BiYOTEKNOLOJi ve BIYOBENZERLER

Ulkemizde Biyolojik Ilaclara
Erisimin Artmasi
Daha Fazla Hasta icin Umut Demektir

Arastirmaci llag Firmalar Dernegi (AIFD) Saglik Politikalari Direktort Nihan Burul Bozkurt
biyoteknolojik trdnlerin ve biyobenzerlerin tlkemiz saglik ekosistemindeki rolt, bu alandaki kiresel
gelismeler ve Turkiye'nin saglik biyoteknolojilerindeki hedefleri hakkinda sorularimizi yanitlad.

AIFD olarak
biyoteknolojik Grtnlerin
ve biyobenzerlerin
Turkiye’deki ilac ve
saglik ekosistemindeki
rolinu nasil
degerlendiriyorsunuz?
Biyoteknolojik

ilac pazarini
degerlendirir misiniz?
Biyoteknolojik ilaglar rekombi-
nant DNA teknolojisi ile canli
hicrelerden elde edilen bulyuk
ve kompleks yapida molekul-
lerdir. Bazi enzim, hormon, kan
artnu, ast, monoklonal antikor
gibi UrGnler bu grupta yer al-
maktadir.! Biyoteknolojik yon-
temlerle Uretilen biyolojik ilag-
larda, olagantstl hizla ilerleyen
bilimsel gelismelerin hem ilag
gelistirme sUreclerine hem de
gUnlik tip uygulamalarina dog-
rudan yansidigini gérmekteyiz.

Biyoteknolojik  yontemler  Kli-

nik ve epidemiyolojik acilardan pek
¢ok ciddi hastalik igin yeni tedavile-
rin gelistirilmesini mumkudn  kilarken
nufusun artan saglik ihtiyacina da
¢ozlmler Uretilebilmesini saglamak-
tadir. Bu nedenle tUm dunyada énem
kazanan ileri teknolojinin ve tedavile-
rin tibbin gelecegini sekillendirmesi
de kacginilmazdir. Artik kisiye 6zgu
tedaviler Uzerinde calisilirken biyolojik
sistemler kullanilarak Uretilen bUyUk
ve kompleks molekdller élumcul ve
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kronik hastaliklarda insanlara tedavi
umudu olmaktadir. Bu sebeple Ulke-
mizde biyolojik ilaglara erisimin art-
masl daha fazla hasta icin umut de-
mektir.2

Yeni yayimlanan “Turkiye llac Sektorii
Raporu 2025” verilerine gbre Turkiye
ilag pazarinda 2024 yilinda 134 adet
referans biyoteknolojik ve 27 adet bi-
yobenzer olmak Uzere toplam 161 bi-
yoteknolojik ilacin satisi bulunmaktadir.

Bu deger 2023 yilinda 130
adet referans biyoteknolo-
jik ve 25 adet biyobenzer
olmak Uzere toplam 155
biyoteknolojik ilagtl. 2024
ylinda Turkiye'de biyotekno-
lojik UrGnlerin toplam satisi
1,9 milyar dolar olarak ger-
ceklesirken 2023 yilinda bu
tutar 1,6 milyar dolar olarak
gerceklesmistir.®

2024 verilerine gore toplam
biyoteknoloji pazar blyuk-
lUgune gore ilk sirada yer
alan ABD’de 300 milyar do-
larin Uzerinde biyoteknolo-
jik Urin satisi kaydedilirken
analizde yer alan Ulkelerden
Almanya, Fransa ve ital-
ya'da biyoteknolojik ilag pa-
zarl 15 milyar dolarin Uze-
rindedir. Turkiye’de 2024
yilinda ila¢c pazar satislari-
nin %17’sini biyoteknolojik
ilaglar olustururken bu oran
gecen yll %16 idi. 2024 yilinda bu
oran AB4 Ulkeleri ve Birlesik Kral-
Ik'in dahil oldugu 5 Ulkede orta-
lama %34 olmustur. Ayni bdlgede
gecen senenin verisi ise %32 idi.
(Grafik 1)

2024 yilinda biyobenzer satislarin
toplam biyoteknolojik pazar igeri-
sindeki orani Birlesik Krallik, italya,
ispanya, Almanya ve Fransa igin
ortalama %13 olmustur. Turkiye’'de

devami arka sayfada 4
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Biyoteknolojik Pazarin Toplam ilag Pazari icindeki Payi (2024)
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Kaynak: IQVIA analizi

