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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2019-3-052 (Devralma)
Karar Sayisi : 19-35/517-213
Karar Tarihi : 11.10.2019
A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER
Bagkan : Adem BIRCAN (Bagkan V.) o
Uyeler : Sukran KODALAK, Ahmet ALGAN, Hasan Huseyin UNLU
B. RAPORTORLER: Hatice ODABAS BUBA, Berkay KURDOGLU, Nur OZKAN
C. BiLDIRIMDE

BULUNAN : - AbbVie Inc.

Temsilcileri: Av. Togan TURAN, Av. ilayda GUNES
Orjin Maslak, Eski Buytukdere Cad. No: 27 K:11
Maslak 34485 Istanbul

D. DOSYA KONUSU: Allergan plc’nin tek kontroliiniin AbbVie Inc. tarafindan
devralinmasi igslemine izin verilmesi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu kayitlarina 29.08.2019 tarih ve 5723 sayi ile
giren ve en son 02.10.2019 tarih ve 6627 sayi ile eksiklikleri tamamlanan bildirim
lizerine diizenlenen 03.10.2019 tarih ve 2019-3-052/Oi sayili Devralma On inceleme
Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

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

G.INCELEME VE DEGERLENDIRME

llgili bagvuruda Allergan plc’nin (ALLERGAN) tek kontroltiniin AbbVie Inc.(ABBVIE)
tarafindan devralinmasi iglemine izin verilmesi talep edilmektedir.

Bildirim Formunda, ALLERGAN’In; halihazirda dogrudan ya da dolayl olarak herhangi
bir kisi veya tesebbls tarafindan kontrol edilmedigi, kapanis 6ncesinde ABBVIE
hissedarlarinin ALLERGAN'In hisselerinin %(.....)’'Une sahip olacagdi ve bdylelikle
ALLERGAN’In ABBVIE'nin tek kontroliine gececegi ifade edilmistirl. Dolayisiyla,
bildirim konusu iglem ile kalici bir kontrol degisikligine yol acildigindan islem, 2010/4
sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
Teblig’in (2010/4 sayili Teblig) 5. maddesi gergevesinde bir devralma iglemidir. Dosya
iceriginden, islem taraflarinin 2018 yili cirolarinin 2010/4 sayili Tebli§’in 7. maddesinin
birinci fikrasinda 6ngorulen ciro esiklerini astigi anlasildigindan bildirime konu iglem
izne tabidir.

Dosya igeriginden; ABBVIE’nin; immunoloji, onkoloji, viroloji, norolojik hastaliklar,
metabolik hastaliklar ve kadin sagligi, ALLERGAN'In ise medikal estetik, g6z bakimi,
merkezi sinir sistemi ve gastroentoroloji alanlarinda faaliyet gosterdigi anlasiimaktadir.
Bildirim Formunda taraflarin global faaliyetleri arasinda herhangi bir yatay ortisme
bulunmadigi ifade edilmektedir. Bununla birlikte, bulasici olmayan Gveit? hastaliginin
tedavisine yonelik olarak ALLERGAN’In Ozurdex, ABBVIE’nin Humira adh ilaglar
bulundugu belirtilmistir.

1 Bildirim Formuna gore, kalan %(.....)'lik hisseyi ALLERGAN hissedarlari elinde bulunduracaktir.
2 Bildirim Formunda yer alan tanima gore; Gveit, goziin orta katmani olan (ivea veya livea kanalinda
meydana gelen bir inflamasyondur.
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Avrupa Komisyonu (Komisyon), beseri ilag sektorayle ilgili kararlarinda arlin pazari
tanimi yaparken, Avrupa Pazarlama Arastirma Birligi (European Pharmaceutical
Marketing Association/EphMRA) tarafindan olusturulan Anatomik Terapotik
Siniflandirmayi (ATC) esas almaktadirs. Rekabet Kurulunun (Kurul) bugiine kadar olan
uygulamalarinda da ayni yaklasim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda, etkin
maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere gore, ayrica
terapétik, farmakolojik ve kimyasal 6zelliklerine gére gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik
bir yapi igeren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve
siniflandirma 16 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D... seklinde). Her bir
kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Birinci seviyede ilaglar anatomik gruplara,
ikinci seviyede farmakolojik/terapdtik alt gruplara, tglncl ve dordincu seviyelerde
kimyasal/farmakolojik/terapétik alt gruplara ayrilmaktadir. Bunlardan birinci seviye en
genel (ATC-1), dérdincu seviye ise en detayh olanidir (ATC-4)* .

