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TiTQK, Uluslararasi ila¢ Denetim Bir-
ligi Uyeligine Kabul Edildi

TITCK, PIC/S (Uluslararasi ilag Denetim Birligi) tiyeligi-
ne kabul edildi.

Dort yildir devam eden degerlendirme ve denetimin so-
nuglar1 bugiin Tayvan’mn baskenti Taipei’de gergeklestiri-
len toplantida agiklandi.

Toplantiya TITCK adina Denetim Hizmetleri Kurum Bas-
kan Yardimcist Fatih Tan, PIC/S yetkilisi Giilsen Yilmaz
ve saglik denetgisi Muhammed Enes Demir katild:.

01.01.2018 tarihinden itibaren gegerli olacak tiyelikle bir-
likte TITCK tarafindan yapilan denetimler tiim Diinyada
kabul gorecek. Tirkiye’de tiretilen ilaglarin kalitesi ve gii-
venligi tescil edilmis olacak. Ulkemizde iiretilen ilaglarin
Diinya pazarma ac¢ilmasmin oniindeki teknik engeller de
ortadan kalkacak.

PIC/S iiyesi tilkeler i¢inde isvigre, ABD, ingiltere, irlanda,
Almanya, Kanada, Japonya ve Avusturalya da bulunuyor.

http://www.titck.gov.tr/Haberler/HaberGetir?id=1075

YOK'te "Klinik Arastirmalar
Degerlendirme Toplantis1"
Gergeklestirildi

5 Temmuz 2017 / Ankara

Yiiksekogretim Yiiriitme Kurulu Uyesi Dog. Dr. Zeliha
Kogak Tufan Bagkanhginda klinik arastirmalar sirasinda
ilkemizde yasanan sorunlar ve ¢6ziim Onerilerinin tiim
yonleriyle tartisildigr "Klinik Arastirmalar Degerlendirme
Toplantist” diizenlendi.

Yiiksekogretim  Kurulunda  diizenlenen toplantiya
Yiiksekogretim Kurulu Uyesi Prof. Dr. Cetin Erol, YOK
Kurum Danigmani Prof. Dr. Cemal Bulut'un yani sira
Akdeniz Universitesi, Ankara Universitesi, Atatiirk
Universitesi, Dokuz Eyliil Universitesi, Hacettepe
Universitesi, istanbul Universitesi, Karadeniz Teknik
Universitesi ve Saghk Bilimleri Universitesi rektorleri,
klinik aragtirmalar konusunda uzman akademisyenler ve
Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Caligma ve Sosyal
Giivenlik Bakanhgi, Maliye Bakanhgi ve Kalkinma
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Bakanhigi, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Tiirkiye

Kamu Hastaneler Kurumu, Tiirkiye Halk Saglhgi
TUBITAK, Tirkiye Saglik Enstitiileri
Bagkanligi, Saghk Arastirmalart Genel Mudirlagi ve

Kurumu,

Saghk Hizmetleri Genel Midiirliigiinden temsilciler
katild1.

Toplantida Hacetepe Universitesinden Prof. Dr. Serhat
UNAL "Diinyada ve Ulkemizde Klinik Aragtirmalar"
baslikli, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan Dr.
Elif inci Sabuncuoglu "Klinik Aragtirmalar Konusunda
Mevcut Yasal Mevzuat ve Planlamalar" baglikli ve Ankara
Universitesinden Prof. Dr. Hamdi AKAN ise "Ulkemizde
Yaganan Sikmtilar ve Coéziim Onerileri" baghkli birer
sunum gergeklestirdi.

Toplanti sonucunda klinik arastirmalar konusunda
olusturulacak bir ¢aligma grubu ile siirecin izlenmesi ile
sorunlarin aninda belirlenmesi ve ¢oziimlenmesinin
yapilmasina karar verildi.

http://yok.gov.tr/web/guest/klinik-arastirmalar-degerlendirme-

toplantisi

"Saglikta Inovasyon" Toplantisin-
da Klinik Arastirmalar1 Konustuk.

Hacettepe Universitesi Klinik Aragtirma ve Uygulama
Merkezi (HUKAM) Hacettepe Teknokent Konferans
Salonu’nda "Saglikta inovasyon" toplantisi diizenledi.

