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BILIMSEL VERI ODAKLI
ONCELIKLENDIRME

VERIMLILIGI
ARTIRACAKTIR

® (acta “deger”

ne anlama gelir?

llagta deger éncelikle ilacin te-

davi iddiasinda bulundugu has-

talikta sagladigi klinik ¢iktilarla
olcaldr. Buna ek olarak hasta agi-
sindan bakildiginda deger, ilaca eri-
sebilmekle de ilgilidir. Hasta gok iyi
tedavi saglayabilen bir ilaca erige-
miyorsa pratik olarak aslinda o has-
ta 6zelinde bir degerden s6z etmek
olasi degildir.

lag sektord bilim insanlanyla birlikie
yogun Ar-Ge faaliyetleriyle daha ileri
tedavileri gelistirmeye ve bu tedavi-
lerin dtnyanin her yanindaki hastalar
icin erisilebilir olmasini saglamaya
odaklanmaktadir. Burada kapsamli
bir deger zincirinden séz ediyoruz.
Bu deger zincirinin en blylk halka-
sini Ar-Ge ve onun da en 6nemli alt
kinimini klinik arastirmalar olugtur-
maktadir. Klinik aragtirmalar hasta
ve hasta yakinlarina, bilim dinyasina
ve Ulke ekonomilerine dogrudan fay-
da saglamaktadir.

AIFD olarak Ulkemizdeki hastalarin
en yeni tedavilere erismeleri igin bu-
tin paydasglarmizla birlikte calisma
misyonumuz dogrultusunda yeni te-
davilerin etkinligini ve guvenilirligini
anlamamizi saglayan klinik aragtir-
malarin, tip bilimi agisindan yagsam-
sal bir Gneme sahip oldugunu biliyo-
ruz. Ulkemizin kayda deger bir klinik
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aragtirma  kapasitesinin  oldugunu
sOyleyebiliriz. AIFD destegiyle IQVIA
tarafindan hazrlanan “Turkiye Igin
Klinik Aragtirma Stratejisinin Fayda-
lan” raporunun da gosterdigi Uzere
Klinik aragtirmalara odaklanacak po-
litikalar, Glkemizin bu alanda dunya-
nin en dnemli aktérlerinden biri haline
gelmesini ve hastalarin yenilikgi ilaca
erken erigimini saglayacaktr.

®
‘”A.F D
Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi
Association of Research-Based Pharmaceutical Companies

Klinik arastirma altyapisinin, kapasi-
tesinin ve becerilerinin gelistiriimesi
mUmkin olursa dinya g¢apinda ilag
ve biyoteknoloji sirketlerinin 2018
yiinda 178,9 milyar ABD dolari-
na ulasmis olan toplam yillik Ar-Ge
yatinmlarinin %61,6'sina, yani 111
milyar ABD dolarina karsilik gelen
bu klinik arastirma pazarindan daha
buyik bir pay almak da olasidir.

—_—

YR AIFD OLARAK ONCELIKLENDIRME SURECININ
‘HASTALARIN EN iYi TEDAVIYE EN HIZLI ERiSIMINI
SAGLAMAK' YAKLASIMIYLA PLANLANMASININ FAYDALI
OLDUGUNA INANIYORUZ. DUNYA CAPINDA REFERANS
ALINAN SAGLIK OTORITELERININ ONCELIKLENDIRME
KRITERLERINE BAKILDIGINDA RUHSATLANDIRMA
SURECLERININ SADECE KARSILANMAMIS TEDAViI
IHTIYACI UZERINDEN TANIMLANDIGI GORULUYOR. §¥

Klinik aragtirmalar gogu zaman has-
talar icin yasam kurtarabilen tedavi
yontemlerine erken erigim imkéani
anlamina da gelmektedir. Haliha-
zirda TUrkiye gapinda devam eden
endustri destekli klinik arastirmalar-
da yaklagik 21 bin 700 hasta teda-
vi imkéani bulmaktadir. 2019 yilinda
521 adet olan klinik galismanin, ra-
pordaki énerilerin hayata gecmesiy-
le birlikte sekiz yil iginde U¢ katina
¢clkmasi éngorulayor.

Klinik arastirmalar ayrica kuresel
bilgi birikiminin bu c¢aligmanin ya-
pildigr tlkeye aktariimasini da sag-
lar. Klinik arastirmalara katilan Ttrk
bilim insanlar yeni tedavilerle ilgili
bilgi edinmenin ve erken deneyim
kazanmanin yani sira ilag gelistirme
sUreci ve yeni tedavi alanlari ile ilgili
guncel egitimler alma, uluslararasi
bilimsel aglara dahil olma, ¢alisma
sonunda hazirlanacak uluslararasi
yayinlarda yer alma, ulusal / ulus-

lararasi karar verici komitelerde go-
rev alma gibi imkanlardan faydala-
nabilmektedir.

