2. Hafta

Farmasotik biyoteknoloji ve biyoteknolojik tGrtin tanimlari



Farmasotik Biyoteknoloji Nedir?

* Insan viicudunda halihazirda mevcut olan molekullere dayali olarak
terapotikler Uretmektedir. Farmasotik Biyoteknolojinin amaci ise
vicudun bu dogal bilesenlerinin terapdtik olarak kullaniimak tzere
yeterli miktarlarda tUretilmesi prosesidir.



* Bu sekilde uretilen farmasotikler dogal yolla olusan materyallerle
neredeyse Ozdestir. Bu Urunler genellikle proteinlerdir ve cok spesifik
bir fizyolojik goreve sahiptirler. Bu nedenle bu urlnlerle iliskili daha az
yvan etki ortaya cikabilir. Bunun tersine, konvansiyonel ilaclar sentetik
organik kimya ile Uretilmekte olup aktiviteleri acisindan daha az
spesifiktirler. Bunun sonucunda cesitli yan etkiler ortaya cikarak bu
ilaclarin faydasini sinirlamaktadir.




llac  sektorindeki ilk  uygulamalar  antibiyotik  &ncullerinin
biyoreaktorlerle elde edilmesi ile oldu. 1928 yilinda Alexander Fleming
tarafindan, penisilin grubu antibiyotiklerin 6éncillerinin fermentasyon
teknolojisindeki gelismeler sonucu infeksiyon hastaliklariyla savasta ilk
onemli basari elde edildi.




Rekombinant bakterilerle instlin dretilmesi ile c¢agdas anlamda
biyoteknolojik farmasotikler piyasada gorinmeye basladi. Kisa slre
icinde cesitli protein yapisindaki ilac veya prodruglari tUreten pekcok
rekombinant bakterinin patenti alindi.



Kalsitonin ve Buyume Hormonlarin Uretimi ile patentli bakterilerin
yverine patentli transgenik hayvanlar yer ald.



Biyolojik ve Biyoteknolojik Urin

Resmi kaynaklarda genel olarak kullanilan terimler
Biyolojikier/Biyolojikaller (FDA)

Terapotik biyolojik driinler (FDA)

Biyolojikler (FDA)

Biyolojik tibbl Griinler (EMA)

Biyoteknoloji tiirevi tibbi driinler (EMA)
Biyoteknolojik tibbi darinler (EMA)

Biyoteknoloji tiirevi proteinler (EMA)

Biyolojik ilag (IEGM)

Biyolojik tibbi farmasétik lrin (IEGM)
Biyoteknolojik/biyolojik liriin (IEGM)
Biyoteknolojik /Biyolojik Uriinler (ICH rehberleri)

Biyofarmasdtikler (Endiistri, Akademi, Dernekler, EMA, ICH)



Biyolojik tibbi urunler

Insulin (1982)
GH
Eritropoietin
Beta interferon (MS; immunmodulator)
Trastazumab (Meme kanseri; monoklonal antikorlar)
Faktor VI, IX

Cesitli enzimler (Gaucher hst)

Asllar

Abatacept, adalimumab, etanercept, infliximab (RA)
Alefacept (Psoriazis)

Biiyiik bir ilag pazarai...



