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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2019-3-2 (Menfi Tespit)
Karar Sayisi : 19-21/308-133

Karar Tarihi : 13.06.2019

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Prof. Dr. Omer TORLAK _

Uyeler : Arslan NARIN (lkinci Bagkan), Adem BIRCAN, Ahmet ALGAN,

Hasan Huseyin UNLU, Stkran KODALAK
B. RAPORTORLER: Emin Cenk GULERGUN, Ebrar KOCAMAN, Dilara Nur CANSU

C. BILDIRIMDE
BULUNANLAR: - GlaxoSmithKline ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S.
Temsilcileri: Av. Turgan GURMEN
Akat Mah. Meydan Cad. Meydan Apt. No: 6/9 34335
Besiktas, istanbul

D. DOSYA KONUSU: GlaxoSmithKline ilaglari Sanayi ve Ticaret A.S.’nin belirli
illerde Flixotide lirlinliinin bulunurlugunun artiriimasi amaciyla ecza depolari ile
yapmay! planlandigi prim uygulamasina menfi tespit verilmesi/muafiyet
taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 18.01.2019 tarih ve 315
say! ile intikal eden ve eksiklikleri 17.04.2019 tarih, 2726 sayi ile tamamlanan bildirim
Uzerine dlzenlenen 28.05.2019 tarihli, 2019-3-2/MM sayili Muafiyet On inceleme
Raporu Rekabet Kurulunun (Kurul) 13.06.2019 tarihli toplantisinda gorustlerek 19-
21/308-133 sayi ile karara baglanmistir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda, GlaxoSmithKline ilaclari Sanayi ve Ticaret
A.S.’nin (GSK) belirli illerde Flixotide Grdnundn bulunurlugunun artirlmasi amaciyla;
Akay Ecza Deposu San. ve Tic. A.S., Alliance Healthcare Ecza Deposu A.S., As Ecza
Deposu Ticaret A.S., Selguk Ecza Deposu San. ve Tic. A.S., Nevzat Ecza Deposu Tic.
San. A.S., S.S. istanbul Eczacilar Uretim Temin Dagitim Kooperatifi, Dempa Ecza
Deposu, Gliney Ecza Kooperatifi, irem Ecza Deposu Sanayi ve Ticaret A.S. ile
yapmayi planlandigi prim uygulamasina, rekabeti kisitlayici olmamasi nedeniyle, 4054
saylll Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un (4054 sayili Kanun) 8. maddesi
uyarinca menfi tespit belgesi verilebilecegi ifade edilmistir.

G.INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Bildirim Konusu Uygulama

Kurum kayitlarina 18.01.2019 tarih ve 315 sayi ile intikal eden basvuruda Ozetle;
GSK’nin ecza depolari ile belirli illerde Flixotide trtGninin bulunurlugunun artirilmasi
amaciyla prim uygulamasinda bulunmay! planladigi belirtilerek s6z konusu
uygulamaya menfi tespit verilmesi/muafiyet taninmasi talep edilmistir.

G.2. ilgili Tesebbiisler
G.2.1. GSK

Merkezi ingiltere’de bulunan GSK Grubu’nun sirketlerinden olan Wellcome Limited’in
hisselerinin tamamina sahip oldugu GSK; ilag, tuketici saghigi Uranleri ve asi
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alanlarinda faaliyet gostermektedir. Tesebblsun hisseleri Londra ve New York
borsalarinda islem gormektedir.

G.2.2. Ecza Depolari

Dosya kapsaminda prim sistemi uygulanacak ecza depolari ile standart depo
s6zlesmesi disinda yazili bir anlagsma yapilmayacaktir. S6z konusu uygulamaya dahil
olacak ecza depolari sunlardir:

- Akay Ecza Deposu San. ve Tic. A.S.

- Alliance Healthcare Ecza Deposu A.S.

- As Ecza Deposu Ticaret A.S.