ABA4: Almanya, Fransa, Italya, Ispanya. BK: Birlesik Krallik

Grafik 1

ise 2024 yil biyoteknolojik pazar sa-
tisinin %8’i biyobenzer Urlnlerden
olusmustur, gecen yil bu oran %9
idi.* (Grafik 2)

Biyobenzer Urlnlerin 5,2 lira toplam
biyoteknolojik pazarin ise 62,6 mil-
yar lira bUyUklUge ulastig Turkiye'de®
veriler Turkiye'nin biyoteknolojik ilag-
lara erisim, kullanm ve pazar buU-
yUkIGgu acisindan Avrupa Ulkelerinin
gerisinde kaldigini, buna karsin
Onemli bir blylme potansiyeli tasi-
digini gdstermektedir.

Biyoteknoloji alanindaki
guncel kiresel gelismeleri
nasil degerlendiriyorsunuz?
Onumiuzdeki 5-10 yilda bu
alanda hangi gelismelerin one
cikacagini ongoriyorsunuz?
ilac endiistrisi kilresel capta en yogun
Ar-Ge faaliyetine sahip sektorler ara-
sindadrr. ilag Ar-Ge calismalar uzun
vadeli ve yuksek risk tasiyan bulytk
yatinmlardir. Yeni bir ila¢ gelistirmek 10
ila 15 yil strmekte, ortalama 2,6 mil-
yar dolara (basarisizlik maliyetleri dahil)
mal olmakta ve 10.000 molekulden 1

veya 2'si nihai olarak bir ilaca donuse-
bilmektedir. IQVIA'nIn bir ¢alismasina
gbre, dinya genelinde halihazirda ge-
listirilme asamasinda olan en degerli
20 ilacin 15’ini biyolojik ilaclar olus-
turmaktadir.? Yapay zeka basta olmak
Uzere gelisen teknolojinin yardimiyla
bu surecin kisalmasi ve maliyetlerin
dismesi mUmkun olabildiginden ¢ok
daha fazla sayida biyolojik ilacin gelis-
tirilecegine ve kullanima sunulacagina
inaniyoruz. Yasamin uzamasi, beslen-
me bozukluklari ve gevresel faktor-
ler nedeniyle hasta sayisinin giderek

Tiirkiye ve Secili Ulkelerde Referans Biyoteknolojik ve Biyobenzer Uriin Kirilimi (2024)
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artacaginin  dngdruldugu  dinyamiz-
da, yeni nesil basarli ilaglar olmasi
nedeniyle hastalklarin  tedavisinde
biyoteknolojik ilaglara ¢ok daha fazla
ihtiyag duyacagimizi sdyleyebiliriz.

Patent sureleri sona eren ya da ya-
kin dénemde sona erecek olan artan
sayida referans biyoteknolojik Urin
sayisl, gelecek ddnemde biyobenzer
Urdin sayisinda da artis olacagini isaret
etmektedir.

Biyobenzer Urlnlerin gelistiriimesinde,
uzun yillar boyunca kalite karsilastir-
malarina ek olarak farmakokinetik ve
klinik etkililigin gdsterilmesi amaciyla
faz | ve faz lll karsilastirmali Klinik ¢alis-
malar temel gereklilikler arasinda yer
almistir. Bununla birlikte gtintimtzde
analitik ve biyoanalitik karakterizas-
yon yontemlerindeki hizli ilerleme ve
bu yéntemlerin artan duyarlilidi, bi-
yobenzer Urln ile referans Urin
arasindaki  benzerligin - ¢cok
daha ayrntili ve guvenilir bi-
¢imde ortaya konulabilme-

sini saglayabilmektedir.