Toplantinin agihginda konugan Hacettepe Universitesi
Rektorii Prof. Dr. Haluk Ozen, saglikta iyilesmenin Kli-
nik aragtirmalar ve ArGe ile gelisecegini ve miimkiin ola-
cagmni kaydetti. Ulusal ve uluslararast ig birlikleri ile saglik
alaninda yenilikleri ortaya ¢ikarmanm Snemine deginen
Prof. Dr. Ozen, Klinik Arastirma ve Uygulama Merkezi'nin
bu amaca ulagacagindan kugku duymadigini ifade etti.
Prof. Dr. Ozen her zaman hedeflerinin herkesin ulaga-
bilecegi kaliteli saglik hizmeti tiretmek oldugunu vurgu-

lad1.

Hacettepe Teknokent Yonetim Kurulu Bagkani Prof. Dr.
Candan Gokgeoglu, "Ulke bazinda topyekiin saghk hiz-
meti kalitesinin artirilmasi ve bunun ucuzlatilmas agisin-
dan atilmug ¢ok biiytik adimlar var. Bunu takdir etmemek



elde degil ama bunun bir miktar daha Ar-Ge'ye doniis-
turilip diger iilkelere de bu bilgiyi transfer etmemiz ge-
rekiyor." dedi.

Prof. Dr. Candan Gokgeoglu, Birlesmis Milletlerin (BM)
her yil yaymladigr diinya insanlik raporunda, en dnemli
yeri tutan parametrelerden birinin saglk hizmeti oldu-
gunu soyledi.

Tirkiye'nin bir¢ok alanda biiyiik yatirimlar yaptigini be-
lirten Gokgeoglu, saglk alaninda da yatirimlarin siirdii-
gund ifade etti.

Gokgeoglu, su degerlendirmelerde bulundu:

"Insanlar hala belli merkezlere hiicum ediyor. Belli mer-
kezlerden tedavi alma pesinde. Ulke bazinda topyekiin
saglik hizmeti kalitesinin artirilmasi ve bunun ucuzla-
timasi agisindan atilmis ¢ok biiyiik adimlar var. Bunu
takdir etmemek elde degil ama bunun bir miktar daha
Ar-Ge'ye doniigtiirtliip diger tilkelere de bu bilgiyi trans-
fer etmemiz gerekiyor."

- "Saghgin 6nde bulundugu bir teknokent oldugumuza
inantyoruz"

Hacettepe Universitesi Klinik Arastirma ve Uygulama
Merkezi Miidiirii Prof. Dr. Serhat Unal, klinik arastir-
malarda problemler oldugunu, diizey acisindan da olma-
lar1 gereken yerin ¢ok altinda bulunduklarini dile getire-
rek, iddiali bir alanda adim attiklarini sGyledi.

Toplantida, klinik aragtirmalarmin problemini masaya
yatirip ¢oziim Onerilerini bulmaya galisacaklarini belir-
ten Unal, "Bu tiir klinik aragtirmalarin bir Ar-Ge olarak
goriilmesini destekledigimiz i¢in buradan yola ¢ikiyoruz.
Hacettepe Teknokent olarak biz, sagligin 6nde bulundu-
§u bir teknokent oldugumuza inaniyoruz." diye konustu.

Toplantida, Bilimsel arastirma olarak Klinik Arastirma-
lar, Klinik aragtirmalarda son durum ve gelismeler ile
Diinya ve Tiirkiye’de klinik arastirmalar, sorunlar ve ¢6-
ziim Onerileri ele alindi. Toplantida, S6zlegsmeli Aragtir-
ma Kuruluslarr’ni temsilen SAKDER adma Omega CRO
Genel Miidiirii Berk Ozdemir de goriis ve diigiincelerini

paylasti.

https://www.hacettepeteknokent.com.tr/tr/haberler/193/saglikta-ino-

vasyon-2017

Harvard Sabri Ulker Merkezi’nden
Bilim Diinyasinda Kolesterol ile II-
gili Cigir Acan Bulus

Harvard Universitesi biinyesinde genetik ve kompleks
hastaliklar iizerine arastirmalar yapan Sabri Ulker Me-
tabolik Arastirmalar Merkezi bilim diinyasinda ¢ok ses
getiren caligmalara imza atmaya devam ediyor.