Gerek Komisyon gerekse de Kurulun ilag sektorune yonelik kararlarinda baslangi¢
asamasi olarak, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3 siniflandirmasi esas
alinmaktadir. ATC-3’Un baglangi¢ noktasi olarak ele alinmasindaki temel gerekge, bu
gruptaki ilaglarin bir hastaligin ortaya ¢iktigi durumda, doktorlar tarafindan, birbirleri ile
ikame olarak gorilmesinden kaynaklanmaktadir. Diger bir ifade ile doktorlarin ilag
secimi yaparken genellikle ATC-3 siniflandirmasi g¢ergcevesinde karar verdigi kabul
edilmektedir. Bunun yaninda bu siniflandirmaya dayanilarak vyapilan pazar
tanimlarinin rekabetci endiseleri gidermeye yetmedidi durumlarda, pazarin ATC-4
veya etkin madde bazinda olmak Uzere daha dar tanimlanmasi da mumkuanddar.

Mevcut dosyada sonucu degistirmeyecedinden hareketle ilgili pazar tanimi
yapiimamakla birlikte, etkilenen pazar bakimindan, Kurulun genel yaklasimi
benimsenerek ilaglara yonelik ATC-3 seviyeleri ve etkin maddeleri esas alinmistir®.
Asagida so6z konusu ilaglarin ATC-3 seviyelerini ve etkin maddelerini gosteren tabloya
yer verilmektedir:

8 26.09.2018 tarihli ve 18-34/577-283 sayili, 06.09.2018 tarihli ve 18-30/517-256 sayili ve 06.09.2018
tarihli ve 18-30/513-252 sayil Kurul kararlari.

4 EPhMRA’dan farkli olarak Diinya Saglik Orgitiinin ATC siniflandirmasi bes basamaktan olugsmakta
ve son basamakta (ATC-5) etkin maddeye goére siniflandirma yapilmaktadir. Oysa, EPhMRA’nIn
siniflandirmasinda son basamak olan doérdincli basamak (ATC-4) birden fazla etkin maddeyi
icerebilmektedir.

5 Kurulun 15.11.2018 tarihli ve 18-43/677-332 sayili, 06.09.2018 tarihli ve 18-30/513-252 sayil,
03.11.2016 tarihli ve 16-36/625-278 sayili, 18.05.2016 tarihli ve 16-17/289-132 sayili, 29.01.2015 tarihli
ve 15-05/59-26 sayili, 22.10.2014 tarihli ve 14-42/763-339 sayil, 11.07.2013 tarihli ve 13-44/552-246
sayili 18.07.2012 tarihli ve 12-38/1082-341 sayili kararlari.
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Tablo 1- Taraflarin Uveit Tedavisinde Kullanilan Uriinlerinin Genel Ozellikleri

Endikasyonlar

Uveit
cevap

ve  panlveit
kortikosteroide
hastalarda kullanilir.

tedavisi icin,
vermeyen

ABBVIE ALLERGAN

Uriin ismi Humira Ozurdex

ATC-3 Kodu L4B S1B

Etken Madde Adalimumab Deksametazon

Durum Tarkiye'’de  onaylidir  ve  piyasaya | Tlurkiye’de onaylidir ve piyasaya
sunulmustur. sunulmustur.

ilgili Onayl | Bulagici olmayan orta derecedeki posterior | iltihapli,  bulagici  olmayan orta

derecedeki posterior ve panuveit Uveit
hastalarinin tedavisi i¢in kullanilir.

Tedavi
Asamasi/Sirasi

Sadece kortikosteroid (Ozurdex gibi)
kullanan bir hastadan tedaviye yetersiz
cevap alindiktan sonra kullanima onaylidir.

Kortikosteroidler, tedavinin ilk
asamasinda kullaniimaktadir.

Yan Etkiler/Ters
Etkiler

Enfeksiyon (tlberkiloz dahil); habis timor.

Ciddi gbz  enfeksiyonlari, g0z
inflammasyonu, ylksek géz tansiyonu,
retina yirtiimasi.

