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Rekabet Kurumu Baskanligindan,

REKABET KURULU KARARI

Dosya Sayisi : 2005-2-29 (Devralma)
Karar Sayisi : 05-44/632-164
Karar Tarihi : 8.7.2005

A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER
Baskan : Mustafa PARLAK

Uyeler : Tuncay SONGOR, Prof. Dr. Ziihti AYTAC, Rifki UNAL,
Prof. Dr. Nurettin KALDIRII\/_ICI, Sirag  ASLAN,
Sireyya CAKIN, Mehmet Akif ERSIN.

B. RAPORTORLER : Ozge ICOZ, Remzi Ozge ARITURK
C. BILDIRIMDE
BULUNAN : Johnson and Johnson

- Temsilcisi: H.Tolga DANISMAN, Efser Zeynep ERGUN
Hergtiner Bilgen Ozeke Hukuk Biirosu

Suleyman Seba Cd. Siraevler 55, Akaretler, Besiktas,
ISTANBUL

D. TARAFLAR :-Johnson & Johnson
One Johnson & Johnson Plaza, New Brunswick, New
Jersey 08933 A.B.D.
- Guidant Corporation
Guidant World Headquartes, 111 Monument Circle #2900,
Indianapolis, IN 46204-5129, A.B.D.

E. DOSYA KONUSU : Kardiyovaskuler, endovaskiiler hastaliklarin ve
vakialarin tedavisinde kullanilan tibbi cihazlarin ve kalp cerrahi sistemlerinin
tedarikinde faaliyet gosteren Guidant Corporation’in, “tiketici”’, “ilag” ve “tibbi
cihazlar ve tani kitleri”’ alanlarinda faaliyet gosteren Johnson&Johnson (J&J)
tarafindan, bir J&J bagh ortakligi olan Shelby Merger Sub. Inc. araciligiyla
devralinmasi iglemine izin talebi.

F. DOSYA EVRELERI : Kurum kayitlarina 9.5.2005 tarih ve 3045 sayi ile giren
ve en son 16.6.2005 tarih ve 4107 sayili yazi ile eksiklikleri tamamlanan bildirim
Uzerine, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun'un 7. maddesi ile 1997/1
sayili Rekabet Kurulu'ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda
Teblig’in ilgili hUkdmleri uyarinca yapilan inceleme sonucunda dizenlenen 27.6.2005
tarih ve 2005-2-29/0i-05-0.I. sayili Devralma On Inceleme Raporu, 29.6.2005 tarih
ve REK.0.06.00.00/70 sayili Bagkanlik 6nergesi ile 05-4 sayili Kurul toplantisinda
gorusulerek karara baglanmigtir.
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G. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili Raporda; kardiyovaskiiler, endovaskiiler
hastaliklarin ve vakialarin tedavisinde kullanilan tibbi cihazlarin ve kalp cerrahi
sistemlerinin tedarikinde faaliyet gosteren Guidant Corporation’in (Guidant), Shelby
Merger Sub. Inc. (Shelby) (J&J bagl ortakhgi) araciligiyla, tiketici”, “ilag” ve “tibbi
cihazlar ve tani kitleri” alanlarinda faaliyet gdsteren Johnson&Johnson tarafindan

devralinmasi isleminin taraflarin,

-mudahaleci kardiyoloji alaninda;

. “‘PTCA balon kateterleri’ ve

. “koroner ¢iplak metal tipler”

-endovaskuler ¢dztimler alaninda;

. “‘endovaskuler kilavuz kablolar”,

. “PTA balon kateterleri”,

. “balon tip genisleyebilir giplak metal tlp sistemleri”,

. “kendiliginden genisleyebilir ¢iplak metal tlp sistemleri” ve
. “‘embolik koruma cihazlari”

olarak belirlenen ilgili Grin pazarlarinda ve Turkiye Cumhuriyeti cografi pazarindaki
toplam ciro ve pazar paylarinin1997/1 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi
Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig'in dedisik 4. maddesinde belirtilen
toplam ciro ve pazar pay! esiklerini asmadigi ancak,

- mudahaleci kardiyoloji alaninda;

. “koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar” ile

- kalp ritim dizenleme alaninda;

. “vlcuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilatorler”,
. “kalp pilleri” ve

. “kalp resenkronizasyon terapi cihazlar”

olarak belirlenen ilgili Grin pazarlarinda ve Turkiye Cumhuriyeti cografi pazarindaki
toplam pazar paylarinin 1998/2 sayili Teblig ile degisik 1997/1 sayili Teblig'in degdisik
4. maddesinde belirtilen toplam pazar pay! esigini astigi, bu sebeple bildirim konusu
devralma isleminin izne tabi bir devralma oldugu, ancak birlesme sonucunda ilgili
uriin pazarlarinda herhangi bir hakim durum yaratiimadigi veya mevcut bir hakim
durumun guglendiriimedigi ve bu suretle rekabetin 6nemli odlgide azaltiimasi
sonucunun s6z konusu olmadigdi, bu nedenle dosya konusu birlesme islemine izin
verilmesi gerektigi ifade edilmektedir.

H. INCELEME VE DEGERLENDIRME
H.1. Taraflar

Bildirim Formunda Birlesme Sézlesmesi ve Planinin J&J, Shelby ve Guidant arasinda
imzalandigi belirtiimigtir. Ancak Shelby Merger Sub. Inc.’nin, J&J’nin bir bagl ortakhgi
olmasi nedeniyle, devralma islemi J&J ile Guidant arasinda gergeklestiriimektedir.

H.1.1. Johnson & Johnson (J&J)

Merkezi Amerika Birlesik Devletlerinde bulunan ve J&J grup sirketlerinin ana gsirketi
olan J&J, halka acik bir sirket olup, hisseleri New York Borsasi’'nda islem
gormektedir. A.B.D. kanunlari uyarinca, sirketlerin, sadece sermayelerinin %5 veya
daha fazlasina sahip olan hissedarlarini bildirmek yUukUmluligl bulunmaktadir. Bu
durumda, J&J’in higbir hissedari J&J’in hisselerinin %5 veya daha fazlasina sahip
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olmadigindan, J&J’in ortaklik yapisina iliskin kamuya acgik herhangi bir bilgi mevcut
degildir.

J&J'in 2003 yilinda dinya genelindeki cirosu (............... ) YTL (cevennnnnnn. USD),
Tarkiye’deki 2003 yili cirosu (............... YYTL (e USD) ve 2004 yih cirosu
P YYTL (bt USD) olarak gerceklesmigtir.

J&J'nin faaliyet alanlarina asagida yer verilmistir:

i) Tuketici (Consumer) Grubu: 2003 yilinda dunya genelindeki cirosu (............. ) YTL
(hevereanennn USD) olarak gergeklesen tlketici grubunun ana urunleri arasinda; bebek
ve gocuk bakim, cilt bakim, agiz ve yara bakim, kadin saglik bakim drunlerinin yani
sira beslenme ile ilgili urlnler ve recetesiz farmasotik (over-the-counter
pharmacutical) tGrlnler bulunmaktadir.

ii) llag (Pharmaceutical) Grubu: 2003 yilinda diinya genelindeki cirosu (........... ) YTL
(ceeeeieiiiennns USD) olarak gergeklesen ilag grubunun dinya genelinde pazarlama
ve satis hakkina sahip oldugu Urunler; anti-mantar, anti-enfeksiyon, kardiyovaskiiler,
dogum kontrol, dermatoloji, mide ve bagirsak, hematoloji, immunoloji, noroloji,
onkoloji, agr tedavi, psikotropi (merkezi sinir sistemi) ve uroloji alanlarina giren
artnlerdir. Bu Urlnler, genel tiketici grubuna regeteyle satiimaktadirlar.

iii) Tibbi Cihazlar ve Tani Araglari (Medical Devices and Diagnostics) (“MD&D”): 2003
yiinda dunya genelindeki cirosu (............ ) YTL (ceveinienannn, USD) olarak
gerceklesen MD&D grubu; hastane, laboratuvar, muayenehane gibi vyerlerde
doktorlar, saglik uzmanlari tarafindan kullanilan ortopedi, cerrahi, noérocerrahi,
laproskopi, kardiyoloji gibi ¢ok genis bir tGrln yelpazesini kapsamaktadir. J&J, her biri
bu grubun igerisinde yer alan kardiyovaskuler tibbi cihazlar alaninda o6zellikle de
Cordis franchise’i aracililigiyla mudahaleci kardiyoloji (interventional cardiology) ve
endovaskuler cihazlar (endovaskuler devices); Ethicon/CardioVations franchise’l
aracilihgiyla da kalp cerrahisi alaninda faaliyet gostermektedir.

Tarkiye'de tibbi cihazlar ve tani araglari (MD&D) sektérinde J&J'in, Johnson &
Johnson Medical Limited Turkiye unvanli bir irtibat blrosu bulunmaktadir. Turk
hukuku uyarinca irtibat burolari higbir ticari faaliyette bulunamadiklarindan, sé6z
konusu irtibat burosunun herhangi bir ticari faaliyeti bulunmamaktadir. Turkiye’deki
J&J urunleri, SESA Elektronik Ticaret ve Sanayi A.$. Unvanl bir distributor tarafindan
satilmaktadir. Bu distribGtor, J&J’nin mudahaleci kardiyoloji (interventional cardiology)
ve endovaskuler cihazlar (endovascular devices) alanlarinda tibbi cihazlarini
pazarlamaktadir. J&J’'nin Tuarkiye’de kalp cerrahisi alanina yonelik faaliyeti
bulunmamaktadir.

H.1.2. Guidant Corporation (Guidant)

Guidant, merkezi A.B.D.de bulunan, hisseleri borsada iglem gbren ve
kardiyovaskuler, endovaskuler hastaliklarin ve vakialarin tedavisinde kullanilan tibbi
cihazlarin ve kalp cerrahi sistemlerinin tedarikinde faaliyet gosteren grup sirketlerinin
ana sirketidir.

Guidant grup sirketlerinin ana sirketi olan Guidant, halka agik bir sirket olup, hisseleri
New York Borsasi’'nda islem gormektedir. Yukarida da belirtildigi Uzere, A.B.D.
kanunlari uyarinca sirketlerin sadece sermayelerinin %5 veya daha fazlasina sahip
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olan hissedarlarini bildirmek yukimlulagd bulunmaktadir. 31.21.2004 tarihi itibariyla
hisselerinin %5 veya daha fazlasina sahip olan en buylk hissedarlarina iliskin bilgi
asagida yer almaktadir.

Tablo 1: Guidant’in Hisse Yapisi

Isim Hisse Adedi Hisse Orani (%)

Capital Research and Management 19,419,100 %6.1

Company

PRIMECAP Management Company 19,013,404 %6.0
Guidant’in 2003 yilinda dunya genelindeki cirosu, (............... )YTL (cevnenne USD),
Tarkiye’deki 2003 cirosu ise (............. ) YTL (coenenennn. USD) ve 2004 cirosu
(hevereinenen YYTL (heveenenen USD) olarak gerceklesmigtir.

Sirketin faaliyetleri dort alanda toplanmaktadir:

i) Kalp Ritim Duzenleme (Cardiac Rhythm Management) (CRM): Bu alan, vicuda
yerlestirilebilir kalp defibrilatorleri, kalp pilleri ve kalp re-senkronizasyon terapi
cihazlarinin gelistiriimesini, imalatini ve satisini kapsamaktadir. Bu cihazlar kalp ritim
bozukluklarinin ve kalp yetersizliginin tedavisinde kullaniimaktadir. 2003 yilinda,
CRM cihazlarinin satisi, Guidant'in dinya genelindeki satislarinin = %(...)'ini
olusturmustur.

i) Damar Mudahale (Vaskuler Midahale) (Vascular Intervenion): Bu alan midahaleci
kardiyoloji alani olarak, koroner arter hastaligi tedavisinde kullanilan anjiyoplasti
(angioplasty) ve koroner tlp sistemlerinin (coronary stent systems) gelistirilmesini,
imalatini ve satisini kapsamaktadir. 2003 yilinda bu alan, Guidantin dinya
genelindeki satislarinin %(...)’ini olusturmustur.

iii) Endovaskuler Coézumler (Endovascular Solutions): Endovaskuler ¢dzumler,
(periferal) arter hastaliklarinin (peripheral artery diseases) tedavisinde kullanilan
aranlerin geligtiriimesini, imalatini ve satisini kapsamaktadir. 2003 yilinda, bu alan,
Guidant'in dunya genelindeki satislarinin %(...)’sini olusturmustur.

iv) Kalp Cerrahisi (Cardiac Surgery): Kalp cerrahisi, koroner arter hastaligi tedavisine
yonelik kalp cerrahi sistemlerinin gelistiriimesini, imalatini ve satigini kapsamaktadir.
2003 yilinda, bu alan, Guidant'in dinya genelindeki satislarinin  %(...)’'Unu
olusturmustur.

