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Molekiiler biyoloji, biyokimya, immiinoloji,
enzimoloji, genetik ve mithendislik gibi bircok
alandan yararlanarak dogal olarak var olma-
yan veya canlilar tarafindan yeterli mikcarda
firetilemeyen iiriinleri elde etmek igin kullani-
lan bir yontem olan biyoteknoloji, temel bilim
buluslarini kisa siirede yararli ticari tiriinlere
doniistiirebilmesiyle diger teknolojilerden
ayrilmakeadir. Giiniimiizde biyoteknolojinin
uygulama alanlar1 genislemekee, bu konuda
yapilan aragtirmalar yayginlasmakeadir, Diin-
yada tiim sekedrlerde biyoteknolojik Girtinlerin
pay: arcmakea ve biyoteknolojinin tiim sanayi
dallarinda kullanimi yayginlasmakeadr,
Biyoteknolojik ilaclar, kimyasal bilesimler
yerine biyolojik ydntemlerle organizmalardan
ve canli sistemlerde tiretilen tiriinlerdir. 2006da
biyoteknolojik ilaclar, 58,5 milyar euro’luk
satis degeriyle diinya ilag pazarimin % 125sini
olusturmaktaydi. ABD ilag pazarinda 200 civa-
rinda biyoteknolojik tiriin bulunmaktadir, 300
civarinda iiriin de klinik test asamasindadr,
20104da, diinyada ilk kez ruhsat alan ilaglarin
% 50'sinin biyoteknoloji iiriinii olmasi bek-
lenmektedir. 2010'dan itibaren biyoteknolojik
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Biyoteknolojik 1laclara
yeni bir alternatifs
Biyobenzer 1laclar

TURKIYE'DE
JENERIK ILACLARIN
KULLANILMASI
VE ULUSAL ILAC
ENDUSTRISININ
GELISIMINI
TESVIK EDICI
POLITIKALARIN
UYGULANMASI
GIDEREK ONEM
KAZANIYOR.

ilac pazarimn her yil % 12-15
oraninda biiytiyecegi tahmin
edilmekeedir. @

Biyoteknolojik tiriinler 20
yildan uzun bir siiredir piyasa-
dadur. Bu ilaglar; hormon ilag-
lary, eritropoetin ve insiilinler,
immiinolojik tirtinler, kan
{irlinleri, enzimler, agilar, ileri
tibbi tedavi iiriinleri seklinde
stralanabilir. Biyoteknoloji
tiriinleri canli organizmalar
tarafindan iiretilmekte olup,
kimyasal ilaglar gibi 6ngériilebi-
lir degildir. Imalatta yapilacak en ufak degisiklik
{iriinii tamamen degistitir ve baz: durumlarda
insanda kullanilmadan degisiklik saptanamaz.”

Saglik harcamalarmda ilaca ayrilan payla
birlikte ucuz ilag gereksinimi de her gecen giin
artmaktadr. Yenilikei ilag firmalar fikei miil-
kiyet haklarini korurken, jenerik ila¢ firmalar
da orijinal ilag molekiillerini daha ucuza iiretip
pazara sunma ¢abasmdadir. Bu cergevede
biyobenzer ilag kaveami karsumiza gikar. Fikri
miilkiyet haklary, giivenlik ve etkinlikten taviz
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vermeden ilacin daha nor== omaplas
mast icin biyoesdegerlik calmmals
yapilmas: gerekirken, biyorchmalingie
tirlinler icin biyobenzerik s
onaylanmas: gereklidic.
Biyobenzer ilaclar, rohsach by
jik referans ilaglara benzerdik o
ilaclardir. Bunlann etkin madddies
ilgili biyolojik referans flacizrm & -
ridir, genel olarak aym hz.s:zt:e ame
glicte tedavi etmek amacryla Sl
Biyobenzer ilaglar sadece tica s
gotiiniis ve ambalajlama Gzelfces
agisindan, biyolojik referans faciaston.
farklilik gosterir ve veri imtiyazi siressmes &
sunulamazlar. {lgili tiréinler ruhsar verfmes
icin gerek goriilmeyen ilave gahismalam s
malart halinde veri imtiyaz1 siiresindes st
olurlar, @

BIYOBENZER ILAGLARIN OZELLIKLER] Srandars jemes
yaklagim normalde kimyasal olarak Gresiies
lara uygulanmaktadir. Biyoteknolojik =i

karmagikligina baglt olarak biyobenzer Saciuts
jenerik yaklasim 6nemli dlciide uygun cediie



srumda kalite, giivenlik ve

ik agisindan kargilagtirlabi-

cabsmalart yapilmas: gerekir.