Ulkemizde hastalarin
yenilikci ilaclara erisimini
degerlendirir misiniz?
Biyoterapdtikler, yetim ilaglar ve ileri
tedavi tibbi UrUnlerinin ruhsatlan-
dirma sdreglerindeki ulusal dizen-
lemelerin uluslararasi standartlarla
uyurnlastinimasi, yenilikgi tedavile-
re zamaninda erigsimin saglanmasi
ve tim bilimsel onay sireclerinde
bilimsel degerlendirme ilkelerine
sadik kalinmasi temel bir gereklilik-
tir. Bu nedenle bilimsel onay, yani
ruhsatlandirma surecinde bilimsel
degerlendirme standardinin ve sef-
fafl@inin artinlmasini savunuyor ve
TITCK'nin taninmig bir referans oto-
rite olma hedefini de destekliyoruz.
Kurdugumuz is birlikleri ve istisare
mekanizmalar ile uluslararasi stan-
dartlar ile uyumlu “biyobenzer” re-
gulasyonlarinin  olusturulmasini ve
Turkiye'nin ilag sektdrinde kiresel
rekabet glcUne sahip bir oyuncu
olmasini destekliyoruz.

ilac ruhsat strecinin
iyilestirilmesine yonelik
onerileriniz var mi?

2017-2019 yillan arasinda piyasaya
cikan yeni molekullerin yaklagik %5'i
Tarkiye'de bulunuyor. Yeni molekuller
Turkiye'ye ortalama 3-4 yil gecikme
ile geliyor. Bu durumun iyilestirimesi-
ne yonelik olarak ruhsatlandirma su-
regleri kritik 5nem tagiyor. AIFD 2020
anket calismasinin verilerine gére
yUksek oncelikli ve éncelikli tranlerin
ruhsat sureleri 2018 ve 2019 yili verisi
ile karsilastinldiginda énemli bir degi-
sim gostermiyor. Normal 6ncelikli /
onceligi olmayan Urtinlerde ise sure-
cin daha da uzayabildigi géralayor.

AIFD olarak onceliklendirme sire-
cinin “hastalarin en iyi tedaviye en
hizli erigsimini saglamak” yaklagimiy-
la planlanmasinin faydali olduguna
inaniyoruz. DUnya ¢apinda referans
alinan saglk otoritelerinin  éncelik-
lendirme  kriterlerine  bakildiginda
ruhsatlandirma sdreclerinin sadece
kargilanmamig tedavi ihtiyac Gze-
rinden tanimlandigr géraldyor. Bu
noktada bilimsel verilere odakl bir

onceliklendirme sureci tasarlamak
verimliligi artiracaktir.

Gelecekteki fiyatlandirma ve
geri ddeme modellerine
yonelik neler soyleyebilirsiniz?
2015-2018 yillan arasinda Avrupa
llag Ajansi (EMA) tarafindan onay-
lanan 172 yeni molekdlin 31'i Tarki-
ye'de geri 6denmektedir. 2020 yilin-
da geri édemeli ilag pazarn nominal
%18,2 buydmustar. Her firsatta dile
getirdigimiz gibi kamu ydnetiminin
sa@likla ilgili kiresel egilimler ile pa-
ralellik gbsteren ve saglik hizmetle-
rinin  sUrddrdlebilirligini saglamaya
yonelik olarak saglk harcamalarini
kontrol altna alma cabalarini saygi
ile karsiliyoruz. Turkiye'deki hasta-
lann ozellikle yeni gelistirilen ilag-
lara ve tedavilere erigiminin, ancak
Uzerinde genis bir uzlasmanin sag-
lanacag! bir fiyatlandirma politikasi
ile iyilesecegini savunuyoruz. Her
durumda tam anlamiyla saglikl ve
strdurilebilir bir fiyatlandirma ve
ilag finansman vyapisina ulasmak
icin gidecegimiz ¢cok yolumuz oldu-
gunun farkindayiz.

EKSIK @ LMAYIN!

Sirket mi degistirdiniz?

Farkli bir pozisyona mi gegtiniz?
llag sektoriinde dergi ulasmayan
bir tanidiginiz mi var?

WEORKSHOP ‘un kesintisiz sekilde ulasmaya
devam etmesi icin isim, firma ve pozisyon belirterek
info@workshopdergi.com

\ adresine bir e-posta gondermeniz yeterli.
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