Bu gelismeler 1si§inda
FDA ve EMA gibi 6nde
gelen duUzenleyici otorite-
ler, Ozellikle yapisi ve etki
mekanizmasl! iyi tanimlanmis
bazi biyoteknolojik Urtinlerde ye-
terli analitik, fonksiyonel ve farma-
kokinetik verinin sunulmasi halinde
karsilastirmali klinik etkililik (Faz 1)
calismalarinin her durumda gerekli ol-
mayabilecegini belirtmektedir. GUn-
cel yaklasim Kklinik belirsizligin guclt
analitik verilerle anlamli dlgtide azal-
tilabildigi durumlarda klinik gelistirme
programlarinin bilimsel temele dayall
olarak sadelestirilebilecegini ortaya
koymaktadir; ancak bu esnekligin
oldukca kapsaml kalite degerlendir-
meleri ve gerekli in vivo ¢alismalarin
eksiksiz sekilde yurutilmesi kosu-
luyla bilimsel gerekliliklerden &dun
vermeden gegerli oldugu unutulma-
malidr.

Gundmuzde kullanima sunulan gen
tedavisi ve hiicresel tedavilerin, kronik
ve genetik hastaliklarda etkili tedavi
saglama potansiyelleri degerlendiril-
diginde, o6nimuzdeki dénemde bu
drtnlerin artan oranda hayatimiza gi-
receg@i de degerlendiriimektedir.

Uluslararasi rekabeti de
dikkate alarak Turkiye saglik
biyoteknolojilerinde nasil
hedefler belirlemeli?
Turkiye'de yeni ilag ve saglik tekno-
lojileri - gelistirilerek  Ulkemizin  kuresel
pazarda rekabet glcUnUn artirimasi
amaclyla basta “12. Kalkinma Plan”
olmak Uzere ilgili politika belgelerinde
biyoteknolojik ilacglar stratejik bir dncelik
alani olarak dne ¢lkmaktadir.

06 Patent suireleri sona eren
ya da yakin dbnemde sona

erecek olan artan sayida referans

biyoteknolojik triin sayisi,

gelecek donemde biyobenzer
Urtin sayisinda da artis olacagini

isaret etmektedir. 99

Nitekim “12. Kalkinma Plani”’nda yer
alan 7 oncelikli sektdrden biri olan ilag
ve tibbi cihaz sektdérinde biyotekno-

lojik ilaglara iliskin ruhsatlandirma,
fiyatlandirma ve geri 6deme surecleri-
nin yani sira Ar-Ge, yatinm ve ihracata
yonelik devlet desteklerinin gézden
geciriimesi” 6ne ¢ikan politika ve ted-
birler arasinda yer almaktadir.

Ote yandan Turkiye ilac sektoru itha-
latinda 6n plana ¢ikan Grdn gruplarinin
Onemli bir boélimund  biyoteknolojik
UrGnlerin olusturdugu gortimektedir.®

Biyobenzerlerin de igerisinde yer al-
digr biyoteknoloji ilaglar, Turkiye ila¢
harcamalari igcinde énemli bir paya sa-
hip olup 6nimuzdeki yillarda bu payin
daha da artmasi beklenmektedir.

Biyobenzer ilaglarin dinya standart-
larnda ve yuksek kaliteyle Turkiye'de
gelistirilip Uretilmesi ve bu alanda guc-
It bir know-how olusturuimasi halki-
mizin sagligina, Ulkemiz ila¢ pazarina
ve ekonomisine katki saglayacaktir.
Bunun yani sira yenilik¢i biyolojik ve
biyoteknolojik Grtinlerin hastalarimizin
kullanmina sunulmasi da nadir has-
taliklar dahil olmak Uzere basta karsi-
lanmamis tedavi ihtiyaci olmak tzere
hastalarimizin tedaviye erisimi agisin-
dan oldukga 6nemlidir.

AIFD olarak tim bu basliklara iliskin
detaylar netlestiren ve referans kaynak
niteligi tasiyan bir eser olusturmayi
hedefledik. Bu amagcla dernegi-
mizin kosulsuz destegiyle, aka-
demisyenlerin bilimsel temel-
leri esas alarak hazirladiklari
“Biyoteknolojik llaclar Ki-
tabi’ni yayimladik. Onii-
muzdeki dénemde gelisen
bilimsel gereklilikler dogrul-
tusunda glncellemeyi plan-
ladigimiz bu eserle, biyotekno-
lojik ilaglar gibi glincel ve stratejik
bir alanda akademinin ve ilgili tim
paydaslarin hizmetine referans kaynak
niteligindeki kitabimizi sunacak olmak-
tan blytk memnuniyet duyuyoruz.
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