Guidant'in, Turkiye’de bir bagl ortakligi veya subesi bulunmamaktadir. Bu sirketin
Tarkiye'deki satiglari, sadece Metdem Sagdlik Gerecleri Limited Sirketi tarafindan
gerceklestirimektedir. Guidant, bu distributori aracihdiyla Tuarkiye’de kalp ritim
dizenleme, damar midahale ve Subat 2005’ten itibaren de endovaskuler cihazlar
alaninda faaliyet gostermektedir. Guidant'in, Turkiye’de kalp cerrahisi alanina yonelik
faaliyeti ise bulunmamaktadir.
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H.2. ilgili Pazar
H.2.1. ilgili Uriin Pazan

4054 sayili Kanun’un 7. maddesine dayanarak cikarilan 1997/1 sayilh Teblig’in 4.
maddesinin "ilgili Griin pazarinin tespitinde, birlesme veya devralma konusu olan mal
ve hizmetlerle, tuketici gdzunde fiyati, kullanim amaglari ve nitelikleri bakimindan
ayni sayllan mal veya hizmetlerden olusan pazar dikkate alinir; tespit edilen pazari
etkileyebilecek diger unsurlar da g6z o6nune alinir" seklindeki ifadesi, ilgili pazar
kavramini acgiklayici niteliktedir.

Bu cercevede, oncelikle, devralinmasi ongoérulen Guidant’in faaliyet alanlari ile
J&J'nin faaliyet alanlarindan hangilerinin birbirinden tamamen farkh alanlar
oldugunun, diger bir deyisle J&J'nin, Guidant ile cakismayan faaliyet alanlarinin tespit
edilmesi gerekmektedir. Bu dogrultuda, J&J'nin, ana faaliyet alanlarindan biri olan
“Tuketici” grubu”, Guidant’in faaliyet alanlarindan butlnuyle ayri bir alan oldugu igin,
s6z konusu islemle ilgili degerlendirmenin diginda yer almaktadir.

Ayrica, her iki tesebbusin Turkiye disindaki, 6zellikle Amerika ve Avrupa’da “kalp
cerrahisi” alaninda faaliyet gosterdikleri bilinmekle birlikte, tesebblslerden her ikisinin
de Tuarkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisinde bu alanda bir faaliyeti bulunmamaktadir.
Bu nedenle taraflarin faaliyette bulundugu “kalp cerrahisi” alani, ilgili cografi pazar
acisindan 4054 sayili Kanun’un kapsami disinda oldugundan s6z konusu islemle ilgili
degerlendirmenin diginda yer almaktadir.

1997/1 sayili Teblig cergevesinde, bir malin veya hizmetin diger bir malla veya
hizmetle ayni pazarda sayilabilmesi igin, bu iki Grandn tiketici géztundeki nitelikleri,
kullanim amaglari ve fiyatlari bakimindan benzer olmasi kosulu aranmaktadir. Bu
baglamda, ilgili Grin pazarlarinin belirlenebilmesi agisindan, 6ncelikle kalp-damar
hastaliklarinin tedavisinde; kalp cerrahisi, ila¢ yoluyla tedavi ve mudahaleci
kardiyoloji secgeneklerinin her birinin, birbirlerinin yerine gecip gecemeyeceginin
belirlenmesi gerekmektedir. Bu konuda vyapilan incelemelerde, bu tedavi
yontemlerinin birbirlerinin yerine kullanilamayacagi, hastanin yasinin, hastaligin
boyutu-niteligi (damarlardaki daralmanin ciddiyeti, daralmanin oldugu damar sayisi,
bu damarlarin yeri, v.s.) gibi faktorlerin, 6zellikle cerrahi ve mudahaleci kardiyoloji
alanlari bagta olmak Uzere bu alanlar arasindaki ikame niteligini ortadan kaldirdigi
tespit edilmistir. Bu nedenle, J&J'nin faaliyetleri arasinda yer alan “ila¢” grubunun da
s6z konusu iglemle ilgili degerlendirmenin kapsami diginda bulundudu sonucuna
ulasiimistir.

Devralma igleminin taraflarinin faaliyet alanlari igerisinde olan, ancak bu islem ile ilgili
degerlendirmenin disinda yer alan alanlari bu sekilde belirledikten sonra, asagida
taraflarin 6rtigen faaliyet alanlari ile ilgili degerlendirmelere yer verilmistir.

Oncelikle; ilgili Urlin pazarlarinin, midahaleci kardiyoloji, endovaskiiler ¢éziimler ve
kalp ritim dlizenleme adlar altinda, yalnizca Uge ayrilip ayrilamayacaginin agikliga
kavusturulmasi gerekmektedir.

Bu cergevede, ilk olarak J&J'nin faaliyet alanlari icerisinde yer almayan kalp ritim
dizenleme ile her iki tarafin da faaliyet alanlari igerisinde yer alan mudahaleci
kardiyolojinin birbirinden farkli alanlar oldugunun ortaya konulmasi gerekmektedir.
S6z konusu iki alanin, ¢6zum getirdigi sayril durumlar basta olmak Uzere, bu
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¢ozUimlere ulasiimasinda basvurulan tedavi yodntemleri ve kullanilan cihazlar
arasindaki farkhliklar, bu cihaz ve tedavi yOntemlerin birbirinin yerine
kullanilamamasi, bu iki alani birbirinden ayri kilan nedenlerdir.

Ayrica, ikinci olarak mudahaleci kardiyoloji ve endovaskuler ¢cézumlerin ayri alanlar
olarak ele alinmasinin ardinda yatan gerekgeler agiklanacaktir. Bu ayrim esasen s6z
konusu iki alana yonelik cihazlarin uygulanan teshis ya da tedavi sirasinda birlikte
kullaniimasi zorunlulugundan kaynaklanmaktadir.

Bu gergevede, ilgili Grin pazarlari midahaleci kardiyoloji ve endovaskuiler ¢ozumler
ve kalp ritim dizenleme olmak Uzere, U¢ temel baslik altinda degerlendiriimigtir.
Taraflarin faaliyet alanlar igerisinde oldugu halde degerlendirme kapsami disinda
kalan alanlar ile taraflarin ortigen veya birbirine yakin olan faaliyet alanlarinin,
birbirleri arasindaki farkin ortaya konmasinin ve bu alanlari birbirinden bu sekilde
ayrilmasinin ardindan, her bir alana yonelik ilgili Urin pazarlarini tanimlama
asamasina gegilecektir.

Asagida devralma igleminin etkili oldugu ve taraflarin faaliyette bulundugu pazarlara
iligkin aciklamalara yer verilmistir. Ancak ilgili Urin pazarlarinin daha iyi
anlagilabilmesi amaciyla, oncelikle bu pazarlari olusturan Urlnlere, bu UrUnlerin
kullanildigi tibbi durumlara ve hastaliklara yonelik bilgi verilecek, ardindan ilgili Grin
pazarlari bu bilgiler gercevesinde tanimlanacaktir. Ancak ilgili Grin pazarlarinin
tanimlanmasi, G¢ alanin her birinde kullanilan ve asagida agiklanacak olan cihazlarin
tumU agisindan degil, yalniz devralinmasi 6ngorilen Guidant'in drlnleri agisindan
yapilmistir.

Miidahaleci Kardiyoloji

Arter: Kalpten g¢ikan ve vicuda temiz kan tasiyan atardamarlardir. Bu temiz kani kalp
kaslarina tasiyan atardamarlar ise koroner (kalbe ait) arter olarak adlandirilmaktadir.

Kardiyovaskuller Hastaliklar: Kalp-damar hastaliklari anlamina gelen kardiyovaskuler
hastaliklar; beyin, kalbin kendisi ve diger yasamsal organlar gibi viicudun ¢ok dnemli
nitelikteki yasam destekleyici bolgelerine zengin oksijen ve besin tasima iglevini
yerine getiren atardamarlarin, damarlarin ve kalbin durumundaki iglev bozukluklarini
icermektedir. Ateroskleroz, inme, yuksek kan basinci (hipertansiyon), anjin krizi
(g6guste agir bir sikismaya neden olan agri), kalp krizi, ritim bozuklugu, kalp
yetmezligi ve koroner arter hastaligi gibi pek ¢ok kalp-damar hastaligi bulunmaktadir.

Ateroskleroz: Damarlarin i¢ ¢eperlerinde/duvarlarinda 6zellikle yaslanmaya paralel
olarak yag vel/veya kalsiyum birikimi sonucu aterosklerotik plak (plak) denilen bir
tabakanin olusmasi ve bu nedenle damar genisliginin ve esnekliginin azalmasi
durumudur.

Koroner Arter Hastaligi: Atardamarlarin i¢ ¢eperlerinde plak olusumundan
kaynaklanan sertlesme ve/veya daralma sonucu kalp kaslarina kan (besin ve oksijen)
akisi yeterli dizeyde gergceklesememesi nedeniyle, kalbin kasilmasini saglayan kalp
kaslarina besin ve oksijen tagsiyan kalbe ait atardamarlarin (koroner arterler)
sertlesmesi ve/veya daralmasi ile ortaya g¢ikmaktadir. Bunun sonucunda goégus
agrisi, kalp krizi ve ritim bozuklugu gibi pek cok sayrl (hastalikli) durumla
karsilasilabilmektedir.



250

260

270

280

05-44/632-164

Mudahaleci Kardiyoloji: Koroner arter hastaligi gibi kalp-damar hastaliklarinin tedavi
terapilerini kapsayan mudahaleci kardiyoloji; kateter, stent, kilavuz kablo gibi birgok
cihazin set halinde bir arada kullaniimasi ile énemli bir cerrahi midahaleye gerek
duyulmaksizin kalp kaslarina kan akisinin eski haline, yeterli dizeye getiriimesi
islemidir.

Mudahaleci kardiyolojide 6zetle; plak nedeniyle daralan koroner arterler, damar i¢
ceperlerinde yag ve/veya kalsiyum birikimi sonucu olusan plaklarin, arterin duvarina
dogru sikigtirlarak damar genisliginin yeterli kan akigini saglayacak kadar
genigletiimesi yoluyla tedavi edilmektedir. Arterin genigletiimesi i¢in plagin arterin
duvarina dogru sikistirilmasi islemi yalniz balon kateter veya balon kateter, ardindan
da stent yardimiyla gergeklestiriimektedir.

Kateter: Kateterler, vicut igindeki bosluga, kanala veya damara yeterli sivi/kan
akisinl saglamak, damari genisletmek veya tani araclarini ve diger cihazlari damarin
icinden gecirerek lezyon bolgesine iletmek icin yerlestirilen ince, esnek tuplerdir.

PTCA Balon Kateteri: Anjiyoplasti isleminde, koroner arterde kullanildiginda PTCA
(perkutan transluminal koroner anjiyoplasti) balon kateteri olarak adlandirilan bu
kateter; arter icindeki plagi arter duvarlarina sikistirmak igin kullanilan, sisirilebilir,
ucunda bir balon bulunan ince, uzun, esnek bir tiptur. Cesitli maddelerden yapilan
bu kateterlerin farkli uzunluk, ¢ap ve farkli boyutlarda sisirilebilen pek c¢ok turu
bulunmaktadir.

