunu
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telafi etmek igin kullanilan tibbi cihazlarin geligtiriimesi ve ticarilestiriimesi alanlarinda
faaliyet gdstermektedir. Bu kapsamda, AXONICS, Tirkiye’'de Uretral hacim arttirici bir
Urlin olan ve stres idrar kagirma! (SUI) tedavisinde endike “Bulkamid” Griininin
satisini gerceklestirmektedir. Bu aciklamalar isiginda, devre konu AXONICS’in saglk
teknolojileri alaninda faaliyet gosterdigi kabul edilerek iglemin 2010/4 sayili Teblig’in
7. maddesinin ikinci fikrasinda getirilen istisna kapsamina girdigi degerlendirilmistir.
Bu nedenle, 2010/4 sayili Teblig’in 7. maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b)
bentlerinde yer alan 250 milyon TL Turkiye cirosu egiklerinin asiimasi sarti
aranmayacak olup ayni zamanda bu bentlerde bahsedilen diger esiklerin agiimasi
sebebiyle, islem izne tabidir.

Devralan BSC, girisimsel kardiyoloji, endovaskuler mudahale, elektrofizyoloji,
endoskopi, radyoloji/onkoloji, Uroloji, pulmoner endoskopi ve néromodulasyon dahil
olmak Uzere girisimsel tibbi uzmanlik alanlari igin tibbi cihazlarin gelistiriimesi, Uretimi
ve satigI konusunda faaliyet gostermektedir. BSC genis bir yelpazede kadin sentetik
idrar kacirma askisi satmaktadir. Bunlar, kadin hastalarda belirli SUI turlerini tedavi
etmek amaciyla cerrahi prosedirlerde kullaniimaktadir. Sizintilari dnlemek amaciyla
sentetik agdan yapilmisg uriner aski, Uretrayl kaldirarak ve destekleyerek Uretranin
altina cerrahi bir operasyonla yerlestiriimektedir ve operasyon basarili sonuglandigi
takdirde kalici bir ¢ézim olmaktadir.

Devre konu AXONICS ise yetiskinlerde mesane ve bagirsak islev bozuklugunu tedavi
etmek igin kullanilan tibbi cihazlarin gelistiriimesi ve ticarilestiriimesi alaninda faaliyet
g6stermektedir. Uretral hacim arttirici olarak nitelendirilen Bulkamid markali Griin
AXONICS’in Turkiye'de satigini yaptigi tek trlindiir. S6z konusu uriin Tlrkiye'de geri
o0deme kapsaminda yer almadigindan ¢ok fazla tercih ediimemektedir ve 2023 yilinda
sadece 105 adet satiimistir. Idrar kagirma askisi ile kiyaslandiginda uretral hacim
arttincinin, kullanimi i¢in anestezi ve cerrahi bir operasyon gerektirmedigi, ayakta
tedavi ile uygulanabilir oldugu, dusuk riskli ancak kisa vadeli bir ¢6zim oldugu,
yeniden mudahale gerektirebildigi ve sentetik idrar askilarina nazaran fiyatinin ¢gok
daha yiksek? oldugu gorilmektedir.

Materyal farkliliklari, kullaniimalari igin gerekli prosedurler, sagladiklari ¢oztmler ve
kullanimiyla iligkilendirilen riskler ve faydalar sonucunda hacim arttirici Grinin ve
uriner askilarin birbirlerinin ikamesi olamayacag degerlendirilmistir. Ote yandan s6z
konusu UrlUnler ikdme olarak kabul edilse dahi, bagvuruda yer verilen bilgilere gore,
BSC tarafindan Uretilen Griner aski satislarinin uluslararasi diizeyde sinirli olmasi
sebebiyle, bildirime konu islemden ¢ok 6nce ve islemden bagimsiz nedenlerle bu
artnlerin Tarkiye ve Avrupa’daki satiglarinin durdurulmasi karari alindigi ifade
edilmistir. Bu sebeple, BSC’nin bu cihazlarin AB ve Turkiye piyasalarinda bulunmasi
icin Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tuziga® uyarinca gerekli olan onay basvurusunda
bulunmayacagi ve satislarin 2024 yih sonuna kadar durdurulacadi da beyan
edilmistir. Bu hususlar da g6z 6nlinde bulunduruldugunda, tesebbuslerin faaliyetleri
arasinda yatay veya dikey ortismenin bulunmadigi degerlendirilmistir.

Yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, bildirim konusu islem ile herhangi
bir pazarda basta hakim durum yaratilmasi ya da bir hdkim durumun gugclendiriimesi
olmak Uzere ulkenin butunt yahut bir kisminda etkin rekabetin Onemli Glgude
azaltilmasinin s6z konusu olmayacagi kanaatine ulasilimigtir.

1 Stres driner inkontinans.

2 Bagvuruda Bulkamid'in tavsiye edilen satis fiyatinin 1000 euro, BSC’nin Uriner askisinin fiyatinin 149
ABD dolari oldugu ifade edilmistir.

3 Medical Device Regulation
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H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu islemin 4054
sayll Kanun’un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak cikarilan 2010/4 sayili
Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig
kapsaminda izne tabi olduguna; islem sonucunda etkin rekabetin 6nemli odlgude
azaltilmasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle igleme izin verilmesine, gerekgeli
kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu
acik olmak tizere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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