Sabri Ulker Merkezi’nde hiicre icerisinde yiikselen ko-
lesterol seviyelerinde uyar1 veren ve kolesteroliin zararl
etkilerine karg1 hiicreleri savunan bir sistemin kesfi sag-
land1. Bu kesif ile kolesterole baglt hastaliklarla miicade-
lede yeni yontemlerin gelistirilmesi 6ngoriliiyor.

Yildiz Holding tarafindan desteklenen, iletisim faaliyet-
lerini ise Sabri Ulker Vakfr'mn yiiriittiigii Harvard Sabri
Ulker Merkezi arastirma ekibi, hiicrede kolesterol sevi-
yelerini giivenli bir aralikta tutmay1 saglayan, “metabolik
koruyucu” adini verdikleri Nrfl molekiiliinii kesfetti. Bu
bulusgla bilim diinyasinin son dénemde en fazla ses geti-
ren ¢alismalarindan birine imza atild1.

Nrfl proteininin hiicre i¢inde kolesterol mekanizma-
sindaki fonksiyonu ve molekiiler ¢alisma mekanizmasi,
Sabri Ulker Merkezi’nde 2017 yilinda agilan ve hiicre
yapilarini en ince ayrintisina kadar inceleyebilme imkani
sunan Goriintlileme Merkezi'nin de imkanlari ile ¢ozii-
me kavustu.

Caligma diinyanmn 6nde gelen bilimsel dergisi Cell’de 16
Kasim 2017 tarihinde yaymlandi.

Bulugun toplum sagligimin gelecegine fayda saglayacak
olmasindan Otiirii biiyik mutluluk duyduklarini ifade
eden Yildiz Holding Yonetim Kurulu Baskan Yardimci-
st Ali Ulker, “Bilimsel aragtirmalar uzun vadelidir. Ala-
ninin en 6nde gelen prestijli akademilerinden, gerekli
donanima ve aragtirma kiltliriine sahip olan Harvard
Universitesi’'nde, bir Tiirk profesérii destekleyerek ¢ok
dogru bir is yaptigimiz1 bir kez daha anlamig oluyoruz.
Biz, 2014 yilinda bu destegi yaparken, toplum saghgi-
nin gelecegine fayda saglayacagimizi imit etmistik. Prof
Hotamugligil’in 6zellikle metabolizma ve gida konusun-
daki arastirmalart ilgimizi ¢ekmisti. Bugiin kisa siirede
elde edilen basarilar bu timidimizi daha da giiclendir-
mekte. Yildiz Holding’in tiim bu galigmalarda beklentisi
manevi olup, umulur ki bu aragtirmalar bir giin toplumda
daha saglikli bireyler igin tibbi ¢dziimlere doniisiir.” dedi.

Koruyucu molekiil kolesterol ile savagacak
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Nrfl olarak bilinen bu protein, hiicre igindeki kolesterole
karst duyarli yapisiyla, hiicre i¢inde kolesterol seviyele-
rinde meydana gelen degisiklikleri direk olarak algilayip
tepki veriyor. Kolesterol belli bir diizeyin iizerine ulag-
tiginda direk olarak Nrfl molekiiliine baglanarak c¢ok
yonlii bir savunma programimnin harekete gecirilmesini
sagliyor ve organlari olasi tahribata karsi koruyabiliyor.
Bu nedenle Nrfl molekiilii kolesterol metabolizmasinin
bozuldugu pek ¢ok hastalikta potansiyel yeni ve etkin te-
davi hedefi 6zelligi tagtyor.

Yeni kesifle ilgili olarak biiyiik heyecan duyduklarini be-
lirten Sabri Ulker Merkezi Bagkam Prof. Dr. Gékhan
Hotamughgil, “Hiicrelerin kolesterol diizeylerini tam
olarak nasil algilanip kontrol edebilecegi konusundaki
anlayisimizda eksik olan 6nemli bir pargay1 ortaya cikar-
digimiz1 diisiiniiyorum. Bu parga kolesterol diizeylerini
dengede tutmak icin hayati 6nem tastyan sistemin, yani
molekiiler bir ‘yin-yang’ sisteminin kritik bir parcasi-
ni1 olusturuyor. Bu kesfi, bilim i¢in kendi kariyerimdeki
en 6nemli katki olarak goériiyorum. Daha &nce hiicre
bazinda kolesteroliin diisiik olduguna isaret edecek me-
kanizma kesfedilmisti. Ancak bizim yaptigimiz aragtirma
hiicre igindeki kolesterol seviyesi yiikseldigi zaman da
hiicrenin bunu dengede tutmak igin gerceklestirdigi al-
gilama ve savunma mekanizmasini ortaya gikardi” dedi.