PTCA balon kateterleri, balon anjiyoplastide tek basina; tlp yerlestirme (stenting)
isleminde ise, stentin yerlestiriimesinden 6nce 6n-genisletici olarak damari agik
tutmak ve stenti uygun sekilde yerlestirmek amaciyla lezyonun yeri ve durumu
hakkinda bilgi elde etmek igin arter i¢i gorls/izleme saglamada kullanilir. Koroner
arterlerin anatomisindeki farkliliklara uygun bir¢cok boyut ve tipte PTCA balon kateteri
bulunmaktadir.

Kilavuz Kateterler: Hastanin arterine mudahaleci cihazlarin girigini kolaylastirmak igin
tasarlanmisg olan kilavuz kateter ile damara giris yapildiktan sonra PTCA balon
kateterleri, koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar ve stentler lezyon sahasina yine
bu kilavuz kateter yardimiyla taginmaktadir.

Koroner Yonlendirilebilir Kilavuz Kablolar: Bu kablolar; PTCA balon kateterlerinin,
tuplerin ve diger cihazlarin damar yolunu gecgerek koroner artere dengeli bir sekilde
ulastinlmasinda ve lezyon bdlgesine en uygun sekilde vyerlestiriimesinde
kullaniimaktadir. Diger cihazlar gibi koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar da,
destek seviyesi, manevra kabiliyeti, uzaga erisim (sokulabilme), edri anatomiye
uygunluk ve ug sekil dayanakhgi gibi uygulamayi ve doktorun tercihini etkileyen bir
takim dzelliklere sahiptir.

Koroner Ciplak Metal Tupler: Tup vyerlestirme isleminde kullanilmak Gzere
tasarlanmig, genisleyebilir, kiicik ve agsi yapida tel tipler olan giplak metal tlplerin
islevi, lezyonun bulundugu arter iginde yap1 iskelesi gorevi gorerek arterin surekli agik
kalmasini saglamaktir. Bu tuplerin de anatomideki farkhliklara ve teknolojideki
degisikliklere gore bircok turt bulunmaktadir.
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ilac Ayristirici Tupler: Fiziksel gériintis olarak geleneksel ciplak metal tiipler ile ayni
yapisal destegi saglamalarinin yaninda, Uzerlerine tatbik edilmis 6zellikli ilag veya
polimer tasiyan ila¢g ayristirici tupler, ilag tasiyan bir mekanizma olarak iglev
goOrebilmekte veya bir koruyucu iglevi goren ve ilacin ayrismasini kontrol eden bir Ust
kaplama olarak ilacin Uzerinde uygulanabilmektedir. Tasidiklari ilag, stentin igindeki,
etkilestigi dokunun asiri buyuimesini engellemeye yardimci olmak Uzere zaman
icerisinde, yavas yavas, uygun dozajda salinim yapacak sekilde tasarlanmistir. Bu
Ozelligi nedeniyle ilag ayristirici tupler, restenosis vakalarini 6nemli oranda
azaltmistir. ilag ayristirici tupler, Avrupa’da 2002 ve ABD’de 2003 yilinda olmak
Uzere piyasaya ¢ok kisa bir stre dnce ¢ikmistir.

Koroner Anjiyoplasti: Daha &nce belirtilen koroner arter hastaliginin tedavi
segenekleri arasinda; cerrahi bir mudahale olmadan, daralmis olan bir arterin
genigletiimesinde kullanilan asgari mudahaleci bir teknik olarak yer alan anjiyoplasti;
koroner arterde kullanildiginda perkiutan6z transluminal koroner anjiyoplasti
(percutaneous transluminal coronary angioplasty) (PTCA) adini almaktadir.

Koroner anjiyoplastide; kasik veya koldaki bir arter giris noktasi olarak kullaniimakta,
buradan damar sistemine gegis icin dncelikle giris noktasindaki artere kiguk bir tlp
yerlestiriimektedir. Kilavuz kateter, bu tUpun iginden gegiriimekte ve daralmanin
goraldugu koroner arterin orijinine dogru itilmektedir. X-ray boyasi, kilavuz kateterin
icinden gegciriimekte ve bu sekilde tikanmig olan arterin x-ray filmleri alinmektedir. Bu
filmler, anjiyoplastide arterin igine cihazlarin dogru sekilde yerlestiriimesinde kilavuz
vazifesi gormektedir.

PTCA balon kateteri, yukarida belirtildigi gibi, biri tip yerlestirimesinde digeri de
anjiyoplastide olmak Uzere iki uygulamada da kullaniimaktadir. Anjiyoplastide PTCA
balon kateteri daralan arterin genisletiimesi islemini gergeklestiren, tedavi edici
nitelikteki temel cihazdir.

Koroner TUp Yerlestiriimesi: Anjiyoplasti islemine ek birtakim onlemleri igeren bu
islem; koroner artere ¢iplak metal ya da ilag ayristirici bir tipin yerlestiriimesi ile
gerceklestiriimektedir. Anjiyoplasti islemine ek olarak bu uygulamada, genlesme
balonunun Ustlne, arter iginde surekli kalacak tlp yerlestiriimektedir. Arter icinde
surekli olarak yapi iskelesi iglevi goren kigluk ve kendiliginden genlesebilen tup,
damari agik tutarak kan akigini artirmaktadir.

Endovaskiiler Coéziimler

Endovaskuler Hastaliklar: Periferal (¢cevresel) arterlerdeki plak olusumu sonucunda
ortaya cikan hastaliklar olarak adlandirilan endovaskuller hastaliklarda, Koroner
arterlerdeki duruma benzer sekilde, damar iginde plak olusumundan kaynaklanan
daralma nedeniyle, dolasim sisteminin duzgun iglemesi icin yeterli kan akigl
saglanamamaktadir. Ancak burada tikanikligin gerceklestigi damarlar, perifer arter
denilen ve vucudun, kalp diginda geri kalan kismina kan dolagsimini saglayan
arterlerdir. Endovaskuler hastaliklar, kalple ilgili benzer durumlardan daha seyrek
olmalarina kargin, hayati tehdit yaratabilmektedir. Bu tehditin dizeyi, arterin yerine ve
lezyonun ciddiyetine baghdir.

Endovaskuler Cozumler: Periferal arter (koroner olmayan) hastaliklarinin tedavisi,
durumun ciddiyetine bagl olarak degisiklik gdstermektedir. Bu tedavi segenekleri
koroner hastaliklarin tedavi ydntemlerine 6nemli derecede benzemektedir.



340

350

360

370

380

05-44/632-164

Endovaskuler ¢o6zumlerde kullanilan cihazlar, minimal muidahaleci kardiyoloji
tekniklerinin gelismesine paralel bir sekilde, vaskuler durumlarin tedavisi igin cerrahi
mudahalelere alternatif olarak anjiyoplasti gibi, midahaleci endovaskuler tedaviler
ortaya ¢lkmigtir. Daha az ciddi hastaliklarda yasam tarzinin degistiriimesi ve ilagla
tedavi yeterli olabilirken, daha ciddi hastaliklarda minimal mudahaleye veya cerrahi
tedavilerle kan akisinin yeterli dizeye getiriimesine (revaskularizasyon) gerek
duyulmaktadir. Genel olarak, lezyonun yeri, ciddiyeti, uzunluk ve tipi (stenoz veya
oklizyon) ve gecis durumu (yani kan akis seviyesi), hangi tedavi segenegdinin bir
hasta icin secilen en iyi secenek oldugunu belirlemektedir. ik tedavi terapileri
genellikle; koroner olmayan baglamda perkutan6z transluminal anjiyoplasti (PTA)
olarak bilinen anjiyoplasti veya tup yerlestirmedir. Endovaskuler tedavinin basarili
olmamasi durumunda, cerrahi yontemlere basvurulmasi degerlendirilir.

Endovaskiler Kateterler: Mdudahaleci kardiyolojide oldugu gibi, endovaskuler
cozumlerde kullanilan kilavuz kateterler, hastanin damar yoluna (vaskulaturine)
mudahaleci cihazlarin girisini  kolaylastirmak igin tasarlanmistir.  Kateter;
yonlendirilebilen kilavuz kablolar (embolik koruma cihazlari ile veya onlarsiz), PTA
balon kateterlerini ve stentleri lezyon sahasina tagimakta kullaniimaktadir.

Endovaskiler Kilavuz Kablolar: PTA balon kateterlerinin, stentlerin ve arter
dahilindeki embolik koruma cihazlarinin yerlestiriimesini kolaylastirmayi saglayan
endovaskuler yonlendirilebilir kilavuz kablolar, diger cihazlan kilavuz kateter
vasitasiyla lezyon bdlgesine yonlendirmekte kullaniimaktadir.

PTA Balon Kateterleri: Tum endovaskuler ¢ézum cihazlarinda oldugu gibi, balon
kateterleri cevresel anjyoplasti tedavilerinde cevresel damarlardaki daralma veya
tikanmalari tedavi etmekte kullaniimaktadir. PTA balon kateterleri, ayni zamanda
onemli sayida c¢evresel tip (stent) yerlestirimesi isleminde de operasyon oncesi
arteri agmak ve operasyon sonrasinda da stentin uygun sekilde yerlestiriimis
olmasini saglamak icin kullaniimaktadir. Koroner anjiyoplasti ve koroner tlp
yerlestirimesindeki PTCA balon kateterlerinin iglevini burada PTA balon kateterleri
gOrmektedir.

Balon Tip Genisleyebilir Ciplak Metal Tup Sistemleri: Cevresel tlp yerlestiriimesi
isleminde, ciplak metal tlp, koroner tup yerlestiriimesine benzer sekilde bir PTA
balon kateterinin Uzerine yerlestirilerek artere sokulmakta ve lezyon sahasina
goturiimektedir. Balon, bundan sonra sisiriimekte ve arteri agik tutan ve kan akisini
artiran bir iskele vazifesi goren tlip (stent) arter duvarina bastiriimaktadir. Balon,
bundan sonra sondurilmekte ve kateter arterden c¢ikariimaktadir. Balon tip
genigleyebilir ¢iplak metal tlpler, son derece direncgli olup yuksek basingta
yerlestiriimektedir. Bu tur tapler, plagin buyuk oranda kire¢lenmis ve kirilmasinin zor
oldugu sayril durumlara iyi uymalarini saglamaktadir. Tum blyuk stent tedarikgilerinin
cesitli profil ve uzunluklarda stentler Uretebilmesi ve satmalari sayesinde, tup
yelpazesi doktorun, perifer arter hastaliginin olusturabilecegi lezyon c¢esitlerinin
tedavisine en uygun stenti secebilmesini saglayabilecek genislikledir.

Kendiliginden Genisleyebilir Ciplak Metal Tup Sistemleri: Bu tupler, ciplak metal
tuplerden farkli bir sekilde, bir PTA balon kateterinden ziyade bir sade kateter Gzerine
monte edilerek lezyon sahasina yerlestiriimektedir. Yerlestirme sirasinda, koruyucu
kihf kademeli olarak geri ¢ekilmekte (veya geri sarilmakta), bu da stentin kendi
gucuyle genislemesine ve artere uymasina olanak saglamaktadir. Kateter bundan
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sonra gikarilarak prosedur tamamlanmaktadir. Bu stentler stper elastik olduklari igin
hastanin damar yapisina uymaya daha elverislidir. Ayrica, bu tipler, mekanik etkilere
aclk yuzeysel arterlerde diger tuplere gore c¢ok daha uygundur. Balon tip
genigleyebilir tlplerdeki gibi, kendinden genigleyebilir giplak metal tUplerin ¢ap ve
uzunluk bilesimleri yelpazesi de sadece hekimin herhangi bir vakada lezyonu tedavi
etmek igin en uygun stenti segebilmesi igin tasarlanmistir.

Embolik Koruma Cihazlari: Embolik koruma cihazlari, kateter Gzerine monte edilerek
bir midahale esnasinda yerinden ¢ikan bir embolik malzeme nedeniyle yasamsal
organlara zarar verme riskini ortadan kaldirmak amaciyla kullaniimaktadir.