- Selguk Ecza Deposu San. ve Tic. A.S.

- Nevzat Ecza Deposu Tic. San. A.S.

- S.S. Istanbul Eczacilar Uretim Temin Dagitim Kooperatifi
- Dempa Ecza Deposu

- Guney Ecza Kooperatifi

- irem Ecza Deposu Sanayi ve Ticaret A.S.

G.3. ilgili Pazar
G.3.1. ilgili Uriin Pazari

Avrupa Komisyonu (Komisyon) ilag sektorine iligkin analizlerinde European
Pharmaceutical Marketing Association tarafindan olusturulan ATC siniflandiriimasini
esas almaktadir. Kurul, Komisyon ile paralel olarak uygulamalarinda ATC
siniflandiriimasini benimsemistir.

ATC siniflandirmasinda, Urlnler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya
sistemlere, terapdtik (tedavi ediciligi), farmakolojik (ilacin yapisi ve etkisi) ve kimyasal
Ozelliklerine gore gruplandirilmakta olup bu gruplar 16 temel kategoriden olusmaktadir.
Her bir kategoride genelden Ozele dogru siralanan doérder seviye bulunmaktadir.
Kategorinin birinci seviyesi (ATC-1) en genel, dorduncu seviyesi (ATC-4) ise en detayli
olanidir. Pazar tanimi ¢ogunlukla, ilacin tedavi edici Ozelliklerine veya kimyasal
yapisina dayanan ATC-3 siniflandirmasina goére yapilmakta iken, incelemenin
gerektirdigi durumlarda pazarin etkin madde ya da ATC-4 bazinda daha dar
tanimlanmasi da mimkuanddar.

Dosya 6zelinde, GSK’nin Flixotide Grininin bulunurlugunun artirlimasi amaciyla ecza
depolari ile gergeklestirecegi prim uygulamasi degerlendiriimektedir. S6z konusu
arinan ait oldugu “R0O3D CORTICOIDS” ATC-3 sinifindaki ilaglar astim
semptomlarinin, hava yolu asiri duyarlihdinin, hava yolu inflamasyonunun atak
sikhdinin ve siddetinin azaltimasinda, astima bagh olumun azaltiimasinda, yagsam
kalitesi ve akciger fonksiyonlarinin artirilmasinda kullaniimaktadir.

RO3D ATC-3 sinifinda inhaler, discus, nebul gibi cesitli formlarda Urlnler
bulunmaktadir. Doktor tarafindan hasta ihtiyacina gore Uranun farkli formlari tercih
edilmektedir. Nebul form, havayoluna daha ylksek doz ilag uygulanmasini
gerektirmesi, inspiratuvar akimin sinirli oldugu astim nébetlerinde ve diger formlarin
etkili sekilde kullanilamadigi siddetli astim semptomlari olan hastalarda tercih edilmesi
nedenleriyle discus ve inhaler formlardan ayriimaktadir.

Kullanici hasta tipinin ve kullanim seklinin farkli olmasi, yuksek doz ilag gerektirmesi
ile diger formlarin etkin olamadigi astim semptomlarinda kullaniimasi nedenleriyle
“R0O3D CORTICOIDS” ATC-3 nebul formunun diger formlarca ikame edilmesi mumkun
degildir.
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Nebul form pazarinda “budesonid” ve “flutikazon propiyonat” etkin maddelerini iceren
iki grup Uran bulunmaktadir. Saglik Uygulama Tebligi'nin (SUT) 4D ekinin 5.1.3.2.
maddesine gore, etkin madde dahilindeki her iki Grin grubu, ayni endikasyonlarda
kullanilan kortikosteroid ajanlardir. Bu maddede belirtilen butin drunler, hekimler
tarafindan ayni onayli endikasyonlarda tercih edilmektedir. ilgili etkin maddelerin
anillan SUT hikma geregi ayni onayli endikasyonlara sahip olmalari ve hekimler
tarafindan ayni endikasyonlar i¢in kullaniimalari sebepleriyle etkin madde gruplarinin
birbiriyle ikame edilebilecegi kanaatine variimistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, ilgili Griin pazarinin ATC-3 sinifi altindaki “budesonid”
ve “flutikazon propiyonat” etkin maddelerini igceren nebul form pazari seklinde
tanimlanmasi mumkundur. Ancak igsbu dosya kapsaminda detayli bir pazar tanimi
yapmanin sonuca herhangi bir etkisi olmayacagindan hareketle, ilgili arin pazari
tanimlanmamistir.