Kolesterol: iki ucu keskin bigak

Hiicre zarlarinin ingasi ve idamesi i¢in bir yapi tast olan
kolesterol 6nemli fonksiyonel aracilarin sentezi ve hiicre
faaliyetleri icin gerekli bir molekiil. Dolayisiyla organiz-
ma belirli diizeyde kolesteroliin hiicre icerisinde idame
ettirilmesine ihtiya¢ duyuyor. Bu nedenle kolesterol hem
besinlerle yani diyetle haricen viicuda girmekte, hem de
organizma tarafindan basta karacigerde olmak tiizere
dretilmekte.

Bilim diinyasmm en Snemli buluglarindan birine imza
atan Sabri Ulker Merkezi Bagkani Prof. Dr. Gokhan Ho-
tamugligil yeni buluslariyla ilgili detaylar1 g6yle anlatiyor;

“Kolesterol hiicre iginde, elzem olmasina kargin, ayni za-
manda en toksik ve reaktif maddelerden biridir. Hiicre
ici diizeylerinin ylikselmesi de azalmasi da ¢esitli iglevsel
problemlere ve saglik sorunlarma yol agar. Bunu iki ucu
keskin bicak olarak ifade edebiliriz... Hiicre igerisinde
kolesterol azalmaya bagladigr zaman hiicre alarm verir
ve sonrasinda kolesterol sentezini baglatan bir mekaniz-
ma devreye girer. Kolesteroliin azalmasina kargi devreye
giren diizenleyici mekanizmanin agiga ¢ikarilmasi 1985
yilinda Nobel &diiliine layik bulunmug ve mevcut tedavi
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araglarinin gelistirilmesinde anahtar rol oynamustir.

Ancak bugiine kadar hiicredeki kolesterol miktari yiik-
seldiginde bunu direk olarak algilayip bir alarm ve sa-
vunma sistemini harekete geciren mekanizma heniiz kes-
fedilmemis idi. Yiikselmis kolesterol, hiicresel seviyede
daha da tehlikeli olup, toksisite, inflamasyon ve sonugta
hiicre 6liimiine kadar giden sorunlara neden olmakta. Bu
nedenle hiicrenin kolesterol seviyesindeki yiikselise karst
korunmasi elzemdir; bizim ¢alismamiz da bu diizenleyici
ve koruyucu mekanizmasinin kesfini saglad:”

Kardiyovaskiiler hastaliklar igin de yeni tedavilerin ha-
bercisi

Kandaki yiiksek kolesteroliin kardiyovaskiiler ve deje-
neratif hastaliklar basta olmak tizere diger dnemli saglik
sorunlari i¢in 6nemli bir risk tegkil edebilecegi yillardir
kabul gormiis bilimsel bir gergek. Dolayisiyla hiicre ve
organlari koruyucu 6zellige sahip bu yeni mekanizmanin
kesfinin, kolesterol metabolizmasinin bozuldugu pek ¢ok
hastalikta yeni ve etkin tedavi yontemlerinin Ontinii aca-
bilecegi 6n goriiliiyor.

http://www.thebrandage.com/harvard-sabri-ulker-merkezinden-bilim-

dunyasinda-kolesterol-ile-ilgili-cigir-acan-bulus-7819

Biyoteknolojik ve Biyobenzer Ilaglar
ve Tesisler

“Gelecek 10 yilda ¢cok sayida mevcut biyoteknolojik {irii-
niin patent korumasinin sona erecegi, biyobenzerlerin
piyasaya girmesiyle biyoteknoloji sektoriinde rekabetin
artacag belirtilmektedir. Biyobenzer ilaglar, son 20 yilda
esdeger ilaclarin yapmig oldugu gibi, sitirdiiriilebilir sag-
lik koruma sistemleri i¢in firsat saglamaktadir.”

