Biyoteknolojik Urtnlerin dunya ilag
pazarindaki yeri 2000 yilinda %10 iken
2014 yilinda neredeyse %20’'ye
ulasmistir.

Biyoteknolojik triinlerin 2000-2012
arasinda cirodaki ylizdesel degisimi
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Ciro paylar biyoteknolojik tiriinler ve kiigiik molekiiller arasinda paylastirilmigtir

2012 yilinda biyoteknolojik ilaclarinin toplam cirolarindaki yuzdesi ve 2000 — 2012 yillari arasindaki
biyoteknolojik Urtnlerin cirolarindaki yuzdesel degisimi
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2013 yilinda satis hacmi en yiksek ilk 20 biyoteknolojik
ilacin klinikte kullanildigi alanlarin ylzdelik dagilimlari.
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Biyofarmasatiklerin Ustiinlikleri

Biyolojik kokenli

Cok dusuk dozda yluiksek biyoaktivite
Selektif/spesifik etki
Hedeflendirilebilme

Suda c¢ozunurluk



Biyofarmasotiklerin Problemleri

Cogu kez buyuk ve karmasik yapi
Stabilite ?

Safsizlastirma (turetim)
Immiinojenik etki

Formiulasyon zorlugu

Sinirhh uygulama yolu



Biyolojik Tibbi Urin (Biyofarmasotikler)

Viriisler, asilar, toksinler, hiicresel ifiriinier,
canlt hiicrelere yaptirtlan molekiiller,
rekombinant DNA reknolojisi firiinleri, vb

]

Biyolojik ilaglar, kimyasal bilesimler yerine, biyolojik
yvontemlerle organizmalardan ve canl sistemlerden ilretilen
uriinlerdir

- Biyoteknolojik metodlar ile udretilirler
— Kontrollii gen ekspresyonu
— DNA rekombinant teknoloji
— Antikor dretim metodlar

Cesitli immunolojik diriinler, bazr kan firiinleri,
monoklonal antikor yontemleri ile elde edilen iiriinier,
ileri nbbi redavi firiinieri...




«Process is the product»
Uretim Siireci Uriinii Belirler

= Karmasiklik, biyolojik = Siirece ait faktorler de her
molekilin kendisinden bir Griiniin kendine has
kaynaklanir: ozelliklerle ortaya cikmasina
= Blyuklik neden olur:
= Yapi = Uretim sureci
* Primer (aminoasit dizilimi) * Konak htcre
* Sekonder (a/P3 tabakalari) = Hicre bankasi
* Tersiyer (katlanma) * Protein Uretimi
* Kuvarterner (polipeptid * Protein saflastirma
duzenlenmeler) * Analitik yéntemler
" Fizikokimyasal ozellikler * Formiulasyonlar

(glikozilasyon ve metilasyon)
" Heterojenite (izoformlar)

" Depolamave muamele



Biyobenzer ilag

Ruhsatli biyolojik referans birilaca benzerlik gostereniilaclara
verilen addir.

Biyobenzer urunlerin etkin maddeleri, ilgili biyolojik referans
ilaclarin benzeridir.

Biyobenzer ve biyolojik referans ilaclar genel olarak ayni gucte
ayni hastaligi tedavi etmek amaciyla kullanilir.

Biyobenzer ilaclar sadece ticari ismi, gorunus ve ambalajlama
ozellikleri acisindan, biyolojik referans ilaclardan farklilik
gosterir.



Biyobenzer Neden Onemli?

2019’a kadar 21 onemli biyolojik urun patent korumasini
kaybedecek

= Rituximab patent suresi Avrupa’da 2013’te ABD’de 2016’da bitiyor.

= Yillik ciro ~ 7 Milyar S

2017'de toplamilag pazarinin %20’sini biyolojik Grtnler
olusturacak: 221 Milyar S

Pazar paylasimi:

= ABD %43

= AB %21

= Japonya %9

Monoklonan antikorlarin biyobenzerleri en fazla %20-30 daha
ucuz olabilir.



Turkiye Pazarinda Biyoteknolojik Uriinler

Biyoteknolojik Uriin Pazari (bin kutu)
Biyoteknolojik Uriin Pazari (mn TL)

Turkiye Regeteli llag Pazari (bin kutu)

Turkiye Regeteli llag Pazar (mn TL)
Biyoteknolojik / Receteli Pazar ( Deger Pay)
Biyoteknolojik / Regeteli Pazar ( Kutu Pay)
Biyobenzer Uriin Pazari (bin kutu)

Biyobenzer Uriin Pazari (mn TL)
Biyobenzer / Bioteknolojik ( Deger Pay)
Biyobenzer / Bioteknolojik (Kutu Pay)

2010
11.605
1.504
1.408.856
12.049
%12
%0,8
17,5
2,6
%0,2
%0,2

2011
13.390
1.575
1.529.992
12.086
%13
%0.,9
94,7
14,1
%0,9
%0,7

Degisim
2012 2013 2014 2014/2013
15.566 18.398 20.522 %115

1.736 2.136 %20.5

1.570.365 1.574.638 1.604.982 %1.9

11373 12.059 %8

%15 %18 %20

%1 %1,2 %1,3

302 906 974,3 %7,5
227 39,2 %26,8
%1,3 %1,8 %1,9

%1,9 %4,9 %4,7