G.3.2. ilgili Cografi Pazar

Gegmis tarihli Kurul kararlari dogrultusunda bolgesel seviyede pazar tanimi
yapiimasina ihtiya¢c duyulmamis ve ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak belirlenmigtir.

G.4. Degerlendirme

4054 sayili Kanun'un 8. maddesinde “ilgili tesebbiis veya tesebbiis birliklerinin
basvurusu lzerine Kurul, elinde bulunan bilgiler cergevesinde bir anlagmanin, kararin,
eylemin veya birlesme ve devralmanin bu Kanunun 4, 6 ve 7 nci maddelerine aykiri
olmadigini gésteren bir menfi tespit belgesi verebilir.” hukmuyle menfi tespit belgesi
verilebilmesinin sartlar diizenlenmistir. ilgili hilkim kapsaminda bagvuru konusu
uygulamaya iligskin olarak yapilan menfi tespit degerlendirmesine asagida yer
verilmektedir.

Dosya kapsaminda GSK tarafindan ecza depolari ile yapilmasi planlanan uygulama,
“Flixotide Nebules 0.5mg ” ve “Flixotide Nebules 2mg” Grunlerini kapsamaktadir. S6z
konusu uygulama belirli illerde Flixotide Urunlerinin bulunurlugunu artirmak amaciyla
GSK tarafindan belirlenen sartlari saglayan illerde gecerli olacaktir.

Uygulamanin gerceklestirilecegi illerin belirlenmesinde, asagidaki u¢ sartin birlikte
saglanmasi gerekmektedir?:

- Flixotide Nebules 2mg urununun ilgili il pazar payinin, Turkiye pazar payindan
%(.....) (veya daha fazla ) duslk olmasi,
- Rakip Granan ilgili ildeki pazar payinin, Flixotide Nebules 2mg urununin
Turkiye pazar payinin (.....) ve Uzerinde olmasi,
- llgili ilin satis agirlikli ortalamasinin Tlrkiye pazarinin %(.....) ve Ustiine esit
olmasi.
Halihazirda (.....)'in bu sartlan kargiladigi, bu sartlari saglamasi durumunda baska
illerin de uygulamaya dahil edilecegi, uygulama dahilinde olan sehirlerin de daha sonra
sartlari saglayamamasi halinde uygulamadan ¢ikarilmasinin s6z konusu olacagi ifade
edilmistir.

Dosya kapsaminda GSK tarafindan prim sistemine iliskin olarak 6zetle;

- Uygulamanin ecza depolarinin yalnizca eczanelere yapacaklari satiglari
kapsayacadg,

' Gelen bilgilerden, prim uygulamasinin “Flixotide Nebules 0.5mg ” ve “Flixotide Nebules 2mg” Girlinlerini
kapsadigi, ancak uygulamanin yapilacagi illerin belirlenmesinde “Flixotide Nebules 2mg” Urindnun
pazar payinin dikkate alindigi anlasiimaktadir.
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- Ecza depolarina verilecek primlerin ecza deposunca satilan Grin miktari

uzerinden hesaplanan il pazar pay:i ile orantili olacagi,

- Ecza depolarina iki kademeden olusan hedef verilecegi, ecza deposunun

birinci kademede basarili olmasi halinde ikinci kademeye gegecedi,

- Ecza depolarina, birinci kademe hedefini gergeklestirmeleri halinde satis
miktarinin karsihgi olan tutarin %(.....), ikinci kademe hedefi gergeklestirmeleri