H.2.1.1. Miidahaleci Kardiyoloji Alanindaki ilgili Uriin Pazarlar

Yukarida verilen bilgiler gergevesinde, ilgili Grin pazarlarinin saglikli bir sekilde
tanimlanabilmesi igin, oncelikle taraflarin her ikisinin de faaliyet alanlari igcerisinde yer
alan endovaskuler ¢ozumler ile mudahaleci kardiyoloji alanlarina yoénelik urtnlerin,
benzer iglevlere sahip olmasi ve benzer ¢ézimler sunmalarinin, bu iki alani bir arada
degerlendirmek igin yeterli olup olmadiginin agiklia kavusturulmasi gerekmektedir.
Yukarida da belirtildigi gibi, endovaskuler ¢dzumler, koroner hastaliklarin tedavi
yontemleri ile dnemli derecede benzerlik gostermektedir ve bu alandaki gelismelere
paralel bir sekilde ortaya ¢ikmistir. Bununla birlikte endovaskuler ¢ozumler, ¢evresel
(koroner olmayan) arter hastaliklarinin tedavi yontemi olarak kullanilirken,
mudahaleci kardiyoloji, kalp-damar (koroner arter) hastaliklarinin tedavisinde
kullanilmaktadir. Koroner arterler igin tasarlanmig trtnlerin 6zellikleri ve bu dzelliklere
bagli olarak farklilasan fiyatlari, bu iki alani birbirinden ayiran en 6nemli nedenlerdir.

Koroner arterlerin tedavisinin yasamsal 6nemi nedeniyle, bu arterlerin anatomisindeki
farkhliklar dogrultusunda mudahaleci kardiyoloji UrUnlerinin tasimalari gereken
Ozellikler ve bu Ozelliklerin, drunlerin fiyatlarinda neden oldugu farklilagmalar
mudahaleci kardiyoloji alanini ve bu alana yonelik Grunleri, endovaskuiler ¢ézimler
alanindan ve bu alan icin kullanilan Grtnlerden kesin olarak ayirmaktadir.

Mudahaleci kardiyoloji alaninda, &zellikle koroner anjiyoplasti ve koroner tup
yerlestiriimesi alt basliklarinda anlatilanlar g6z 6ninde bulundurulmalidir. Bu
islemlerde kullanilan cihazlarin her biri, s6z konusu islemlerin farkli asamalarinda,
farkli amaclarla kullanilmakta, bu suretle her biri bu islemlerin butinunin ayri bir
pargasini olusturmaktadir. Ornegin; koroner anjiyoplasti isleminde, kilavuz kateter,
damar yoluna girisi saglayip diger cihazlarin lezyon bdlgesine tasinmasi iglevini
gorurken; kilavuz kablolar bu tasinmanin doktorun denetimi altinda yapilmasini
saglayarak lezyon bolgesine erigsimin saglikli bir sekilde gergeklesmesinde énemli bir
rol oynar. PTCA balon kateterleri, balon anjiyoplasti isleminde tek basina, plak
nedeniyle olusan daralmayl ortadan kaldirmada kullanilirken, tlip yerlestirme
isleminde ise esas islem olan daralmanin ortadan kaldiriimasinda, bir On-islem
niteligindeki, damarin tupun dogru konumlandiriimasi igin acik tutulmasinda ve arter
ici gorus saglanmasinda kullaniimaktadir.

Her biri farkli nitelik ve kullanim amacina sahip olan bu cihazlar, birbirini tamamlayici
niteliktedir. Dolayisiyla, bu UrlUnlerin talep yonuyle birbirleriyle ikame edilebilmesi
mumkun degildir. Ayrica, bu Urlnlerin en dnemli, en bayluk musterisi olan hastaneler,
bu Urlnleri ihale yoluyla bir arada ya da ayri ayri, Grin bazinda alabilmektedirler.

10
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Son olarak, bu uUrlUnlerin her birinin tasarimi, ortaya c¢ikarilmasi, gelistiriimesi ve
uretimi 6nemli dizeyde uzmanlik ve ar-ge faaliyeti gerektirmekte ve bu drunlere
yonelik know-how, fikri mulkiyet haklari c¢ercevesinde korunmaktadir. Belirtilen
nedenlerle, bu cihazlar arasinda arz yonuyle ikamenin de s6z konusu olmadigi
sonucuna ulagiimistir.

Yukarida yer verilen agiklamalar dogrultusunda midahaleci kardiyoloji alaninda tespit
edilen ilgili Grin pazarlari su sekildedir:

i) PTCA Balon Kateterleri

Yukarida da acgiklandigi Uzere, anjiyoplasti isleminde, koroner arterde kullanildiginda,
PTCA (perkitan transluminal koroner anjiyoplasti) balon kateteri olarak adlandirilan
bu cihaz, koroner anjiyoplastide esas amag¢ olan damar tikanikhgini agmada
dogrudan kullanilarak bu igslemdeki temel iglevi Ustlenmektedir. Koroner tlp
yerlestiriimesinde de damar tikanikliginin agilmasinda, damarin agik tutulmasi ve
arter ici gorus saglanmasi seklinde bir dn-iglem gorevini yerine getirmektedir.

Herhangi bir midahaleci kardiyoloji isleminden dnce yapilan teshis ve operasyon
oncesi hazirliklar sirasinda gerceklestirilen incelemeler sonucu, hastanin vicut
yapisi, damar uzunlugu gibi etkenlerin etkiledigi, koroner arterlerin anatomisine
uygun boyut ve tipte PTCA balon kateterleri belirlenmektedir. Dolayisiyla farkl tip ve
boyutta pek ¢cok PTCA balon kateterleri bulunmaktadir. Cihazlar arasindaki bu
farkhlik, islevsel farkliliktan dedil, hastalarin damarlarindaki anatomik farkliliktan
kaynaklanan bigimsel bir farkliliktir.

Ancak bu cihazlarin birbirinden boy, esneklik ve diger baska bazi oOlgutlere gore
birtakim klUcuk farkhliklar gostermeleri, bunlari batanayle ayri ilgili Grun pazarlari
icerisinde degerlendirmek icin yeterli dedildir. Dolayisiyla bu cihazlar, islevsel
Ozellikleri itibariyle degil, yalnizca tasidiklar birtakim ek farkhliklar itibariyle hasta
bazinda birbirinin yerine kullanilamamaktadir. Buna ragmen, hasta bazinda talep
yonldyle bu ikame edilemezlik, cihazlarin temel 0zelligindeki farkliliktan
kaynaklanmamaktadir. Zira, cihazlar arasinda, bu ek ozellikler itibariyle farklilasmayi,
cihazlari ayri ilgili Griin pazarlar igerisinde degerlendirmek igin yeterli kabul etmek,
birbirinden farkli ka¢ tane damar anatomisi varsa o kadar ilgili Urin pazar
tanimlamak gibi dogru olmayan bir ayrima gitmeye yol acacaktir. Zira yapilan
incelemelerde, mudahaleci kardiyoloji alaninda kullanilan bu tar cihazlarin, hastanin
anatomisine gore farklilastigi; ancak, bu alanda faaliyet gosteren firmalarin, bir Grinu
Urettiklerinde onun degisik ¢esitlemelerini de zaten Urettikleri tespit edilmigtir.

Sonug olarak, bir PTCA balon kateterini Ureten firma, kolaylikla bu cihaza ek birtakim
Ozellikler ekleyerek Urettigi cihazi farklilastirabilme imkanina sahiptir. Dolayisiyla, bu
ek Ozellikler itibariyle farklilasan cihazlar arasinda arz ikamesi olduk¢a ylksek
dlzeydedir. Bu nedenle, mudahaleci kardiyoloji alanindaki ilk ilgili Gran pazari, “PTCA
balon kateterleri” olarak belirlenmistir.

i) Koroner Yénlendirilebilir Kilavuz Kablolar

Koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar, daha 6nce de belirtildigi gibi, midahaleci
kardiyoloji cihazlarinin koroner artere sunulmasinda ve yerlestirimesinde
kullaniimaktadir. PTCA balon kateterleri gibi, koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar

11



470

480

490

500

510

05-44/632-164

da, destek seviyesi, manevra kabiliyeti, uzaga erisim (sokulabilme), egri anatomiye
uygunluk ve ug sekil dayanakhgi gibi uygulamayi ve doktorun tercihini etkileyen bir
takim 6zelliklere sahiptir. Bununla birlikte; PTCA balon kateterleri igin, hem talep hem
arz yonli ikame acgisindan yukarida vyapilan degerlendirmeler, koroner
yonlendirilebilir kilavuz kablolar icin de ayni sekilde gecerlidir. Dolayisiyla,
mudahaleci kardiyoloji alanindaki ikinci ilgili Grin pazari, “koroner yonlendirilebilir
kilavuz kablolar” olarak belirlenmigtir.

iii) Koroner Ciplak Metal Tiipler

Koroner ¢iplak metal tlpler, yine daha dnce de belirtildigi gibi, koroner tip yerlestirme
isleminde kullaniimak Uzere tasarlanmig, genigleyebilir, kiglk ve agsi yapida tel
tupler olarak lezyonun bulundugu arter icinde yapi iskelesi gorevi goren ve bodylece
arterin surekli agik kalmasini saglayan cihazlardir. Bu tlplerin de anatomideki
farkliliklara ve teknolojideki degisikliklere gore birgok tlrd bulunmaktadir. Ancak,
PTCA balon kateterleri ve koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar igin, hem talep
hem arz yonllu ikame agisindan yukarida yapilan degerlendirmeler, koroner ¢iplak
metal tupler icin de ayni sekilde gecerlidir. Dolayisiyla, mudahaleci kardiyoloji
alanindaki Gguncu ilgili Grin pazari, “koroner ¢iplak metal tlpler” olarak belirlenmigtir.

H.2.1.2. Endovaskiiler Céziimler Alanindaki ilgili Uriin Pazarlari

Mudahaleci kardiyoloji alaninda, degerlendirme kapsaminda yer alan her bir cihaz
bazinda, bu cihazlarin farkh cesitlemeleri olmasindan kaynaklanan, ilgili Grin pazari
belirlemesinde yapilan ¢dézimlemeler, bu alana paralel olan endovaskuler ¢ézumler
alanindaki cihazlar i¢in de gegerlidir. Bu alanda kullanilan cihazlar arasinda da, ayni
degerlendirmelerin sonucu olarak, ne arz ne talep yonlu ikame s6z konusudur.

Bu c¢ercevede, devralinmasi 6ngoérulen Guidant'in, mudahaleci kardiyoloji alanina
paralel, endovaskuler ¢dzimler alanina yonelik GrGnleri dogrultusunda, devralma
isleminin degerlendiriimesinde, tanimlanmasi gereken ilgili Grin pazarlari asagida yer
almaktadir:

i) Endovasktiler Kilavuz Kablolar

ilgili bélimde agiklandigi tizere, endovaskiler kullanim igin yoénlendirilebilir kilavuz
kablolar, endovaskiler ¢dzumlerde kullanilan diger cihazlarin, sayril boélgenin
bulundugu cevresel artere sunulmasinda ve yerlestiriimesinde kullaniimaktadirlar.
Yukarida mudahaleci kardiyoloji alanina yonelik cihazlar igin agiklanan gerekgelerin
bu alan icin de s6z konusu olmasi nedeniyle, hem talep hem arz yonlu ikame
acisindan yapilan degerlendirmeler, endovaskuller kilavuz kablolar igin de ayni
sekilde gegerlidir. Dolayisiyla, endovaskuler ¢ézumler alanindaki ilk ilgili Grtin pazari,
“‘endovaskuler kilavuz kablolar” olarak belirlenmigtir.

i) PTA Balon Kateterleri

llgili  bélimde aciklandi§i Uzere, anjiyoplasti isleminde cevresel arterde
kullanildiginda, PTA (perkitan transluminal anjiyoplasti) balon kateteri olarak
adlandirilan bu kateter, mtidahaleci kardiyolojideki PTCA balon kateterlerinin islevini
paralel olarak cevresel arterde balon anjiyoplasti islemini yerine getirmektedir.
Yukarida da belirtilen nedenlerden dolayi, midahaleci kardiyoloji alanina yonelik
cihazlar igin hem talep hem arz yonlu ikame agisindan yapilan degerlendirmeler, PTA
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balon kateterleri i¢in de ayni sekilde gecerlidir. Dolayisiyla, endovaskuler ¢dézimler
alanindaki ikinci ilgili Grin pazari, “PTA balon kateterleri” olarak belirlenmistir.