Uygulanma

Derialti enjeksiyon

Goze kortikosteroid saglayan

Yoéntemi intravitreal implant

Kaynak: Bildirim Formu

Tablodan goéruldaga tzere ilaglarin ATC-3 seviyeleri ve etkin maddeleri birbirinden
farkhdir. Bunun yani sira Urlnlerin tedavi asamalari ve uygulanma yéntemleri diger
farkli olan hususlar olarak sayilabilir. Tum bu hususlar dikkate alindiginda, trtnlerin
ikame olmadidi, dolayisiyla islemden yatay olarak etkilenen bir pazarin da bulunmadigi
kanaatine variimistir.

Bildirim Formunda ALLERGAN’In, Restasis adli gbz damlasi ilacinin etkin maddesi
olan siklosporini ABBVIE’den satin aldigi belirtiimistir. Dolayisiyla, global duzeyde
ABBVIE ve ALLERGAN'’In faaliyetleri arasinda dikey bir 6rtisme bulunmaktadir.
Bildirim Formuna gore, siklosporin, patentsiz bir Grtin olup piyasadan kolaylikla tedarik
edilebilmektedir. Bunun yani sira ABBVIE'nin, ALLERGAN disinda herhangi bir
tesebblse siklosporin tedarik etmedigi ve tesebblstln siklosporin tedarigi faaliyeti
bakimindan 2016, 2017 ve 2018 yillarina iligkin pazar payinin diinya ¢apinda %(.....)'in
¢ok altinda oldugu vurgulanmistir. Bu cergevede, bildirime konu iglemin girdi
kisittamasina yol agmayacag kanaatine ulasiimistir. Ote yandan, dosya igeriginden,
ALLERGAN’In toplam siklosporin aliminin kiresel bazda toplam siklosporin aliminin
%(.....)inden daha azina tekabul ettigi anlasiimistir. S6z konusu oranin goz ardi
edilebilir duzeyde olmasi nedeniyle, bildirime konu islemin gergeklesmesinin ardindan,
ALLERGAN’In adi gegen etkin maddeyi yalnizca ABBVIE'den temin edecedi
varsayiminda dahi, iglemin musteri kisittamasina yol agmayacagi degerlendirilmigtir.
Son olarak Turkiye pazarinda ALLERGAN'’In Restasis adli g6z damlasini uretmedidi,
ilgili GrinU yalnizca Turkiye'ye ithal ettigi de dikkate alindiginda®, taraflar arasindaki
global ¢aptaki sinirli iligkinin Tarkiye pazari bakimindan herhangi bir olumsuz etki
dogurmayacagi kanaatine variimigtir.

Aciklamalar gercevesinde bildirime konu islem sonucunda 4054 sayili Kanun’'un 7.
maddesi kapsaminda herhangi bir pazarda hakim durum yaratiimasinin veya mevcut
hakim durumun guglendiriimesinin ve bdylece rekabetin 6nemli dlgide azaltiimasinin
s6z konusu olmayacagi kanaatine variimigtir.

6 Dosya igerigi bilgilere gore; Restasis gdz damlasinin deger bazinda 2016, 2017 ve 2018 yillarina iligkin
ATC-3 seviyesinde (S1K) Turkiye pazar payi sirasiyla %(.....), %(.....) ve %(.....) seklindedir. Bununla
birlikte, TUrkiye pazarinda taraflarin faaliyetleri arasinda herhangi bir yatay ya da dikey ortisme
olmamasi nedeniyle, Restasis’in pazar payindan bagimsiz olarak, bildirime konu islemin Turkiye
pazarinda rekabetci endiseye yol agmayacagi degerlendirilmigstir.
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H. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore; bildirim konusu islemin 4054
sayili Kanun’un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak ¢ikarilan 2010/4 sayili Rekabet
Kurulundan Izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig
kapsaminda izne tabi olduguna; islem sonucunda ayni Kanun maddesinde yasaklanan
nitelikte hakim durum yaratilmasinin veya mevcut hakim durumun guglendiriimesinin
ve boylece rekabetin onemli dlgude azaltiimasinin s6z konusu olmamasi nedeniyle
isleme izin verilmesine, gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 giin igcinde Ankara idare
Mahkemelerinde yargi yolu agik olmak tizere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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