halinde satis miktarinin karsiligi olan tutarin %(.....) prim verilecedi,

- Kademeli hedef hesaplamasinin ilin Turkiye pazarindaki payina gore

farklilasacagi, daha dusUk paya sahip olan bir ilin birinci kademe hedefinin,

daha yuksek pazar payina sahip olan ile gore daha fazla olacag,

- igili ilde faaliyet gosteren anlasmali ecza depolarinin tamamina, ayni

hesaplama usull ve sartlarla hedef ve prim verilecegi,

- Uygulamanin (.....) aylik dénemlerle revize edilecegi, her (.....) ay sonunda
satis miktarina gore prim verilecegi, uygulamanin amacinin gerceklestigi ve

boylece sartlar artik saglayamayan illerin uygulamadan ¢ikarilacagi
belirtilmigtir.

“Flixotide”nin bulundugu ATC-3 pazarinda; AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
“Pulmicort”, Teva llaglari Sanayi ve Ticaret A.S. “Budecort”, Vem llag San. ve Tic. A.S.
(Vem llag) “Cortair” ve “Flixair”, Takeda llag Saglik Sanayi Ticaret Ltd. S$ti. ise

“Alvesco” Urlnuyle faaliyet gdstermektedir. Asagidaki tablolarda, sayilan Grinlerin

ATC-3 ve bunun altinda yer alan Nebul pazarlarindaki 2018 yili satislari ve paylari

gOsterilmektedir.
Tablo 1- ATC-3 Pazarindaki Uriinlerin Kutu ve Ciro Bazinda 2018 Yili Pazar Paylari

Urlinler Adet Payi (%) Ciro (TL) Payi (%)
Flixotide (-....) (.....) (-....) (.....)
Budecort (-....) (.....) (-....) (.....)
Pulmicort (-....) (.....) (-....) (.....)
Cortair (-....) (.....) (-....) (.....)
Flixair (-....) (.....) (-....) (.....)
R0O3D “Digerleri” (-....) (.....) (-....) (.....)
Alvesco (-....) (.....) (.....) (.....)
Toplam 19.412.444 ~100,00 414.225.975 00,00

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler
Tablo 2- Nebul Pazarindaki Uriinlerin Kutu ve Ciro Bazinda 2018 Yili Pazar Paylari

Urdinler Adet Payi (%) Ciro (TL) Payi (%)
Flixotide () () () (O
Budecort (---.2) () () (O
Pulmicort (---.2) (-..n0) (.....) (.....
Cortair () () () (O
Flixair () () () (O
Toplam 8.709.695 100,00 194.822.406,32 ~100,00

Kaynak: Tesebbusten elde edilen bilgiler

Yalnizca Flixotide’in pazar payina bakildiginda dahi, bu Grunle iligkili olasi farkli pazar
tanimlarina gore tesebblsun s6z konusu pazarlarda hakim durumda oldugunu

sdylemek mimkin degildir. Ustelik Budecort, Pulmicort, Cortair ve Flixairin kayda
deger duzeylerde pazar paylari bulunmaktadir. Buna ek olarak Vem llag hem Cortair'in
hem de Flixair'in tedarikgisidir. Dolayisiyla Vem lla¢’in toplam pay! dikkate alindiginda,

Flixotide Uzerindeki rekabetgi baskinin siddeti daha iyi anlagiimaktadir.