iii) Balon Tip Genisleyebilir Ciplak Metal Tiipler

ilgili bélimde agiklandigi Gzere, koroner tiip yerlestiriimesindekine benzer sekilde, bir
PTA balon kateterinden ziyade bir sade kateter Uzerine monte edilerek lezyon
sahasina yerlestirilen balon tip genisleyebilir ¢iplak metal tlpler kendi glcuyle
genisleyerek artere uyar ve iskele gorevi gorerek arteri acik tutar. Yukarida da
belirtilen nedenlerden dolayi, mudahaleci kardiyoloji alanina yonelik cihazlar icin hem
talep hem arz yonli ikame agisindan yapilan degerlendirmeler, balon tip
genigleyebilir ¢iplak metal tlpler icin de ayni sekilde gegerlidir. Dolayisiyla,
endovaskuler ¢cozumler alanindaki Uguncu ilgili urin pazari, “balon tip genisleyebilir
ciplak metal tlp sistemleri” olarak belirlenmistir.

iv) Kendiliginden Genisleyebilir Ciplak Metal Tiip Sistemleri

ilgili boliimde agiklandi§i lizere, sade bir kateter (izerine monte edilerek lezyon
sahasina yerlestirilen ve mekanik etkilere agik yuzeysel arterlerde, diger tlplere gore
¢ok daha uygun olan kendiliginden genisleyebilen g¢iplak metal tip sistemleri, kendi
gugleriyle genigleyerek artere uyumlu bir sekil almaktadirlar. Yukarida da belirtilen
nedenlerden dolayi, midahaleci kardiyoloji alanina yonelik cihazlar icin hem talep
hem arz yonllu ikame agisindan yapilan degerlendirmeler, kendiliginden genisleyebilir
ciplak metal tlpler icin de ayni sekilde gecerlidir. Dolayisiyla, endovaskuler ¢ézimler
alanindaki dorduncu ilgili Gran pazari, “kendiliginden genisleyebilir ¢iplak metal tlp
sistemleri” olarak belirlenmistir.

v) Embolik Koruma Cihazlari

ilgili bélimde agiklandigi Gzere, embolik koruma cihazlari, kateter lzerine monte
edilerek bir mudahale esnasinda yerinden gikan bir embolik malzeme nedeniyle
yasamsal organlara zarar verme riskini ortadan kaldirmak amaciyla kullaniimaktadir.
Yukarida da belirtilen nedenlerden dolayi, mudahaleci kardiyoloji alanina yonelik
cihazlar icin hem talep hem arz yonli ikame agisindan yapilan degerlendirmeler,
embolik koruma cihazlari igin de ayni sekilde gecerlidir. Dolayisiyla, endovaskuler
¢ozUmler alanindaki besinci ilgili Grin pazari, “embolik koruma cihazlar” olarak
belirlenmistir.

H.2.1.3. Kalp Ritim Diizenleme Alanindaki ilgili Uriin Pazarlar

Bu bolumde de ilgili Grin pazarlarinin tanimlanmasindan énce, bu alanda karsilagilan
durumlara ve tedavi yontemlerine iligkin bilgilere yer verilmistir.

Kalp Ritim Bozukluklari: Kalbin elektriksel sisteminin her tirli bozuklugu aritmi veya
ritim-iletim bozuklugu olarak adlandirilmaktadir. Kalp atislarini kontrol eden kalpteki
elektriksel sistem, saglikli ¢alistigi sirece vicudun temposundaki degisiklige bagli
olarak gereksinim duydugu oksijen dizeyine goére, otomatik olarak, olusturdugu
sinyallerle tepki vermektedir. Kalbin kasilmasi da bu sinyaller dogrultusunda
degismektedir.

Tasikardi ve bradikardi birer kalp ritim bozukluklaridir. Ritim bozuklugu durumunda
kalp odaciklarina gelen sinyaller, normal digi (normalden dusuk veya yuksek)
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ve/veya duzensiz siklikta gergceklesmekte, bu durum sonucunda kalp kaslari
normalden daha az, daha fazla veya koordinasyonsuz ve dizensiz bir sekilde
kasilmaktadir. Her iki bozuklugun farkli tedavi yontemleri bulunmaktadir.

Kalp Yetmezligi: Kalp kaslarinin asamali olarak zayiflamasina paralel bir sekilde
yavas yavas gelisen ve kalbin kan pompalama gucunld zayiflatan, vicudun
gereksinim duydugu dizeyde kanin pompalanamadigi énemli bir hastaliktir. Kalp
yetmezligine neden olan pompalama yetersizligi; kalbin kendi damarlarina ait
hastaliklar, kalp kasi hastaliklari, kalp kapakgik hastaliklari, tansiyon yuksekligi ve
alkole bagdli olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Tasikardi: Kalp atislarinin anormal diuzeyde hizli olmasi durumu olan tasikardide,
kalp atislari dakikada 100-400 arasinda seyretmektedir. YUksek tansiyon, koroner
arter hastalig1 nedeniyle kalp kaslarina yeterli kan akisinin olmayisi, kalp kaslarindaki
duzensizlikler gibi durumlarin neden oldugu tasikardinin tlrine godre tedavi
secenekleri degismektedir. Tasikardinin; kalp karinciklarinin anormal &l¢tide hizli
kasiimasi seklinde ortaya ¢ikan ventrikul tasikardi ve kalp karinciklarinin ¢ok yuksek
hizda ve dizensiz bir sekilde titremesi ve yetersiz dizeyde kan pompalamasi
seklinde ortaya ¢ikan ventrikdl fibrillasyon olmak Gzere iki ana tipi bulunmaktadir:

Bradikardi: Saglikli ve normal bir kalp dakikada 60-80 araliginda atmaktadir. Ancak
ritim bozuklugundan dolayi kalp odaciklarinin duvarlarina goénderilen sinyal sikhgi
dusuk ve kalp ritimleri duzensiz oldugunda, kalp kaslari vicudun gereksinim
duydugundan daha dusik miktarda kan pompalayacak kadar kasiimakta,
gerceklesen kalp atis1 60’in altina dismektedir.

Kalp Ritim Duzenleme (Cardiac Rhythm Management) (CRM): Kalp ritim diizenleme;
kalbin hizint ve ritmini kontrol eden elektriksel sinyal iletim sistemindeki
dlzensizliklerin, bu duzensizliklerden kaynaklanan bradikardi ve tasikardi gibi kalp
ritim bozukluklarinin ve kalp yetmezliginin tedavi edilmesi ile ilgili uygulamalari igeren
bir yontemdir. Ritim bozuklugunun temel nedeni ve kapsami en uygun tedavinin
secimi icin gerekli olan bilgiyi saglamaktadir. Tek basina ilagla tedavi yeterli
olmadiginda, tedavi (harici veya dahili olarak yerlestirilen) cihaz veya asgari dizeyde
mudahale gerektiren uygulamalar igerebilmektedir. Acil durumlarda kullanilan
defibrillatorler gibi normal kalp ritmine ulasiimasini saglayan elektronik cihazlar; harici
veya hastanin gdgsune vyerlegtirilen ve sudrekli ritim bozukluklari igin kullanilan
cihazlarda oldugu gibi dahili cihazlar olabilir.

Vucuda Yerlestirilen Kardiyoverter Defibrilatorler: Asiri hizli (tasikardi) veya dizensiz
kalp atislarini durdurmak ve kalbi normal ritmine dondirmek igin ylUksek akimli
elektrik enerjisi veren cihazlar olan bu cihazlar, defibrillatorler dahili veya harici
olabilmektedir. Surekli olarak kalp ritmini kontrol eden defibrilatorler, kalp hizinin ¢ok
dusuk olmasi durumunda otomatik olarak bir kalp pili gibi ¢alismakta ve tehlikeli
Olcide hizli kalp ritminin tespit edilmesi halinde hayat kurtarici soklar
gondermektedirler. Defibrilatorler, tek veya iki odali olabilmekte ve sag atriyum
(kulakgik) velveya sag ventrikile (karincik) wuglarla defibrillatoér cihazini
baglamaktadir. Vicuda yerlestirilebilen kalp pili sistemine benzer olarak vicuda
yerlestirilebilen defibrillator sistemi; (i) defibrillator cihazi (nabiz olusturucu olarak da
bilinir), (ii) uclar ve (iii) programlayici U¢ ana parcadan olugmaktadir. Ancak bu
cihazlar, ek olarak tasidiklari yuksek enerji soku verebilme 0&zelligine sahip
kapasitorler nedeniyle kalp pillerinden daha buyuk olmaktadir.
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Kalp Pilleri: Kalp atiglarinin uygun dizeyde ve duzenli bir sekilde gergceklesmesine
(bradikardinin dnlenmesi ve denetimi) yardimci olmak icin kalbe hafif, duzenli elektrik
darbeleri gonderen ve deri altina yerlestirilen ki¢lk, dusuk enerijili cihazlar olan kalp
pilleri, hastanin dogal kalp hizini korumak uzere programlanmaktadir. Degisik
ihtiyaglara uygun tipleri, atim araliklari ve atim hizlari mevcut olan kalp pilleri, bir veya
iki ucla sag ventrikll ve/veya sag atriyum ile kalp pilini baglayan tek veya iki odali
sistemler olabilmektedir. Kalp pilleri de defibrilatorler gibi, (i) kalp nabiz yapici cihaz
(nabiz jeneratoru olarak da bilinir), (ii) uglar ve (iii) programlayici seklindeki ¢ ana
parcadan olusmaktadir.

Kalp Resenkronizasyon (Yeniden Uyumlandirma) Terapi Cihazlari (CRT): Bu
cihazlar, yukarida s6z edilen kalp-damar hastaliklardan biri olan kalp yetmezliginin
tedavisinde kullaniimaktadir. Saglikli bir kalpte, odaciklar koordineli veya uyumlu bir
sekilde kasilir ve dinlenir. Kalp yetmezligi, kalp kasilmalarinin zamanlamasi veya
koordinasyonu ile ilgili problemlere neden olabilmektedir. Kuguk bir mudahale ile
viucuda yerlestirilen CRT cihazlari, kalp kasiimalarini koordine eden dusuk akimli
darbeler olusturarak kalbin uygun bir zamanlama ile galismasini ve pompalama
islevini daha saglikli yapmasini saglamaktadir. CRT cihazlari bazen biventrikuler kalp
pilleri veya kardiyak re-senkronizasyon terapisi kalp pilleri (CRT-P) olarak
adlandirilabilmektedir. CRT sistemleri, kalp pilleri ve defibrilatdrlerde oldugu gibi, (i)
CRT cihazi, (ii) uglar ve (iii) programlayici seklinde U¢ ana pargadan olusmaktadir.

CRT terapisi, hastada kalbin tamamen durmasi riski varsa kardiyoverter defibrilasyon
terapisi ile birlestirilebilmektedir. Kalp yetmezligi sonucunda cihazin tehlikeli boyutta
hizli ritim tespit etmesi halinde, yine cihaz tarafindan tehlikeli ritmi normal ritme
donustirmek icin yuksek akimli bir sok verilmektedir. Ayni zamanda defibrillasyon
terapisi de saglayan CRT cihazi, kardiyak re-senkronizasyon terapisi defibrillator
olarak adlandiriimaktadir (CRT-D). CRT-P ile ayni cihazlar olan CRT-D’ler, bunlardan
farkli olarak ani kalp dlimunun engellenmesi icin ylksek enerjili sok gonderebilen
dahili bir defibrilatore sahiptirler.

