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HIZMET VERMEK ZORUNDA KALDI.ILAG ENDUSTRIS! INSANLIK TARIHINDEK|

EN BUYLIK KURFSEL IS BIRLIGI GRNEKLERINDEN BIRISINI DRTAYA KOYARAK

BIR SENFDEN KISA SUREDE BIRDEN FAZLA ASI ADAYINI 2020 VLI SONUNDA
AGILKULLANIM ONAYI ALACAK DUZEYE GETIRDI, TUM DUNYADA SAGLIK
SISTEMLERININ ACIL DURUMLARLA BASA CIKABILME KAPASITESININ VE
SAGLIK ALANINA VAPILAN YATIRIIN ONEMI COK DAHA I¥I ANLASILDI,







F. L: Yilin ilk yarisi sektoriiniiz icin nasil gecti? Pazar biiyukligil acisindan
nasil degerlendiriyorsunuz?

Dr. U. Dereli: 2020 ve ardindan 2021 yilinin ilk yansi Tiirkiye’de, diinyanin geri
kalaninda oldugu gibi saglhk gindeminin tamamiyla COVID-19 salgini tarafindan
belirlendigi bir yil oldu. Turkiye’de de Kuzey Yarikirede yer alan diger ulkelerde
oldugu gibi t¢lincli dalga Mart ayi sonrasinda oldukca siddetli olarak hissedildi.

Saglik sistemleri salginin etkisiyle hem yatarak hem ayaktan saglik hizmetle-
ri kapsaminda COVID-19 enfeksiyonu tanili hastalara hizmet vermek zorunda
kaldi. ilac endiistrisi insanlik tarihindeki en biiyiik kiiresel is birligi érneklerin-
den birisini ortaya koyarak bir seneden kisa sirede birden fazla asi adayini
2020 yili sonunda acil kullanim onayi alacak diizeye getirdi. Tim diinyada sag-
lik sistemlerinin acil durumlarla basa cikabilme kapasitesinin ve saglk alanina
yapilan yatirrmin dnemi ¢ok daha iyi anlasildi.

2021 yihinda yillik nifus artisi, ndfusun yaslanmasi ve benzeri demografik de-
gisimler ve kur diizenlemesinin etkisi goz ontine alindiginda TL birimiyle 2021
yilinda 2020 yilina gére %20 civarinda bir buylme beklentisinden sz edebi-
liriz. Turkiye 2021 yilinda, hala kiresel ila¢c pazarinin %Tinden daha kiiclik olsa
da diinyanin en biytk ilk 20 ilag pazari icinde yer almayi stirdirecektir.

Sizce pandemi ile birlikte yenilikci ila¢ ve Ar-Ge konusunda farkindalik artti
mi? Bir yili askin siredir insani, sosyal ve ekonomik etkilerini yasadigimiz CO-
VID-19 salgini, insanhgin 27inci ylizyilda karsilastigi en genis kapsamli saglk
krizidir. Bu krizin tim boyutlariyla miicadele ederken, bilim insanlarinin én-
celikli gorev ve sorumlulugu salgina neden olan virlsin tanisi, tedavisi ve
onlenmesine yonelik ¢oziimler gelistirmek olmustur. Care bulana dek gece
glindiiz calismalarini stirdiiren bilim diinyasinin bu blylk seferberligi, pande-
minin ilan edildigi tarihten bu yana kesintisiz devam etmektedir. Bu sadece (l-
kemizde degil tim diinyada bilime inancin pekismesine yardim etti. Bir asi ya
da ilacin gelistirilmesi siirecindeki evreleri ve tim bu sirecte verilen emegin



birebir de yasanarak gozlemlenmesine vesile
oldu.