Diger yandan, beseri ilag piyasasinda satiglar etkileyebilecek birgcok unsur
bulunmaktadir. Kuskusuz, ecza depolarinin prim/benzeri uygulamalarla motive
edilmesi, ilgili Grinin satislarina katkida bulunabilecektir. Ancak uzun vadede, GrGnan
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satis performansini belirleyen, ecza depolarinin alimlari degil, nihai tuketicilerin
tercihleridir. Hasta cephesinde, drinun tercih edilmesini saglayan da esasen
doktorlardir. Bu asamada, ilacin regetede yer bulmasi karsisinda, eczacinin
yonlendirmesinin etkisi sinirhdir. Dolayisiyla ecza depolari Uzerinden Urunlerin
eczanelerde bulunurlugunun artiriimasinin, tek bagina satiglarin ciddi duzeyde
artmasini saglamayacagi degerlendirilmektedir.

Receteli olmayan, geri 6deme kapsaminda bulunmayan, fiyati serbestce belirlenen ve
topluma yonelik tanitimi yapilabilen Grtnlerde, eczacinin tuketici tercihleri Gzerindeki
etkisi fazladir. Bu noktada, ilgili Grlnlerin eczanelerde bulunabilirligi ve sunumu gibi
unsurlar, satislar Uzerinde goérece belirleyicidir. Bagvuru konusu uygulama
kapsamindaki Flixotide ise butunuyle farkli profildedir. Flixotide kronik hastaliklarda
kullanilan, recgeteli ve geri 6deme kapsaminda olan bir ilagtir. Bu gercevede, ecza
depolarinin ve dolayli olarak da eczanelerin desteklenmesiyle, tuketicinin tercihlerine
guclu bir sekilde etki edilmesi mumkun degildir. Buna bagh olarak da, bu gibi
uygulamalar sonucunda belirtilen profildeki rakip Urunlerin dislanmasi muhtemel
degildir.

Dahasi, basvuru konusu uygulamanin, Flixotide’in TUrkiye pazar payinin altinda kalan
ve en az bir rakibinin ise Flixotide’in Turkiye pazar payinin %(.....) Gzerinde oldugu
illerde yasama gecirilmesi ongorulmektedir. Ek olarak uygulamaya konu olan i,
belirlenen hedefine ulastiginda uygulama disi birakilacaktir. Bu cergevede, genel
olarak etki profili sinirli olan uygulamanin, iller bazinda daha da dusulk seviyelerde alan
bulaca@i anlasiimaktadir. Ustelik rakip Grinler igin de ayni ve diger ecza depolariyla
benzer tesvik mekanizmalarinin yurttulmesinin  oninde herhangi bir engel
bulunmamaktadir.

Sonug itibariyla bagvuru konusu uygulama dahilinde, yeniden satis fiyatlarinin
belirlemesi, rakip UrUnlerin satiglarinin yasaklanmasi ve depolar igin bodlge veya
musteri bazinda munhasirlik getirilmesi s6z konusu degildir. Dolayisiyla s6z konusu
uygulamanin 4054 sayili Kanun’un 4 ve 6. maddeleri kapsaminda degerlendirilebilecek
herhangi bir kisitlama icermedigi, 4054 sayili Kanun’a aykiri bir ydonunun ve etkisinin
bulunmadigi kanaatine variimaktadir.
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H. SONUG

Dizenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina goére, GlaxoSmithKline ilaglari
Sanayi ve Ticaret A.S.’nin; Akay Ecza Deposu San. ve Tic. A.S., Alliance Healthcare
Ecza Deposu A.S., As Ecza Deposu Ticaret A.S., Selguk Ecza Deposu San. ve Tic.
A.S., Nevzat Ecza Deposu Tic. San. A.S., S.S. istanbul Eczacilar Uretim Temin
Dagitim Kooperatifi, Dempa Ecza Deposu, Giiney Ecza Kooperatifi ve irem Ecza
Deposu Sanayi ve Ticaret A.S. ile yapmayl planlandigi bildirime konu prim
uygulamasina 4054 sayili Kanun’'un 8. maddesi uyarinca menfi tespit belgesi
verilmesine gerekgceli kararin tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare
Mahkemelerinde yargi yolu agik olmak lizere, OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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