Yukarida verilen bilgiler cercevesinde, kalp ritim dizenleme alaninda kullanilan
cihazlarin, birbirinden butlinuyle ayri sayril durumlara ¢ézimler sunmalari nedeniyle,
talep yoniinden birbirleriyle ikame edilemezlikleri cok daha acik olarak ortadadir. Oyle
ki, 6rnegin kalp pilleri bradikardi durumunda kullaniimakta ve kalbe hafif ve duzenli
araliklarla elektrik darbeleri yollamakta iken; vicuda yerlegtirilen kardiyoverter
defibrilatorler tasikardi durumunda kullaniimakta ve kalbe yuksek akimli elektrik
enerjisi vermektedirler. Mekanik yapilarini olusturan pargalarindan bazilari ve bu
parcalarin galisma ilkeleri itibariyle birtakim benzerlikler tasiyan, her biri degisik
amagcla kullanilan bu drunlerin, farkli hastaliklarin tedavisinde kullaniimak Uzere
tasarlanmalari, gelistiriimeleri, bu islemlerin birbirinden farkli teknolojiler gerektirmesi
ve yine bu teknolojilerin fikri mulkiyet haklari ¢ercevesi icerisinde korunmasi, bu
artnler arasinda arz yonlu bir ikamenin de mumkun olmadigini gostermektedir.

Bu dogrultuda, devralinmasi 6ngoérilen Guidant'in, kalp ritim dizenleme alani
dogrultusunda, devralma igleminin degerlendiriimesinde, tanimlanmasi gereken ilgili
ardn pazarlari asagida yer almaktadir:
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i) Viicuda Yerlegtirilen Kardiyoverter Defibrilatérler

Bu cihazlar, daha 6nce de belirtildigi gibi, birer kalp ritim bozlukluklari olan asiri hizli
(tasikardi) veya duzensiz kalp atislarini durdurmak ve kalbi normal ritmine
dondurmek icin yuksek akimli elektrik enerjisi veren cihazlardir. Defibrillatorler dahili
veya harici olabilmektedir. Harici defibrilatorler, acil durumlarda kullanilirlar ve dahili
defibrilatorlerden gerek nitelik ve kullanim amaci bakimindan gerekse Uretim
teknolojisi bakimindan ayrilmaktadirlar. Cunku, harici defibrilatorler surekli kalp ritim
bozukluklari olmayan hastalar tarafindan kullaniilmakta ve bu cihazlarin mekanizmasi
ve isleyisi dahili defibrilatorlerden ayrilmaktadir. Bu nedenle, dahili ve harici
defibrilatorler arasinda talep yonunden bir ikame mimkin géruinmemektedir.

Ayrica bu cihazlarin tasarim, mekanizma ve igleyislerindeki farkliliga bagli Gretim
teknolojisindeki 6nemli ayrilmalar, harici ve dahili defibrilatérler arasinda arz
yonunden ikameyi ortadan kaldirmaktadir. Guidant ve J&J’'nin harici defibrilatorlere
yonelik tedarik faaliyeti bulunmadigindan, degerlendirmede dikkate alinan
defibrilatorler, dahili (viicuda yerlestirilen) defibrilatérlerdir.

Dahili defibrilatorlerin kalpte, kalp ritim bozuklugunun yasandigi yere (kulakgiklar
ve/veya karinciklar) gére uygun tedavi sunmak Uzere degisik turleri bulunmaktadir.
Dolayisiyla, yine hasta bazinda, ritim bozuklugunun yasandigi yere gore
birbirlerinden degisiklik gosteren bu defibrilatorlerin nitelik ve kullanim amaci
acisindan, birbirlerinin yerine kullanilabilme imkani bulunmamaktadir. Zira, ritim
bozuklugu kalbin Ust odaciklarinda (kulak¢ik) bulunan bir hasta igin Onerilecek
defibrilator ile ritim bozuklugu kalbin alt odaciklarinda (karincik) bulunan bir hasta igin
Onerilecek defibrilatorler birbirinden ayrilmaktadir. Bu nedenle, dahili defibrilatérlerin
farkh ritim bozukluklari i¢in ¢6zim sunan degisik turleri arasinda talep yonudnden
ikame mumkdn degildir. Bununla birlikte, diger alanlarda oldugu gibi, sunulacak
tedavideki farklilasmanin, bu cihazlarda da, birtakim farklilasmalar gerektirmesi, bu
cihazlarin her bir tarinU ayri ilgili Grin pazarlari igerisinde degerlendirmek icin yeterli
goérinmemektedir. Cunku dahili defibrilatorlerin farkl tlrleri arasinda arz yonunden
ikamenin gecerli oldugu sdylenebilecektir.

Yapilan incelemelerde, tasikardinin farkli turlerini tedavi etmek Uzere farklhilasan bu
cihazlar arasinda arz yonunden ikamenin gecerli oldugu tespit edilmistir. Zira, ayni
sayril durumun farkl tarlerini tedavi etmekte kullanilan bu cihazlarin farkli tdrleri,
temelde ayni islevi gérmektedir ve bu alanda ¢6zUm sunacak cihazlarin tedarikini
gerceklestiren firmalar agisindan; dahili defibrilatorlerin Gretimi, tasikardinin tim
turlerine ¢6zum sunacak urln yelpazesinin Uretimi anlamina gelmektedir. Bdylece, bu
cihazin farkli turleri arasinda arz yonunden ikame mumkun olmaktadir. Bu nedenle,
kalp ritim dizenleme alanindaki ilk ilgili Grin pazari, “vicuda vyerlestirilen
kardiyoverter defibrilatorler” olarak belirlenmistir.

ii) Kalp Pilleri

Kalp pilleri, daha 6nce de belirtildigi gibi, kalp atislarinin uygun duzeyde ve duzenli
bir sekilde gergeklesmesine (bradikardinin dnlenmesi ve denetimi) yardimci olmak
icin kalbe hafif, dizenli elektrik darbeleri gonderen ve deri altina yerlegtirilen kuguk,
dusuk enerjili cihazlardir. Kisinin dogal kalp hizini korumak Uzere programlanan ve
kisinin ihtiyacina uygun cesitli pil tipleri, atim araliklari ve atim hizlari mevcut olan
kalp pillerinin,. dahili defibrilatorlerde oldugu gibi, hastanin kalbindeki sayril duruma
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gore degisik nitelikte c¢ozumler sunabilecek tarleri bulunmaktadir. Bu cihazlarin
degisik tlrleri arasinda, dahili defibrilatorler icin belirtlen nedenlere benzer
nedenlerle, talep agisindan ikame mumkuin degildir. Ancak, yine dahili defibrilatorler
icin belirtilen gerekgelerin, kalp pilleri igin de s6z konusu olmasi nedeniyle, bu
cihazlarin degisik turleri arasinda, arz yonuyle ikame mumkindir. Bu nedenle, kalp
ritim dizenleme alanindaki ikinci ilgili Grin pazari, “kalp pilleri” olarak belirlenmigtir.

iii) Kalp Resenkronizasyon (Yeniden Uyumlandirma) Terapi Cihazlari (CRT)

Daha once belirtildigi gibi, kalp ritim bozukluklarindan biri olan kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan CRT cihazlari, kalbin daha etkin bir sekilde kan
pompalamasina yardimci olmak igin elektrik darbeleri kullanir. Bu cihazlar bazen
biventriktler kalp pilleri veya kardiyak re-senkronizasyon terapisi kalp pilleri olarak
adlandirihr  (“CRT-P”). CRT terapisi, hastada kalbin tamamen durmasi riski
oldugunda kardiyoverter defibrilasyon terapisi ile birlestirilebilmektedir. Ayni zamanda
defibrillasyon terapisi de saglayan CRT cihazi, kardiyak re-senkronizasyon terapisi
defibrillatoru olarak adlandiriimaktadir (“CRT-D”). CRT-P ile ayni cihazlar olan CRT-
D’ler, bu cihazlardan farkli olarak ani kalp 6lumunin engellenmesi igin yuksek enerijili
sok gonderebilen dahili bir ICD’ye sahiptirler.

Goruldagua gibi, CRT cihazlari, farkli kombinasyonlarla birbirlerinden farkhlastirilarak,
degisik sayril durumlarin tedavisi igin kullaniimaktadirlar. Bu bakimdan, CRT
cihazlarinin  degisik turleri arasinda, talep acisindan ikame  mumkdn
goérinmemektedir. Ancak, kalp pilleri ve dahili defibrilatorler igin belirtilen gerekgelerin
CRT cihazlar icin de s6z konusu olmasi nedeniyle, bu cihazlarin degisik turleri
arasinda, arz yonuUyle ikame mumkundur. Bu nedenle, kalp ritim dizenleme
alanindaki Gguncu ilgili Grin pazari, “kalp resenkronizasyon terapi cihazlari” olarak
belirlenmistir.

H.2.2. ilgili Cografi Pazar

1997/1 sayili Teblid'in 4. maddesi uyarinca, cografi pazar belirlenirken, ilgili mal ve
hizmetlerin 6zellikleri ile tuketici tercihleri bakimindan giris engellerinin, ilgili bolge ile
komsu bolgeler arasinda tesebbuslerin pazar paylari veya mal ve hizmetlerin fiyatlari
bakimindan hissedilir bir farklihgin olup olmadigi gibi unsurlar dikkate alinmaktadir.

Yerel olarak Uretilen veya yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlar ve tani araglarinin,
ulke gapina yayillmis genis bir dagitim kanaliyla tlkenin her bdlgesine ulastiriimasi,
kanunlardan dogan fiyat dizenlemesinin, bodlgeler arasinda fiyat ve iade masraflari
ile ilgili sartlarda farklihk bulunmasini engellemesi, hastaneler gibi tibbi cihazlar ve
tani aracglarinin en blyuk musterilerinin kullandiklari tedarik prosedurlerinin, ulusal
dlzeyde organize edilmesi ve boylece Turkiye sinirlari icinde de ilgili pazar agisindan
rekabet kogullarinin farkhlik arz ettigi ayri bolgeler s6z konusu olmamasi nedeniyle,
ilgili cografi pazar “Turkiye Cumhuriyeti” olarak tespit edilmigtir.

H.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme

4054 sayili Kanun’un 7. maddesine dayanilarak ¢ikarilan 1997/1 sayili Teblig'in 2. (b)
maddesinde yer alan tanimlamaya goére, bir islemin devralma sayilabilmesi igin,
‘herhangi bir tesebbuslin ya da kisinin diger bir tesebblsun malvarligini yahut
ortaklik paylarinin timunu veya bir kismini ya da kendisine yonetimde hak sahibi
olma yetkisi veren araglari devralmasi veya kontrol etmesi” gerekmektedir.
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Daha oOncede belirtildigi Uzere, birlesme islemi sonrasinda Guidant'in, A.B.D.
yasalarinca, mutlak kontrolunun, J&J tarafindan devralinmasiyla birlikte, J&J’nin bir
bagli ortakligi haline gelecektir. Bu nedenle, s6z konusu devrin bildirim formunda
ifade edildigi sekilde gerceklesmesi sartiyla, bu iglem 1997/1 sayih Tebligin 2(b)
maddesi ¢cercevesinde bir devralma islemidir.

1998/2 sayili Teblig ile degisik 1997/1 sayih Teblig'in 4. maddesi uyarinca, bu
Teblig’'in 2. maddesinde belirtilen bir birlesme veya devralma sonucunda birlesmeyi
veya devralmayl gercgeklestiren tesebbulslerin, Ulkenin tamaminda veya bir
bélimunde ilgili Grin piyasasinda, toplam pazar paylarinin, piyasanin %25’ini agsmasi
halinde veya bu orani agsmasa bile toplam cirolarinin yirmi bes trilyon Turk Lirasini
asmas! halinde Rekabet Kurulu'ndan izin almalari gerekmektedir. Bu c¢ercevede,
islemin taraflarinin ilgili Grin pazarlarindaki ciro ve pazar paylarina iligkin
degerlendirmeler asa@ida yer almaktadir. ligili Grin pazarlarinin belirlenmesine
yonelik yapilan ¢ézumlemelerde, Ug¢ faaliyet alani itibariyla gézetilen ayrim, burada
da benimsenmeye devam edilmistir.