Biyoteknolojik ilaglar

Biyoteknolojik ilaglar, “kontrollii gen ekspresyonu”,
“antikor tretim metodlar1” ya da bir canli hiicresine ait
genin, diger bir canli hiicresine naklini miimkiin kilan
"rekombinant DNA teknolojisi" gibi biyoteknolojik yon-
temler ile iiretilen tirtinlerdir. Bu teknoloji, viicudun ken-
di drettigi dogal protein ve hormonlarin laboratuvar or-
taminda hticre kiiltirleri tarafindan iiretilmesine olanak
saglamaktadir.

Biyobenzer {iriinler, referans biyoteknolojik tirtinlerin
versiyonlaridir. Referans iriinlerin patent siiresi dol-
duktan sonra iretilirler. Ulkemizde de diinyadaki gelis-
melere paralel olarak biyoteknolojik ilaglarin tiretimine
gecilmesi zorunlu goziikmektedir. Biyoteknoloji alani,



ozellikle uzun yillara dayanan bir {iretim kiiltirlimiiziin
bulundugu konvansiyonel ilag alanina gére, birikimimi-
zin goreceli olarak daha az oldugu ve yetkinliklerimizin
hizla gelistirilmesi gereken alanlardir.

2006 yilinda, biyoteknolojik ilaglar, 58,5 milyar Euro’luk
satis degeriyle diinya ilag pazarmin yaklagik 9%12’sini
olusturmaktadir. Bu alanda galisan firma sayis1 yakla-
sik 4.500, istihdam ise yaklagik 200.000’dir. Sektdrdeki
gelismelerden, gelecek donemde ilag sektorii iginde bu
ilaclarin paymin daha da artacagi ve bu diriinlerin endiist-
rideki roliiniin giiglenecegi acikga goriilmektedir.

Su anda, sadece ABD ilag pazarinda 200 civarinda biyo-
teknolojik tirtin bulunmaktadir, 300 civarinda iirtin de
klinik test asamasindadir.

Biyoteknolojik tiriinler; diinya ilag pazarindaki yerini git-
tikge gliclendirmektedir. 2000 yilinda diinya ilag pazari-
nin %10’una sahip olan bu iirtinlerin paylar1 bugiin %20
‘lere yaklagmis durumdadir. Sentez kimyasiyla dretilen
driinler gittikce azalmakta, birgok firma biyoteknoloji
alanina girmek igin adim atmaktadir.

2007 yilinda, Tiirkiye’de biyoteknolojik tirtinlerin, 421
milyon Euro ile receteli ilag pazarinm % 6,8’ini olustur-
dugu tahmin edilmektedir.

Ulkemizde 50’ye yakin biyofarmasotik ilag bulunmak-
tadir. Tiirkiye pazarindaki iiriinlerin tiimii ithaldir. Ul-
kemizde, heniiz biyoteknolojik ilag iiretiimemekte ve
biyoteknolojik ilag tiretmeye yonelik onayh bir tesis bu-
lunmamaktadir.

Avrupa’da ve ABD’de ilk biyoteknolojik ilaglarin koru-
ma siireleri yakin zamanda sona ermeye baglamigtir. Bu
konuya biiyiik Gnem veren Avrupa Ilag Ajanst (EMEA)
gerekli yasal diizenlemeleri, yayimladigi tiriine 6zel kila-
vuzlar ile yapmug ve devaminda ilk ruhsatlarimn: vermeye
baslamustir. Avrupa’da ilk bes biyobenzer ilag, 2006 ve
2007 yillarinda ruhsat almugtir.

Avrupa Birligi’ndeki mevcut idari yapt ve sonradan geti-
rilen uygulamalar nedeniyle Avrupa, biyobenzer ilaglarin
gelisiminde ve {iretiminde merkez haline gelmistir.

Gelecek 10 yilda ¢ok sayida mevcut biyoteknolojik {irii-
niin patent korumasinin sona erecegi, biyobenzerlerin
piyasaya girmesiyle biyoteknoloji sektoriinde rekabetin
artacagi da belirtilmektedir.

Biyobenzer ilaglar, son 20 yilda esdeger ilaglarin yapmis
oldugu gibi, stirdiiriilebilir saglik koruma sistemleri icin
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firsat saglamaktadir. Biyobenzer rekabeti ile sadece 5
patent dist biyoteknolojik iirtinde %20’lik diisiik fiyatla
gergeklestiginde bile AB’de yilda 1,6 milyar Euro’luk bir
tasarruf saglanabilecegi ifade edilmektedir.