Temel arastirmadan ruhsat asamasina kadar bir
ilaci gelistirmek normal kosullar altinda 10-15 yili
buluyor. Basarisizlik maliyeti de dahil olmak tze-
re bir ila¢ gelistirme maliyeti ortalama 2,6 milyar
dolara tekabul ediyor. Bu uzun ve zahmetli ca-
balar neticesinde kesfedilen her 5.000-10.000
bilesikten belki de yalnizca bir tanesi hastalara
erisebilen onayli bir ila¢ haline geliyor. Halihazir-
da salginin etkilerini azaltmaya yonelik en verimli
yontem olan COVID-19 asilar bu blyuk is birligi
ve emegin sonucunda ¢ok daha hizli bir sekilde
gelistirilebilmistir. Bu konuda Turkiye’'de de yiri-
tudlen calismalar gérmek gurur verici. Klinik aras-
tirmalari devam eden asilarin da ¢ok yakinda bu
slireci basariyla tamamlamis olacagini umuyo-
ruz. Ulkemizde klinik arastirmasi siiren asilardan
bir tanesinin, AIFD tarafindan desteklenen Trki-
ye'nin ilk ve tek biyoteknoloji odakli hizlandirici
programi BIO Startup mezunlarindan ¢ok degerli
bilim insani Bogazici Universitesi Molekiiler Bi-
yoloji ve Genetik Bolimi Baskani, VacciZone
Kurucusu Prof. Dr. Nesrin Ozéren’e ait oldugunu
bilmek de bizim i¢in ayri bir gurur kaynagi.

Ulkemizde ilag Ar-Ge’si yeterince destekleniyor
mu? ilag deger zincirindeki en bilyiik ve degerli
halka Ar-Ge’dir. Temel arastirma ve klinik arastir-
ma olarak iki &nemli bacagi bulunan ilagc Ar-Ge’si

icin yaklasik 179 milyar ABD dolar yatinm yapili-
yor ve bu slire¢ tiim diinyada is birlikleriyle yi-
ratdltyor. 2017-2023 arasinda toplamda 1 trilyon
ABD dolarina yakin ila¢c Ar-Ge yatirimi yapilmasi
bekleniyor.

11. Kalkinma Plan’'nda yer alan “ila¢ sektorlinde
kiresel pazardaki rekabet glicimUizi artirma ve
deger zincirinde Ulkemizi daha ust konuma tasi-
ma” hedefi biiyiik &nem tasiyor. AIFD destegiy-
le, arastirma sirketi IQVIA tarafindan hazirlanan
“Tirkiye icin Klinik Arastirma Stratejisinin Fay-
dalari-Yenilik Temelli Biiyiime icin Yol Haritas”
bashkh rapor da bu hedefe ulasmak igin gerek-
li eylem planlarini iceriyor, klinik arastirmalarin
ekonomi, saglk ve bilimsel calismalarda getir-
digi ylksek katma degeri ortaya koyuyor. Bu
raporun ortaya koydugu 12 eylem plani 6zelin-
de kamu-0zel sektor is birligi ile calismalarimi-
za hiz kesmeden devam ediyoruz. Turkiye’'nin
ilk 10 klinik arastirma ulkesi arasina girmek igin
arastirma sayisini yaklasik olarak ¢ katina ¢i-
karmasi gerekiyor. Bu yatirnm yapilir ve kiiresel
Ar-Ge degerinden (veya potansiyelinden) ylk-
sek bir pay alinirsa, klinik arastirmalarin Trki-
ye'ye ekonomik, kamu saghgi boyutlarindaki et-
kisinin yaninda 6zellikle bilgi birikimi, arastirma
kiltirl ve altyapisi anlaminda ¢ok bliylk getirisi
olacaktir. Ayrica bu calismalar sayesinde Tir-
kiye’deki hastalarin yeni tedavilere en hizli ve
kolay erisebilecegi bir iklim yaratilmis olacaktir.