H.3.1. Mudahaleci Kardiyoloji

J&J'nin ve Guidant’'in, mudahaleci kardiyoloji alanindaki ilgili Grin pazarlari itibariyla
2004 yili Tarkiye net satiglari asagida yer almaktadir:

Tablo 2: J&J’nin mudahaleci kardiyoloji alanina yonelik Grtinlerinin 2004 yili cirosu

ilgili Uriin Pazar 2004 yili Turkiye Cirosu (YTL)
PTCA balon kateterleri (cereeennns )

Kilavuz kateterler (ceveennns )

Koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar (ceveennns )

Koroner ¢iplak metal tipler (ceveennns )

llag ayristirici tipler (coreennn )

Tablo 3: Guidant’in midahaleci kardiyoloji alanina ydnelik Grtnlerinin 2004 yili cirosu

ilgili Uriin Pazar 2004 yil Turkiye Cirosu (YTL)
PTCA balon kateterleri (cereeennns )

Koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar (ceveeennns )

Koroner ¢iplak metal tipler (cereeennns )

J&J'nin ve Guidant'in, “PTCA balon kateterleri” ve koroner giplak metal tipler” ilgili
ardn pazarlarinda, Turkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisindeki pazar paylari asagida yer
almaktadir:

Tablo 4: J&J’nin ve Guidant'in, “PTCA balon kateterleri” ve koroner giplak metal tlipler’ pazarlarindaki
pazar paylari

ilgili Urtin Pazari J&J Guidant Toplam
PTCA Balon Kateterleri (...)% (...)% (...)%
Koroner Ciplak Metal TUpler (...)% (...)% (...)%

Mudahaleci kardiyoloji alaninda, s6z konusu devralma islemi ile ilgili
degerlendirmenin kapsami igerisinde tanimlanan Ug ilgili Grin pazarindan, yukaridaki
tablolardan da gorulebilecegi gibi, “PTCA balon kateterleri” ve “koroner ¢iplak metal
tupler” ilgili Grin pazarlarinin her biri itibariyle, Guidant ile J&J’nin birlikte, 2004 yih
Tarkiye toplam ciro ve pazar paylari, 1997/1 sayil Teblig’'in 4. maddesinde belirlenen

18



770

780

05-44/632-164

ciro ve pazar pay! esiklerini asmamaktadir. Bu nedenle, bu iki ilgili Grin pazari
itibariyle, s6z konusu devralma islemi izne tabi degildir.

Ancak, s6z konusu devralma islemi, “koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar” olarak
tanimlanan ilgili Gran pazari itibariyle, J&J ile Guidant’in birlikte 2004 yili Turkiye net
satiglari toplaminin, 1997/1 sayili Teblig'in 4. maddesi ile getirilen ciro egigini
gecmemesine karsin, pazar pay esigini gegmesi nedeniyle izne tabidir.

Tesebbuslerin “koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar” ilgili Grin pazarinda, Tarkiye
Cumhuriyeti sinirlari igerisindeki pazar paylari asagida yer almaktadir.

Tablo 5: “Koroner ydnlendirilebilir kilavuz kablolar” pazarindaki pazar paylari

ilgili Uriin Pazarindaki tesebblisler 2004 yili igin pazar payi (%)
J&J (....)%
Guidant (....)%
J&J+Guidant (....)%
Boston Scientific (....)%
Asahi-Intech (....)%
Garantol (-...)%
Terumo Medical (-...)%
Medtronic (..)%
Digerleri (-...)%
Toplam Pazar 100%

Tabloda da goérulduglu Uzere, devralma islemi sonrasi J&J'nin pazar payl %(...)
dizeyinden %(...) duzeyine yukselecektir. Guidant, bu pazarda 2004 yilindaki %(...)
pazar payi ile énemli agirligi olan bir oyuncu degildir. S6z konusu islem sonrasi
J&J’nin ilgili Grin pazarindaki payinda sinirli dizeyde bir artis gerceklesecektir.
Bunun yaninda, (.............. ), devralma islemi sonrasinda da, pazardaki lider
konumunu sUrdirmeye devam edecektir.

ilgili Griin pazarindaki tesebblslerin pazar paylarindan, pazarin rekabetgi bir yapiya
sahip oldugu goéruimektedir. Bu nedenle, s6z konusu devralma isleminin, “koroner
yonlendirilebilir kilavuz kablolar” ilgili Grin pazarinda bir hakim durum yaratiimasi
veya mevcut bir hakim durumun guclendiriimesi suretiyle rekabetin 6nemli dlgtude
azaltimasina neden olacak nitelikte bir devralma islemi olmadigi sonucuna
ulasiimistir.

H.3.2. Endovaskiler Cozumler

J&J'nin ve Guidant'in, endovaskuler ¢ozumler alanindaki ilgili Grin pazarlar itibariyle,
2004 yili Tarkiye cirosu asagida yer almaktadir:

Tablo 6: J&J’nin endovaskiler ¢dzimler alanina yénelik Grinlerinin 2004 yili Cirosu

ilgili Urtin Pazar

2004 yih Cirosu (YTL)

PTA balon kateterleri

Endovaskiler kateterler

Endovaskduler kilavuz kablolar

Balon tip genisleyebilir giplak metal tip sistemleri
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Kendinden genisleyebilir giplak metal tlp sistemleri (cerenennn )

Embolik koruma cihazlari (ceveennns )

Bildirim formunda, Guidantin 2004 yilinda, Turkiye’de, endovaskuler ¢ézumler
alaninda herhangi bir faaliyeti olmadig! ifade edilmektedir. Bununla birlikte, Subat
2005’te distributora araciligiyla bu alanda satislara baslamis, bu tarihten itibaren bu
alanda yapilan satiglarin toplam degerinin yaklagik olarak (......... ) YTL oldugu beyan
edilmistir.

Endovaskuler ¢ozimler alaninda, s6z konusu devralma islemi ile ilgili
degerlendirmenin kapsami igerisinde tanimlanan bes ilgili Grin pazarinda Guidant ile
J&J'nin 2004 yili Turkiye net satiglari toplamlari ve pazar payi toplamlari, 1997/1
saylli Teblig'in 4. maddesi uyarinca getirilen, ciro esigini ve pazar pay! esigini
asmamaktadirlar. Bu nedenle, bu ilgili Grin pazarlar itibariyle, s6z konusu devralma
islemi izne tabi degildir.

H.2.3. Kalp Ritim Diizenleme

J&J'nin, bu alanda higbir faaliyeti bulunmamaktadir. Guidant’in, kalp ritim dizenleme
alanindaki ilgili GrGn pazarlari itibariyle, 2004 yili Turkiye cirosu asagida yer
almaktadir:

Tablo 7: Guidant’in kalp ritim diizenleme alanina ydnelik Grtnlerinin 2004 yili cirosu

ilgili Uriin Pazarlari 2004 yil Cirosu (YTL)

Kalp pilleri (ceveeennns )

\Vicuda yerlestirilebilir kardiyoverter defibrillatdrler (ceveeennns )

Kalp re-senkronizasyon terapisi cihazlari (cereennnnns )

“Vlcuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilatorler”, “kalp pilleri” ve kalp

resenkronizasyon terapi cihazlar” ilgili Grin pazarlarinda, tesebbuslerin, Turkiye
Cumhuriyeti sinirlari igerisindeki pazar paylari asagida yer almaktadir:

Tablo 8: “Vicuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilatérler” pazarindaki paylari

ilgili Urtin Pazarindaki tesebbuisler 2004 yili igin pazar payi (%)
J&J (...)%
Guidant (-..)%
J&J+Guidant (...)%
Medtronic (...)%
St Jude (...)%
Ela/Sorin (...)%
Biotronik (...)%
Digerleri (...)%
Toplam Pazar 100%
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Tablo 9: “Kalp pilleri” pazarindaki pazar paylari

Ilgili Uriin Pazarindaki Tesebbdisler 2004 yili igin pazar payi (%)
J&J (...)%

Guidant (...)%
J&J+Guidant (...)%

Medtronic (...)%

St Jude (...)%

Biotronik (...)%

Ela/Sorin (...)%

Digerleri (...)%

Toplam Pazar 100%

Tablo 10: “Kalp resenkronizasyon terapi cihazlar” pazarindaki pazar paylari

ilgili Uriin Pazardaki tesebbiisler 2004 yili igin pazar payi (%)
J&J (...)%

Guidant (...)%
J&J+Guidant (...)%

Medtronic (...)%

St Jude (...)%

Ela/Sorin (...)%

Biotronik (...)%

Toplam Pazar 100%

Kalp ritim dizenleme alaninda s6z konusu devralma islemi ile ilgili degerlendirmenin
kapsami igerisinde tanimlanan dg¢ ilgili Grin pazarindan higbirinde, yukaridaki
tablodan da gorulebilecegi gibi, 1997/1 sayili Teblig’'in 4. maddesi uyarinca getirilen
ciro esikleri asilmamaktadir. Bununla birlikte, her G¢ ilgili Grin pazar itibariyle de,
devralma isleminin taraflarinin pazar paylari toplami, 1997/1 sayih Teblig'in 4.
maddesi uyarinca getirilen pazar pay! esigini asmaktadir. Bu nedenle, s6z konusu
devralma islemi izne tabidir.

Daha 6nce de ifade edildigi Uzere, J&J'nin kalp ritim dizenleme alaninda higbir

faaliyeti bulunmamaktadir. (......... ) ise, bu alandaki her bir ilgili Urin pazarinda,
birbirine yakin pazar paylariyla lider konumdadir. Guidant’i, her ag¢ ilgili Uran
pazarinda; (.......... ) R R ) I PP ) O P ) cok fazla degisiklik gostermeyen

pazar paylariyla izlemektedirler.

llgili Grin pazarlarinda (........... )in, lider konumuyla 6nemli pazar paylarina sahip
gorinmesi, bu pazarlarin rekabetgi yapisi hakkinda ilk bakista dikkati ¢eken bir
husustur. Ancak, diger alanlardaki pazarlar da dahil olmak Uzere, bu pazarlardaki
alici grubunun en blyuk kesimini olusturan hastaneler, bu Urunleri ihale yoluyla toplu
bir sekilde satin almaktadirlar. Ornegin SSK, bu cihazlara yoénelik alimlarini,
Tuarkiye’deki tum hastanelerinin gereksinimlerini karsilayacak dizeyde, ihale yoluyla
gerceklestirmektedir. Dolayisiyla, belli bir yilda, belli buyik magsterilerin actiklari
ihaleyi kazanan firmalarin s6z konusu ilgili Urin pazarlarinda o yila ait paylarinin
yuksek duzeylerde gerceklesmesi normal olacaktir. Ancak izleyen donemde, benzer
ihaleleri kazanamayan ayni firmalarin, ayni ilgili Urin pazarlarindaki paylarinda, bu
defa 6nemli oranda dususler yasanmasi da mumkindir. Sonug olarak bu durum,
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urettikleri UrGnlerin arasinda kalite, islev, fiyat gibi Grinin nitelikleri itibariyle belirli
oranin Ustinde benzerlikler bulunmasi bakimindan birbirine yakin olan tesebbuslerin
pazardaki konumlari hakkinda vyalnizca pazar paylarindan hareketle yapilacak
degerlendirmeler tam olarak agiklayici olmayacaktir.

J&J'nin kalp ritim dizenleme alaninda higbir faaliyetinin bulunmamasi, devralma
islemi sonrasi, bu alandaki ilgili Grin pazarlari agisindan pazar paylarinda herhangi
bir dedgisikligin olmayacagini gostermektedir. Dolayisiyla, s6z konusu devralma
isleminin, “vicuda yerlestirlen kardiyoverter defibrilatorler”, “kalp pilleri” ve “kalp
resenkronizasyon terapi cihazlari” ilgili Grin pazarlarinin her biri bakimindan, bir
hakim durum yaratiimasi veya mevcut bir hakim durumun guiclendiriimesi suretiyle
rekabetin 6nemli 6l¢lide azaltiimasi sonucunu doguracak nitelikte bir devralma iglemi
degildir.

Ote yandan, taraflarin her ikisinin de, faaliyette bulunduklari alanlarda diinya ¢apinda
birer oyuncu olmalari nedeniyle, s6z konusu devralma islemi Avrupa Komisyonu’nun
da iznine tabidir. Avrupa Komisyonu, 22.4.2005 tarihli yayinladigi basin bulteninde,
konu ile ilgili doksan gun sureli ikinci faz inceleme baglattigini duyurmustur. Konu ile
ilgili derinlemesine ayrintili  inceleme anlamina gelen ikinci faz inceleme
baslatiimasinin, Turkiye pazari agisindan ne duzeyde dikkate alinmasi gerektiginin
acikliga kavusturulmasi gerekmektedir.