Yakin gelecekte, biyobenzer ilaglarin, Avrupa pazarinda-
ki paymmn artmasit ve bu iriinlerin hastalara ulastirilma
stirecinin hizlanmasi beklenmektedir.

Ulkemizde diinyadaki gelismelere paralel olarak biyotek-
nolojik ilaglarin tiretimine gegilmesi orta vadede kagimnil-
maz olacaktir. Bu dogrultuda, ulusal ilag otoritesinin en
kisa zamanda konunun uzmanlari ile birlikte bu tirtinlere
Ozgli diizenlemeleri EMEA kilavuzlarina paralel olarak
hazirlamasi gerekmektedir.

Devletin bu alanda yapilacak tesislere kars: verdigi avan-
tajlar agagida listelenmistir.

I-VBélge VI Bélge

KDV istisnasi + +
Giimriik Vergisi Muafiyeti + +
Devletin Yatinma Katki Oranm1 % | 40 50
Te§vikten'FaydaIanma Donemi |50/50 | 80/20
(Yatinm/Isletme %)

Kurumlar Vergisi indirim Oram %| 80 90
Sigorta Primi isveren 7 1
Hissesi Destegi (yil)

Yatinm Yeri Tahsisi - -
KDV iadesi + +
Gelir Vergisi Stopaji Destegi (yil)| - 10

Biyobenzer Uriinler

“Benzer Biyolojik Tibbi Uriin”tin kisaltmas: olan
biyobenzer {iriinler, patentleri sona eren mevcut
biyofarmasoétik iirtinlerin yeni versiyonlaridir (gogunlukla
proteinler). Aym temel genetik malzeme kullanilarak
tretilirler ve giivenlik ve etkinlik acisindan referans
iirtinle kiyaslanabilirliklerine gére onaylanirlar. Uretim
degisikliklerine oldukga duyarli olan canli organizmalar
tarafindan dretilen biiyiik, kompleks molekiillerdir.
Aksine, esdeger ilaglar genellikle ¢ok sabit bir proses olan
kimyasal sentez yoluyla iretilen kiigiik kimyasal
farmasotik diriinlerdir. Biyobenzer, Avrupa tip kurumlari
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tarafindan  kullanilan resmi bir terimdir, ABD

terminolojisinde devam protein iirtinleri (FOPP) olarak
gecer.

Biyobenzer tiriinlerinimalatlari, safliklari, formiilasyonlari
ve depolanmalari agisindan biiyiik proses zorluklari
gosterir. Biyobenzer ({irlintin alici ile etkilesiminin
referans {triinle kiyaslanabilir oldugunu gostermek
gerekir. Bu sekilde, her ikisinin biyolojik benzerligi
yalnizca laboratuvarda degil, aymi zamanda klinik
caligmalarda da belirlenir, bu adim klasik esdeger ilaglar
icin gerekli degildir.

Biyobenzer Uriinlerin Onemi

2010’da birgok biiyitkk biyofarmasétik driintin patenti
sona ermeye baslayacak, bu da biyobenzer rekabetine
zemin hazirlayacak. 2010 yilina kadar, yeni onaylanan
ilaglarm 9%50’sine yakininin nihayetinde patent sonuyla
kargilagacak biyofarmasdtik iriinler olacagi tahmin
edilmektedir. Diger bir deyigle, biyobenzer iriinler
sirketler i¢in ¢ok 6nemli bir gelecek pazaridir.

Biyolojik Uriin ve Uretim Siireci
Biyolojik ilag, etken maddesi niteliginin ve kalitesinin
belirlenmesi igin imalat siireci ve kontrold ile birlikte
fizikokimyasal biyolojik testler kombinasyonu gerektiren
ve biyolojik bir kaynaktan elde edilmis ya da ekstre
edilmis Giriindiir. DNA teknoloji ya da hibridoma teknigi
ile elde edilmis proteinleri igeren biyoteknolojik orijinli
medikal driinlerin  (biyolojik, biyofarmasttik veya
biyoteknolojik) iiretilmesi igin bitki ve hayvan hiicreleri,
bakteriler, viriisler ve leviir (maya) gibi canh
organizmalardan yararlanilmaktadir.