Biyoteknoloji konusundaki gelismeleri nasil buluyorsunuz? Bu konuda yete-
rince calismamiz var mi? AIFD’nin kosulsuz destegiyle hazirlanan Biyotek-
nolojik ilaclar Kitabi oldugunu biliyoruz, bununla neyi amacladiniz? Biyo-
teknolojinin ¢ok dnemli bir konu ve Ulkemiz icin de 6nemli bir firsat oldugunu
distiniiyoruz. inovasyon ekosistemine katki sunmak icin AIFD olarak destekle-
digimiz hizlandirici startup programini biyoteknoloji odakli olarak kurgulamami-
zin bir sebebi de buydu ve her yil aldigimiz ortalama 60 basvuru da tlkemizin
bu konuda zengin oldugunu gdsteriyor. Biyoteknolojik yontemler, klinik ve epi-
demiyolojik acilardan pek ¢ok ciddi hastalik i¢in yeni tedavilerin gelistiriimesini
mumkin kilarken, nifusun artan saglik ihtiyacina da ¢oztmler dretilebilmesini
saglamaktadir. Bu nedenle tim diinyada dnem kazanan ileri teknolojinin, te-
davilerin ve genel anlamda tibbin gelecegini sekillendirmesi de kaginilmazdir.
Artik kisiye 6zgu tedaviler Uzerinde calsilirken, biyolojik sistemler kullanilarak
uretilen blyuk ve kompleks molekdiller 6limcul ve kronik hastaliklarda insanla-
ra tedavi umudu olmaktadir. Biyolojik ilaglar, yaklasik 30 yildir 6zellikle onkoloji,
enfeksiyon, otoimmiin hastaliklar ile solunum sistemini etkileyen bircok hasta-
lgin tedavisinde devrim niteliginde degisim yaratarak 6nemli katkilar saglamis,
hastalarin yasam siresini ve kalitesini artirmistir.

Ayrica biyolojik ilaclar, ila¢ endustrisinin en hizli gelisen ve yeni yontemler ge-
listirmeye acgik olan yenilikgi alani olmustur. 1982 yilinda insdlin ile baslayan bi-
yoteknolojik ila¢ uretimi ¢esitli hormonlar, enzimler, kan veya plazma urinleri,
immUnolojik Urlinler, gen-hilicre tedavisi Uriinleri ve saglik harcamalari agisindan
¢cok ciddi 6nem tasiyan monoklonal antikorlar ile devam etmistir.

Biyolojik ilaclarla baglantili olarak son yillarda ortaya ¢ikan énemli bir kavram “bi-
yobenzer ila¢”tir. Biyobenzerler, orijinal/referans biyolojik triinlerin patent suresi
dolduktan sonra Uretilen benzer versiyonlaridir. Biyobenzer ilaglar, orijinal ilaglarla



biyolojik Grtin anlaminda benzer fakat 6zdes, ayni
degildir. Biyobenzer ilaclarin gelistiriimesi, bilim-
sel acidan ve ruhsatlandirma sirecleri acisindan
onemli bir konu olmustur.Olaganusti hizda ilerle-
yen bilimsel gelismelerin ilag gelistiriimesi ve glin-
|tk tip uygulamalarina yansimasini gdérmekteyiz.

Bilindigi gibi ilag endustrisi kiiresel capta en yo-
gun Ar-Ge faaliyetine sahip sektordur. IQVIANIn
bir calismasina gore, diinya genelinde halihazir-
da gelistiriime asamasinda olan en degerli 20
ilacin 15’ini biyolojik ila¢lar olusturmaktadir.

Biyolojik ilaglar kimyasal ilaclarla karsilastirildi-
ginda; Uretim, klinik gelistirme, isleme ve dagitim
maliyeti ylksek, yani pahali ilaclardir. Bu neden-
le biyobenzer ilaclarin gelistiriimesindeki temel
neden orijinal ilaglara goére benzer etkinlikte ve
guvenlilikte olan daha disliik maliyetli ilaclar ge-
listirmektir. Maliyet avantaji dncelikli gelistirme
nedeni olmakla beraber, biyobenzer ilaclarin ge-
listiriimesinin arastirma-gelistirme strecini olumlu
etkiledigi ve ikinci kusak Uriinlerin gelisimine kat-
kida bulundugu da dikkate alinmalidir. Bu olumlu
hedeflere karsilik, biyobenzer ilaglarin Gretimi,
klinik 6dncesi ve sonrasi ¢calismalari ve ruhsat son-
rasi izlemi, geleneksel kimyasal ilaclardan ¢ok
farklidir ve 6zel kriterler gerektirir. Ginimizde
EMA, FDA ve 0Ozellikle diger ilag otoritelerinin
klinik arastirmalarin standartlarina ve gereklilikle-
rine yaklasimi tek bicim olmayip biyolojik ve bi-
yobenzerler konusundaki diinyada ve tlkemizde
suren, ozellikle etkililik ve glvenlilik konularinda,
tartismalarin ana sebebidir.

