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Tarkiye piyasasindaki Grunler



Referans biyoteknolojik ila¢ pazarini inceledigimizde 2014’te 2,09
milyar TL olan pazar 2015’te %19,4 biyuyerek 2,5 milyar TLye
ulasmistir. Bu ilaclarin receteli ilac pazarindaki payi ise 2015 yilinda
%16,6’ya ulasmistir.

Turkiye’de absiksimab, enoksaparin sodium, epoetin alfa,
eritropoetin, eritropoetin alfa, filgrastim, infliksimab, somatropin
iceren biyobenzer Urunler ruhsatlandirilmistir. Bunlardan
Turkiye’de Uretimi olanlar; enoksaparin sodyum, epoetin alfa,
infliksimab etkin maddelerini icermektedir.

Biyobenzer ila¢ pazarini inceledigimizde 2015'te %59,3’lik artis
gostererek 73,6 milyon TLl'ye ulastigi gortulmektedir.
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2009 yilinda biyobenzer ilaclar biyoteknolojik ilaclar icerisinde neredeyse hic yer
almazken, 2015'te degerde %3, kutuda %7/ oraninda pay almaktadir.




Blyotaknolojlk ilaglar ATC 2 Kimhimi

Blyobanzar %100 @ %100 | %100 @ %:100
Antianemik Preperatlar %0 %14 %0 %39
Antitrombotik ilaclar %0 %75 %0 W27
immiinomodiilatér Ajanlar %100 %8 %9100 e
Hipofiz, Hipotalamus Hormonlan ve Analoglan %0 %6 %0 Wls
Rafarans %100 @ %100 | %100 & %:100
immiinomodiilatér Ajanlar %8 %7 534 %37
insilinler ve Analoglan e %661 %25 %26
Antineoplastik llaclar % %l %15 %10
Oftalimolojikler %0 %l ¥l 47
Sindirim Sistemi ve Metabolizma Uriinleri %0 %0 T w5
Witamin K ve Diger Hemostatikler %0 %l %1 %5
Antianemik Preperatlar %4 T %10 %3
Antitrombaotik ilaclar 17 %20 %3 %3
Seks Hormonlan ve Genital Sistem Moddlatarleri %2 %2 el %3
Hipofiz, Hipotalamus Hormonlan ve Analoglan %3 S %6 %3
Bagisik Serumlar ve immunoglobulinler %0 %0 %al 4l




Birbirinden ayri bir sekilde gelistirilmis iki hiicre hatti ayni
olamayacagindan, biyoteknolojik ilaclarda, konvasiyonel
ilaclarda kullanilan ‘esdeger’ ifadesi yerine ‘biyobenzer’
ifadesi kullanilir. Referans biyoteknolojik Urlnlere kiyasla
kaliteleri (Uretim yontem ve denetimleri), etkililikleri (arzu
edilen etki) ve glvenlilikleri (risk/fayda degerlendirmesi)
acisindan denkligi gosterilerek onaylanan ancak kendi
gelistirme ve Uretim yéntemlerini haiz biyoteknolojik ilaclara
biyobenzer (biosimilar) ilac denir.



Avrupa ilac Ajansi (EMA), 2005 yilinda ilk biyobenzer kilavuzunu yayimlamis, 2006
yilinda ilk biyobenzer triini; 2013 yilina kadar da asagida gruplari verilen 16
biyobenzer Grini ruhsatlamistir.

Rekombinant eritropoetinler (epoetin alfa, epoetin zeta)

Rekombinant granulosit-koloni stimile edici faktorler (filgrastim)

Rekombinant bliylime hormonu (somatropin)

Rekombinant folikil uyarici hormon (follitropin alfa)

Monoklonal antikorlar (infliksimab)



Top 10 biotech and pharmaceutical companies worldwide based on market value in

2014 (in billion U.S. dollars)

Johnson & Johnson, U.S.
Roche, Switzerland
Mowvartis, Switzerland
Pfizer, U.5.

Merck, U.5.

Sanofi, France
ClaxoSmithKline, UK
Cilead Sciences, U5,
Move Mordisk, Denmark

Amgen, U.S.
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Top 10 best-selling biotech drugs worldwide in 2012 (in million U.S.
dollars)

Humira (AbbVie) 9,266
Enbrel (Amgen) 7,967
Rituxan (Bicgen Idec) 7,049
Remicade (Johnson & Johnson) b,564
Herceptin (Roche) 6,188

Avastin (Roche) 6,059

Trade name (Manufacturer)

Meulasta (Amgen) 4,052

Lucentis (Roche) 4,003

Avonex (Biogen Idec) 2,913

Rebif (Merck) 2,408
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