Biyolojik ilaglar viicutta dogal olarak {iretilen proteinin
yerine gegerek/destekleyerek etkililigini gOstermesi
nedeniyle avantajli olarak goriilmektedirler ve giderek
artan sayida hastanin biyolojik iiriinlerle tedavi edildigi
bilinmektedir. Bu grup ilaglarin modern tibbin basglica
onkoloji, enfeksiyon ve otoimmiin hastaliklarmin tedavisi
basgta olmak {izere hemen her alaninda kullanildigi ve
yeni kesiflerin hizla devam ettigi bilinmektedir.
Biyoteknolojik ilaclarla birlikte bilim insanlar1 ge¢miste
tedavi edilemez denilen birgok hastalikta tedavi sansi
yakalayabilmektedirler. Biyolojik ilaglara 6rnek olarak
immiinolojik driinler, kan iriinleri, rekombinant DNA
teknolojisi  (prokaryotik ve Okaryotik hiicrelerde),
transforme memeli hiicreleri de dahil olmak {izere
biyolojik olarak aktif proteinlerdeki kodlayan genlerin
kontrollii ekspresyonu, hibridoma ve monoklonal antikor
yontemleri ile elde edilen iriinler, ileri tibbi tedavi

iku

driinleri, etkin maddenin dogrudan kendisinden
tiretilmedigi reaktifler; kiiltiir ortami, dana fetiis serumu,
katki maddeleri, kromatografi vb. verilebilir.
Konvansiyonel ilaglar canlt hiicrede genellikle bir veya
birkag prosesi etkilerken, epoetin gibi bir biyolojik ilag
rekombinant interferon’un 100’e yakin genle etkilesime
girerek etkisini gosterir. Boyut olarak tipik bir biyolojik
ilag konvansiyonel ilaglardan 100-1000 kat daha fazla
biiyiikliiktedir. Ornegin konvansiyonel bir ilag olan
Asprin 190 Dalton’a (Da) denk gelirken biyolojik ilaglar
19,000 Da’dan (interferon-B gibi) 20,000 kDa boyutuna
kadar ulagabilmektedir

Bu boyut farki 1.80 m boyunda bir insanla 300 m
uzunlugundaki Eyfel Kulesi'nin kargilagtirilmasiyla
somutlagtirilabilir.

Biyolojik ilaglarin yapitaglart olan antikorlar bagigiklik
sistemimizin {iyesi olan B lenfositler tarafindan iiretilen
ve viicudumuza giren antijen denilen yabanci maddelere
karg1 biyomarker gibi davranan proteinlerdir. Monoklonal
antikor teknolojisi ile antikorlarin saf halde ve oldukc¢a
biiyiitk miktarlarda tretilmesi olanagi vardir. Bu amag
icin kullanilan yontem, basitce sOyle agiklanabilir:
oncelikle, istenen antikorlar1 dogal olarak iireten hiicreler
elde edilir. Daha sonra ise bu hiicrelere sonsuz bdliinme
yetenegi kazandirilarak kiiltiir ortaminda, istenen
antikoru tiretecek hibrid (melez) hiicreler gelistirilir.

Bu sekilde dogal hiicreler, kiiltiir ortaminda birer antikor
fabrikasma doniistiiriilmiis duruma gelir. Ornegin,
kemik iliginde olusan ve hiicre kiiltiirtinde iretilmeye
uygun olan bir timoér tipi olan myeloma, antikor {iretme
yetenegine  sahip olan  dalak  hiicreleri  ile
kaynastirildiklarinda, olusan hibrid (melez) hiicreler
biiytik miktarlarda monoklonal antikor {iretebilir.
Dolayisiyla bu sekilde, iki farkli hiicre tipinin istenen
ozellikleri birlestirilmis olur.