Biyolojik ve biyobenzer Uriin gelistirme sure-
cinde yer alan kilometre taslari, bu drinleri
gelistirmenin her evresinde yapilmasi gereken
calismalar, takip edilmesi gereken 6nemli pa-
rametreler ve yeni Uriiniin ruhsat sonrasi izlemi
¢ok onemlidir.

Turkiye ilag harcamalarinin dnemli bir kismini
teskil eden ve dnimiuzdeki yillarda payinin git-
tikce artmasi beklenen biyolojik ve biyoben-
zer ilaglarin Tirkiye’de diinya standartlarinda

ve kalitesinde gelistirilip uretilmesi, bu alanda
teknolojik birikim yaratiimasi ve yenilik¢i Urlin-
lerle ilke ekonomisine katki saglanmasi ilag
endustrisinin amacidir. Orijinal biyolojik ve ©6n-
celikle biyobenzer Uriinlin sadece Turkiye ile
sinirl kalmayip yurt disinda da pazarlanabilmesi
icin uluslararasi kilavuzlarda tanimlanmis olan
Faz 1 (glvenlilik, farmakokinetik), Faz 3 (etkililik-
yan etkilerin takibi) galismalar yapilmis olmal
ve GMP kosullarina uygun Uretilmis olmalidir.

Tum dinyada toplam ila¢ pazarinin neredeyse
%30’u ise biyoteknolojik ilaglara aittir. Biyolojik
Urdnlerin payl son 5 yilda %22’lerden %30’lara
ulasarak ortalamanin ¢ok Uzerinde bir bliylime
sergilemistir.

Dinyadaki gelismelerle uyumlu sekilde Turki-
ye’de de biyolojik Uriinlerin payi giderek artmak-
tadir. Biyoteknolojik ilaglar 2018 yilinda 1,1 milyar
ABD dolari ile receteli ila¢ pazari igerisinde yakla-
sik %17,6’lik bir paya sahip olmustur. 2020 yilinda
Turkiye’deki biyoteknolojik ilaglarin toplam pazar
blyUkItgu 1 milyar 847 milyon ABD dolarina ulas-
mis olup, bu deger toplam ilag pazarinin yaklasik
%24,6’sini olusturmaktadir. Biyoteknolojik ilaglar,
gen terapisi, kisisellestiriimis tip ve ileri tedavi
uygulamalarina yonelik ilaclar, Turkiye ve Turki-
ye’deki hastalar icin dnemli firsatlar sunacaktir.

Arastirmaci ila¢c Firmalar Dernegdi olarak tiim bu
konulardaki detaylar netlestirip, referans kaynagi
niteliginde bir eser olusturmak istedik. Dernegi-
mizin kosulsuz destegi ile gerek kaynak gerekse
kavram boyutlarinda sundugu akademisyenlerin
0zgln arastirmalar ve bilimsel 6zgirligi temel
alan emeklerinin eseri olan Biyoteknolojik ilaclar
Kitabi hazirlandi. Bu kitap oncelikle tim saglik ¢a-
isanlar icin biyolojik ila¢ ve biyobenzerler konu-
sunda bir bagvuru kaynadi olarak kaleme alindi.
Bu kitap ile glindemdeki bu 6nemli konuda saglkl
bir tartisma ortamina katkida bulunmaktan blytk
memnuniyet duymaktayiz. Biyolojik ve biyoben-
zer, ilaglarin tretimi ve givenliligi gibi konulari ice-
ren esere “www.biyoteknolojikilaclar.net” adresi
tizerinden erisebilir. %



Kisiye Ozel Tan ve Tedavi
Bizimle Netlesiyor

Her hastanin yolculugunu yuiksek ¢ozinurliikte gorebilecegimiz ve kisiye 6zel en dogru
tani ve tedavi seceneklerini ona en kisa stirede sunabilecegimiz bir gelecek bizi bekliyor.

Roche olarak yaptigimiz yatinmlar ve stratejik ortakliklarimiz ile saghgin gelecegini
sekillendirmede 6nci rol oynuyoruz.
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