vobenzer ilacin etkin mad-

=ferans ubbi {irfiniin eckin
“esine molekdiler ve biyolojik

benzerlik gostermelidir.

senzer ilacin farmaséek

=, giicti ve uygulama yolu re-

= Griin ile ayn1 olmalidir, Aynt

mas: halinde kargilagtirma

nalan kapsaminda ek veriler
gmahdir. ¢

R [LA@U\RlN ORTAYA CIKMA
=R1 Ilk onaylarmi 1982'de

sryoteknolojik ilaglarin

mesi 26 yil dncesine dayanr,

ala birlikee bircok biyorek-

i ilacin patent siiresi dol-
=dir. Bu durum, jenerik ilag
Slerini harekete gecirmekee
obenzer ilag Uretiminin or-
~wmasma neden olmakeadir,

IZER ILAC MEVZUATI HAKKINDA
£% Avrupada biyobenzer
vzuan Avrupa [lag Ajanst
A) rarafindan yayimlanan
Lzrlz olusturulmugtur.
daki mevzuat kimyasal
ler yerine biyolojik yon-
organizmalardan
ryoteknolojik ilaclarin
ryonlart igin yogun
malar gerektirir, Ka-
en inibaren Avrupa Bir-
Eekrifine gore ilag icindeki
maddeler fizerinde yapilan
molekiiler degisiklikler
enilirlik acisindan
aamak kaydiyla aym etkin
sayiimakradir. ABDde ise
: clara iliskin mevzu-

KISI Biyoteknoloji
lojiyle tiretilme-
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ilag gruplari olan biyofarmasétiklerin biitgede
Snemli yer rutmasindan dolay: hastalar ulusal
kilavuzlarda yer alan tedavi segeneklerinden ye-
terince faydalanamamaketadir. Biyobenzer ilaglar
sayesinde ddeyici kurumlarin daha az maliyetle
hastalar1 tedaviye ulastirabilme imkini safla-
nacaktir. Referans ilaclarla biyobenzer ilaclar
arasindaki fiyat farklihi$1 sebebiyle biyobenzer
ilaglarin daha fazla pazar payina sahip olmas
dngoriilmekte ve ilag harcamalan icerisinde
daha fazla yer tutacag: beklenmektedir.

BIYOBENZER ILACLARIN DIGER ULKELERDEK] DURUMU
Almanya, yiiksek fiyath ve cok sayida biyofar-
masdtik firiiniin yer aldigy, geligmis bir jenerik
ilag pazarina sahip oldugu igin biyobenzer ilag-
lar agisindan muhtemelen cok cazip bir pazar
olacakur, Ingilterede ise, cok gelismis bir jenerik
ilag pazari bulunmasina rafmen biyofarmasi-
tiklerin az kullanilmas: yiiziinden biyobenzer
ilaclar agisindan cazip bir pazar olmayabilir,
Ttalyada jenerik ilag pazari cok gelismemisse

de pazarda agirlikh olarak referans ilaglar yer
alir. Biyolojik tiriinler fralya ilag pazarinda
oldukea fazla kullanildif icin biyobenzer ilaglar
agisindan firsat olabilir. ABD, dinyanmn en
hareketli jenerik ila¢ pazarina sahiptir. Cok
giiclii ilag firmalarimin olmast ABD ilag pazarini
en giiclii ila¢ pazarlarindan biri kelmigtir. Heniiz
biyobenzer ilag mevzuat: olmamasi yiiziinden
biyobenzer ilag pazarmin 2010 yilindan 6nce
gelismesi beklenmemektedir.

ULKEMIZDEKI DURUM Biyobenzer ilaclara iligkin
tanimlamalarin ve kriterlerin yer aldig: “Biyo-
benzer Tibbi Uriinlere Iliskin Kilavuz’, Saglik
Bakanlig: Ilag ve Eczaciik Genel Miidiirliigii ta-
rafindan 7/8/2008 tarihli ve 5285 sayili Bakan
Oluru ile yaymmlanmigtir, Kilavuzda biyobenzer
ilaglarin ruhsatlandirma kriterleri yer almalk-
tadur, Kilavuzun yayimlanmasiyla birgok ilag
firmasi biyobenzer ila¢ ruhsat almak igin Saglik
Bakanlig'na bagvurmustur.