Oncelikle, konuya iligkin yapilan inceleme sonucunda, tesebbiislerin Avrupa Birligi
(AB) pazarindaki ve Turkiye Cumhuriyeti pazarindaki faaliyet alanlarinin ayni
olmadigi tespit edilmistir. Taraflardan J&J, tibbi cihazlar ve tani araglar bashgi
altinda, Turkiye'de yalniz mudahaleci kardiyoloji ve endovaskuiler ¢ozumler alaninda
faaliyet gosterirken, AB pazarinda bu alanlara ek olarak noérovaskuler cihazlar,
elektrofizyoloji cihazlari ve kalp cerrahisi alanlarinda faaliyet gdstermektedir. Guidant
ise, Turkiye’de muiudahaleci kardiyoloji, endovaskiler ¢ézimler ve kalp ritim
dizenleme alanlarinda faaliyet gosterirken, AB pazarinda bu alanlara ek olarak kalp
cerrahisi alaninda da faaliyet gostermektedir.

Avrupa Komisyonu tarafindan yapilan ilk inceleme sonucunda yapilan agiklamada,
J&J'nin ve Guidant'in kalp cerrahisi, mudahaleci kardiyoloji ve endovaskuler
¢6zUmler alanlarinda faaliyetlerinin értigmesinin, s6z konusu devralma igleminin bu
alanlardaki ilgili Urin pazarlarinda rekabet agisindan sorunlara yol agmasina neden
olabilecegi yonunde bulgular elde edildigi, ancak bu kararin konu ile ilgili nihai karar
Uzerinde bir dnyargi olusturmayacag! ifade edilmistir.

Bu cercevede islem Turkiye agisindan degerlendirildiginde ilk olarak, yukarida da
belirtildigi gibi, her iki tarafin da, Tldrkiye Cumhuriyeti pazarinda, kalp cerrahisi
alaninda higbir faaliyeti bulunmadidinin hatirlatimasinda yarar vardir. Dolayisiyla
Avrupa Komisyonu’nun ilk incelemeleri sonucu, faaliyet alanlari bakimindan érttisme
nedeniyle devralma islemi sonrasi rekabet acisindan sorunlarin ortaya cikabilecegi
yonunde belirlemelerinin oldugu bu alan, s6z konusu islemin Turkiye pazari
acisindan deg@erlendiriimesinde kapsam disinda yer almaktadir.

ikinci olarak, Avrupa Komisyonu'nun ilk incelemeleri sonucu, faaliyet alanlari
bakimindan ortisme nedeniyle devralma islemi sonrasi rekabet agisindan sorunlarin
ortaya cikabilecedi yonunde belirlemelerinin oldugu ikinci alan olan endovaskuler
cozumler alaninda, Guidant'in Tarkiye’de, 2004 yili ve Oncesinde herhangi bir
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faaliyeti bulunmamaktadir. Guidant'in, Turkiye’de bu alanda faaliyet gdstermeye
Subat 2005’te baslamis ve bu tarihten itibaren gerceklestirdigi satislarin oldukga
disuk duzeyde oldugu tespit edilmistir. AB pazarinda ise, her iki firmanin da
faaliyetleri bulunmaktadir ve dolayisiyla Guidantin bu alandaki ilgili Grln
pazarlarindaki konumu nedeniyle her iki tarafin bu alandaki faaliyetlerinin toplami,
s6z konusu islem ile ilgili degerlendirmede dikkate alinabilecek duzeydedir. Bununla
birlikte, her iki tarafin da Turkiye’de bu alandaki faaliyetlerinin toplaminin, 1997/1
saylli Teblig’in 4. maddesi ile getirilen ciro ve pazar payl esiklerini agsmamasi
nedeniyle, s6z konusu devralma islemi bu ilgili Grin pazarlan itibariyle izne tabi
degildir.

Son olarak, Avrupa Komisyonu’nun ilk incelemeleri sonucu faaliyet alanlari
bakimindan ortisme nedeniyle, devralma islemi sonrasi rekabet agisindan sorunlarin
ortaya ¢ikabilecegi yonunde belirlemelerinin oldugu Uglncu alan olan mudahaleci
kardiyoloji alaninda; her iki tarafin da, AB pazarinda ve Turkiye Cumhuriyeti
pazarindaki konumlari birbirinden farkliik gdstermektedir. Guidant, ¢ok o6nemli
oranda, hem AB hem Turkiye Cumhuriyeti pazarinda ayni ilgili Griin pazarlarinda yer
alan bir oyuncudur. Ancak bu tesebbusin, bu ilgili Grin pazarlar itibariyle iki farkl
cografi pazardaki konumlari ayni degildir. Zira, AB pazarinda, “koroner giplak metal
tupler” ilgili Grun pazarindaki Guidant'in payr %(...)’'un Ustinde ve J&J’nin payi ise
%(...)in altinda iken ve “PTCA balon kateterleri” ilgili Grin pazarindaki Guidant’'in
pay! %(...) civarinda, J&J ile birlikte toplam pazar payi ise %(...) civarindadir. Ancak,
bu iki ilgili Grin pazar itibariyle, taraflarin Tarkiye’deki faaliyetleri toplaminin, 1997/1
saylli Teblig'in 4. maddesi ile getirilen ciro ve pazar payl esiklerini asmamasi
nedeniyle, s6z konusu devralma islemi bu ilgili Grin pazarlan itibariyle izne tabi
degildir.

“Koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar” ilgili Grin pazarinda, AB pazarinda
Guidant’in pazar pay! %(...), J&J'nin pazar payi ise %(...) dolaylarinda iken; Turkiye
Cumhuriyeti pazarinda Guidant'in payr %(...), J&J'nin payi ise %(...) civarindadir.
Dolayisiyla, Turkiye’deki bu ilgili Grin pazarinin, diger tesebbuslerin konumlarindan
da hareketle, rekabetci bir yapi sergiledigi anlasiimistir. Bu nedenlerle, s6z konusu
devralma islemi, “koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar” ilgili Grin pazarinda, bir
hakim durum yaratiimasi veya mevcut bir hakim durumun guigclendiriimesi suretiyle
rekabetin 6nemli dlgide azaltilmasi sonucunu doguracak nitelikte bir devralma iglemi
degildir.

Ayrica, yalniz bu alandaki ilgili Grin pazarlarinda degil, endovaskuler cozumler
alanindaki ilgili urin pazarlarinda da, Boston Scientific ve Medtronic bagta olmak
Uzere rekabetci yapinin surdurdlmesine énemli katkilarda bulunacak, ciddi oyuncular
bulunmaktadir.

Avrupa Komisyonu'nun, “ila¢ ayristirici tapler” ile ilgili olarak bu pazarda,
(heeneinennns )in (...-...) ay igerisinde piyasaya surmeyi disundugu bir Grinin etkilerini
degerlendirdigi ifade edilmigtir. Ancak bdyle bir durumun “ilag ayristirici tapler” ilgili
arin pazari Uzerindeki etkilerini simdiden tam olarak 6ngorebilmek oldukga zor
gorunmektedir. Bu firmalarin faaliyette bulundugu mudahaleci kardiyoloji,
endovaskuler ¢ozumler, kalp ritim dlizenleme alanlari, tibbi cihazlar ve tani araclarina
yonelik endustrinin, en hizli buyldyen ve gelisen kesimleridir. Basarili sonug¢lanan ar-
ge etkinlikleri ile tasarlanan ve diger calismalarla birlikte gelistirilip Uretilerek
hastalarin sorunlarina, halihazirdaki Grtinlerden daha etkin ¢ozimler sunacak sekilde
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piyasaya surulen drtnler, firmalarin ilgili Grin pazarlarindaki konumlarinda dnemli
boyutlarda iyilesmeler saglamaktadirlar.

“llag ayristirici tipler” ilgili Uriin pazarinda, AB pazarinda, %(...) pazar payi ile J&J ve
% (...) pazar pay! ile Boston Scientific mevcut oyunculardir. Ayrica, biri Guidant, biri
de Medtronic olan diger U¢ oyuncu da, bu ilgili Grin pazarina yonelik Urtn gelistirme
asamasinda bulunmaktadirlar.

Guidant’in, belirtilen sure icinde piyasaya surmeyi dusundugu drundn, ilgili Grdn
pazari Uzerindeki etkilerinin degerlendiriimesi, diger firmalarin da gelistirme
asamasinda olduklari drunlerin ilgili Grin pazari (Ozerindeki olasi etkilerinin
ongorulmesini gerektirmektedir. Bu alanlardaki ilgili Grin pazarlarinin ézellikleri géz
onunde bulunduruldugunda, bdyle bir kimdalatif degerlendirme yapmanin zorlugu
ortadadir. Bu dogrultuda, basta Guidant’in halihazirda bu ilgili Grun pazarinda faaliyet
gOstermemesi olmak Uzere, Boston Scientific'in bu pazarda énemli bir pazar pay: ile
lider konumda olmasi ve Guidant ile birlikte diger iki firmanin da bu pazara yonelik
arin gelistirme asamasinda olmalari nedenleriyle, s6z konusu devralma islemi “ilag
ayristirici tapler” ilgili Grin pazarinda bir hakim durum yaratilmasi veya mevcut bir
hakim durumun guclendiriimesi suretiyle rekabetin 6nemli dlgude azaltiimasi
sonucunu doguracak nitelikte bir devralma iglemi degildir.

. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, kardiyovaskiler,
endovaskuler hastaliklarin ve vakialarin tedavisinde kullanilan tibbi cihazlarin ve kalp
cerrahi sistemlerinin tedarikinde faaliyet gosteren Guidant Corporation’in, Shelby
Merger Sub. Inc. (J&J bagl ortakhgi) araciligiyla, tiketici”, “ila¢” ve “tibbi cihazlar ve
tani kitleri” Ust bagsliklari alaninda faaliyet gésteren Jonhson & Johnson tarafindan

devralinmasi isleminde taraflarin,

-mudahaleci kardiyoloji alaninda;

. “‘PTCA balon kateterleri’ ve

. “koroner ¢iplak metal tipler”,

-endovaskuler ¢éztimler alaninda;

. “‘endovaskuler kilavuz kablolar”,

. “PTA balon kateterleri”,

. “balon tip genisleyebilir giplak metal tlp sistemleri”,

. “kendiliginden genisleyebilir ¢iplak metal tlp sistemleri” ve
. “‘embolik koruma cihazlari”

olarak belirlenen ilgili Grin pazarlarinda ve Turkiye Cumhuriyeti cografi pazarindaki
toplam ciro ve pazar paylarinin 1998/2 sayili Teblig ile degisik 1997/1 sayili Rekabet
Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig'in
degisik 4. maddesinde belirtilen toplam ciro ve pazar payi esiklerini asmadigi ancak,

- mudahaleci kardiyoloji alaninda;

. “koroner yonlendirilebilir kilavuz kablolar” ile

- kalp ritim dizenleme alaninda,

. “vlcuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilatorler”,
. “kalp pilleri” ve

. “kalp resenkronizasyon terapi cihazlar”
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olarak belirlenen ilgili Grun pazarlarinda ve Turkiye Cumhuriyeti cografi pazarindaki
toplam pazar paylarinin 1997/1 sayili Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken
Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig’in degisik 4. maddesinde belirtilen toplam
pazar pay! esigini astigi tespit edilmis, bu sebeple bildirim konusu devralma isleminin
izne tabi bir devralma oldugu, ancak birlesme sonucunda ilgili Grin pazarlarinda
herhangi bir hakim durum vyaratiimadigi veya mevcut bir hakim durumun
gUglendiriimedigdi ve bu suretle rekabetin dnemli dlglide azaltilmasi sonucunun s6z
konusu olmadigi sonucuna ulasilmig, bu nedenle dosya konusu birlesme islemine
izin veriimesine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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