Biyolojik ilaglarin Konvansiyonel
ilaglardan Farklar1

Konvansiyonel ve biyolojik ilaglar arasinda yapi, etki
sekli, tiretim metodu, sekil, boyut, viicuda alinim yollarr,
hatta fiyat ve stoklama kosullar1 dahil bircok Gnemli
noktada farkhiliklar mevcuttur. Ornegin konvansiyonel
ilaclar tam olarak tanimlanmis bir yapiya sahipken,
biyolojik  ilaclar  kompleks ve  heterojendirler.
Konvansiyonel ilaglarin standart formiilleri oldugu igin 3
boyutlu hale cevrilmelerindeki kolaylik iiretimlerini
kolaylastirirken biyoteknolojik tirtinler canli hiicreler ve
farkli  izoformlarin  karigimindan  olugtugu  igin
karakterizasyonu zordur. Konvansiyonel ilaglar fiziksel
kosullara kars1 stabil iken biyolojik olanlar ¢ok hassastirlar
ve bu durum bu ilaglarin gerek eczaneler ve ecza



depolarinda gerekse hastalarca saklanmasinda giigliik
olusturmaktadir.

Konvansiyonel ve biyolojik ilag arasindaki diger bir
belirgin fark ise ilacin viicuda girig yoludur. Konvansiyonel
ilaclarm cogu oral olarak alinabilen kapsiil veya tablet
formundayken biyolojik ilaglar enzimatik sindirime karst
olan hassasiyetinden dolay1 enjeksiyon veya inhalasyon
yoluyla viicuda girer.

Biyolojik ilaglarm  diretim  prosediirii  yukarida
siraladigimiz nedenlerden o&tiirli kompleks, uzun ve
pahali bir stirecten olusur.

Biyolojik tiriinler i¢in kargimiza gikan en 6nemli toksisite
sorunu ise immiinojenisitedir. Immiinojenisite, spesifik
bir maddenin insan viicudunda antikor olusturma
kapasitesi olarak tanimlanir. Alerji, anafilaksi gibi genel
immiin reaksiyonlarin yani sira etkinin azalmasi (insiilin,
interferon alfa, interferon beta) veya artmasi (biiytime
hormonu) s6z konusu olabilir. Dolayisiyla iriin
gelistirilme siirecinde immiin cevabin tipi ve siddetindeki
degisiklik toksisiteye neden olan 6nemli bir etkendir.

http://www.cleanroomnews.org/biyoteknolojik-ve-biyobenzer-
ilaclar-ve-tesisler

Tiirkiye Bilingli Antibiyotik
Kullanimi Siirecine Girdi

18 Kasim Avrupa Antibiyotik Farkindalik Giinti. Tirkiye
de gereksiz kullanimi engellemek icin Onlem alan
tilkelerden biri. NTV'ye konusan Saglik Bakani Ahmet
Demircan, bilingli antibiyotik kullanmu ile ilgili alman
Onlemlerin sonug verdigini sdyledi.

Antibiyotik kullanimida Avrupa birincisi olan Tiirkiye’de
alman onlemler sonug verdi.

Saghk Bakani Ahmet Demircan, son durumu NTV'ye
anlatti.

Bakan Demircan, “Trend gayet iyi, {imit vaat ediyor.
Tiirkiye bilingli antibiyotik kullanimu siirecine girdi. 100
tane recetemizi ele aldigimiz zaman iginde antibiyotik
olan regete sayist 34,9’du. Caligmalar sonunda 2016’da
yiizde 29’a kadar diistii. Yani 100 regeteden 29,5’inde
antibiyotik var” dedi.

flag Takip Sistemi ve bilinglendirme caligmalari
sonucunda 2011 yilinda 218 milyon kutu olan antibiyotik
kullanimi, 195 milyon kutuya kadar indi.

Aymi dénemde antibiyotik igin harcanan tutar ise 450
milyon lira azaldh.

Gereksiz antibiyotik  kullaniminin ~ 6nlenmesinde 5
dakikada sonug veren beta testinin de ©nemli rol
oynadigini belirten Bakan Demircan, “Antibiyotiklerin
¢ok kullanilmasi, endikasyonsuz kullanilmasi direng
problemini  gelistirir  ve  gelecekte  elimizde

Haberler

mikroorganizmalara karsi kullanacak ilacimiz kalmaz veya
cok azalir. Bu da saglk acisindan tehdit edici bir
unsurdur” uyarisinda bulundu.

https://www.ntv.com.tr/saglik/turkiye-bilincli-antiyotik-
kullanimi-surecine-girdi,wFbRqG8DKSEG50weOw09tAg
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