Tiirkiyede heniiz biyoteknolojik bir ilag
tretilmedigi gibi tiretmeye yonelik bir tesis
de yoktur, 2007'de Tiirkiye de biyoteknolojik
tiriinlerin 421 milyon euro ile regeteli ilag paza-
rinin % 6,8'ini olusturdugu tahmin edilmekte-
dir. Ulkemizde 50'ye yakin biyofarmasotik ilag
bulunmakradur. Tarkiye pazarindald triinlerin
tiimii ithaldir, &

IMS rakamlarina gore Tiirkiyede en ok
satan biyoteknolojik ilaglarin sanig rakamla-
r12002de 98,7 milyon dolar iken bu rakam
yedi kat artarak 2007de 708,5 milyon dolara
ulagmugtir, Sonugcta biyoteknolojik ilaglar coplam
ilag harcamalar igerisinde giderek artan bir paya
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sahiptir, Tiirkiyede jenerik ilaglarm kullanilmast
ve ulusal ilac endiistrisinin gelisimini tegvik edici
politikalarin uygulanmas: giderek énem kazan-
maktadir. Bu politikalar artan ilag harcamalar
kargisinda kamu maliyesinde yiikiin azalmasin
saglar. Gelecekte biyobenzer ilaglarin piyasada
yer almas1 ve egdeger ilag uygulamasiyla rekabet
artigt ortaya ¢tkmakra, bu durumun da oldukga
pahali olan biyoteknolojik ilag fiyatlar: izerinde
diigiiriici etki yapmast beklenmekeedir.

Yerli ila¢ sanayinin son dénemlerde yeni
molekiil {iretme ve Ar-Gr yatirimlarma yo-

nelmesi olumlu bir gelisme olarak gortlmekle
birlikte biyoteknolojinin farmasétik alanda
kullanilmasi ile devletin biyobenzer ilaglarin
tiretimi icin tesvik politikalar: gelistirmesi
gerekmektedir.
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BIYOBENZER VE BIYOESDEGER ILACLAR
ARASINDAKI FARKLILIKLAR?

Biyoesdeger ilag

Piyasa Payi Artisla Ciro artis1 % 7 lerde

davi Dlanaklari

Genelde semptom tedavisi

Biyohenzer ilag

10-40 milyon $

Ciro artis1 % 20'lerde

Hastabk tedavi edilmeye cahsilmakia

BIYOBENZER ILAGLARIN KRONOLOJIK GELISIMI®

.2001 Ilk h1yoteknolo;1k trtiniin patent siiresi
doldu.

. 2003-2004: Biyobenzer ilag kavrami ve b1y0—
benzerlik terimi Avrupa B1rhg1 mevzuatinda
yer atch -

2004 EMEA iic hiyobenzerilac bagvurusunu

- onayladi
2005: EMEA biyabenzer ilag kavram ve

~ basvuruicin temel prenswtenn yer aldigi bir
kilavuz yayimlads.

2806: EMEA biyobenzerilaclara iliskin nihaiiki

adet kilavuz yayimladr.

2006: EMEA, faktor, insiilin, bilylime hormoenu
ve eritropetini kapsayan biyobenzer ilaclann
 karsilastinlmasinda klinik ve klinik dis1 gerek-

sinimlerin yer aldhdgs kitavuz aikardi.
2008: EMEA licten fazla biyobenzer ilac
basvurusunu kabul etti.

2006: Her ikisi de bliytime hormonu olan
Omnitrope ve Valtropin Avrupa Komisyonu ta-
rafindan ilk biyobenzer ilag ofarak onaylands.
2007 EMEA 12 bxyobenzeu c;'bagvumsunu
onaylad.

2007: Avrupa Komisyonu, 'er1tfopet|n firtin-
lerinden olan Binocrit, Epoetin Alfa Hexal,
Abseamed etkin maddeli ¢ s adet biyobenzer
ilaci daha enayladl -

2007: EMEA b1yobenzentaglar hakkinda
“Sorular ve Cevaplar” adli bit dokiiman
yayimiadi. :

2007 EMEA'min olum{u gorug verdxgl Silapo

ve Retacrit adli eritropetinler de Avrupa
Komisyonu tarafindan onaylandi.
2008-2010: Daha bircok biyobenzer ilag
basvurusu ve onayl olacagi tahmm edilmek-
tedir. - S




