3. hafta

Biyolojik trtin farkhliklari ve tGretim streci



Biyofarmasotiklerin Ozellikleri

Genellikle canhi bir sistemi veya organizmayi kullanarak tretilirler

Molekul agirliklari btyuaktur. Kimyasal molekullere gére 100- 1000 kat
buyukturler.



Biyofarmasotiklerin Ozellikleri

Heterojen ve karmasik molekillerdir.
Cevrilme sonrasi u¢ boyutlu yapilara evrilirler.
Bu yapi islev ve karaliligini belirler.
Biyolojik trtnler, in-vitro ve in-vivo kusullarda cok dayaniksizdir.

Uretim siireci tiriinii etkiler

(Stirec Urtintidiir)



Biyofarmasotiklerin Farki

Aspirin J{ﬁ‘

~180 daltons
21 atoms Insulin
51 amino-acids

~5800 daltons ©  ~
191 amino-acids
~22,000 daltons
3091 atoms

IgG1 antibody
>1000 amino-acids
~150,000 daltons
>20000 atoms



Bivofarmasotiklerin Farki

Uretim Prosesi

- Clone it, rekombinant DNA Teknolojisi ile
Biyomolekul genetik kodu hiicreye (konakgiya) sokulmasi.

- Grow it,
Biyoreaktorlerde besleyici ortamda, hedef biyomolekul
olusturulur.



Uretim Prosesi

- Purify it,
Farkli ydontemler kullanarak (kromatografi, saflastirma
yontemleri...) ile safsizliklarin ortadan kaldirilmasi

- Formulate it,
Farmasotik teknoloiji ile stabil, glivenli, etkin trtn elde edilmesi

- Package it,
Hasta uyuncuna bagli sunum.



Uretim Prosesi (Sematik Gosterim)
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BIYOFARMASOTIKLER

O Tamminda kangiklhik vardir.

0 Resmi otoritelerce kullaniimakta ancak
tanimlama biciminde verilmemektedir.

O Ilag endiistrisi farkli yaklasimlar ile
“Biyofarmasotik” terimini yaygin olarak
kullanmaktadir.

O Akademik ortamlarda bu adlandirma ile
yazilmis onlarca kitap bulunmaktadir.



