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Tirkiye'de Biyoteknolojik llaglar
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam Dr. Hakki Giirsoz
“Bir sonraki asama ihracat olmali”
TUSEB Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisii Bagkam Prof. Dr. Ali Osman Kili¢
"TUSEB AR-GE calismalarina destek verecek”
llac Endiistrisi isverenler Sendikasi Yonetim Kurulu Bagkam Nezih Barut
“Tiirkiye 6nemli oyunculardan olacak”
Tiirkiye Biyoteknolojik ilag Platformu Baskan Murat Barlas
“Endiistrimizin yetkinligini artirmay! hedefliyoruz”
Ankara Universitesi: Universite-sanayi ishirligi destekleniyor
Ege Universitesi: Biyoteknolojik asi gelistiriyor
Gazi Universitesi: 30 yildir bu alanda arastirma yapiyor
Hacettepe Universitesi: Biyoteknoloji alanindaki projelerine devam ediyor
Istanbul Universitesi: 3 adet patent alindi
Izmir Biyotip ve Genom Merkezi: 2019'da proses gelistirecek
Marmara Universitesi: llac endiistrisiyle ortak caligiyor
Abdi ibrahim: “ihracatinin yiizde 20si biyoteknolojik ilagtan gelecek”
Arven ilag: “AR-GE'ye ve isbirliklerine odaklanacak”
Atabay Kimya: “Cari agijin azalmasina katki sajlayacak”
Centurion ilag: “Ciromuzun yiizde 60'1 biyoilagtan gelecek”
ilko ilag: “Biyoteknolojik ilagta fark yaratacak”
Kocak Farma: “Global oyuncu olmay! hedefliyor”
Nobel ilag: “ilata diga bagimligin azaltiimasi igin caligiyoruz”
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BIYOTEKONOLOJIK ILACIN
AVANTAJLARI NELER?

iinyada ve Tiirkiye'de biyoteknolojik firiin sayisi hizla artiyor. Ozellikle kanser,

AIDS, Alzheimer ve vaskiiler hastaliklarin tedavisi bagta olmak tzere diinyada
hiyoteknolojik ilaglarin kullanim orani yiizde 20'lere ulagmig durumda. Bilindigi tizere,
bivoteknolojik tiriinler geligtirme maliyetlerinin yiiksek olmasi nedeniyle oldukga
pahali. Diinyada bu ilaglanin gelistiriimesinde su anda lider konumda olan tlke ABD.
Son yillarda kamu kurumlarinin destegi ile biyoteknolajik Uriinlerin geligtirilmesinde
hizla yiikselen Gilke ise Giiney Kore. Tiirkiye de biyoteknolojik ilag alaninda atilim
iginde. Yerli ve yabanci pekgok sirket bu alana yatirnm yapti ve yapmaya devam
ediyor. Tiirkive'de biyoteknolojik ilaglar, ithal ilaglarin yaklasik ticte birini olusturuyor,
Biyoteknolojik driinlerin iilkemizde gelistiriimesi ve dretilmesi hastalarin ilaca erigimini
kolaylagtiracak, tedavi masraflarini ve tabii ki disa bagimhligimizi azaltacak. Bir sonraki
asamada ise Tirkiye'nin cografi avantajlan sayesinde bu ilaglarin ihracati da stz
konusu olacak.

Ote yandan gerekli kamu destekleri arttika kuskusuz, Tirkiye'de gelistirilen
yliksek katma dederli biyoteknolojik Urlin sayisi da gelecekte artmaya devam edecek.
Ekonomist dergisi olarak bizler de tlkemiz i¢in hem sosyal hem de ekonomik olarak
kritik Gneme sahip olan bu alandaki gelismeleri sizlere daha genis bir sekilde anlatmak
icin bu 6zel dergiyi hazirladik. Yeni gelismeleri de aktarmaya devam edecegiz. ..

OZLEM BAY YILMAZ



2017 yihnda 3,9 milyar TL
diizeyinde olan referans
biyoteknolojik ila¢ pazan,
Agustos 2018 itibariyle

son 12 ayda yuizde 20,3
buyuyerek 4,8 milyarTL oldu.
Biyobenzer ila¢ pazari ise ayni
donemde yuzde 29,9 artis
gostererek 190 milyon TLden
247 milyon TL'ye ulastu.




Um diinyada bitkisel ve kimyasal
kaynakli ilag tretimi, bilim

ve teknoloji alanindaki yeni

gelismeler kapsaminda hizla yerini
biyoteknolojik ilaglara birakiyor. Dinyada
biyoteknolojik ilaglarin kullanim orani
ylzde 20'lere ulasmis durumda ve
artmaya devam ediyor. Tlrkiye'de de
benzer bir durum sz konusu.

Turkiye'de biyoteknolojik ilaclar Eylul
2017 - Agustos 2018 arasi doneme
bakildiginda 5 milyar TL ile receteli
ilag pazari icerisinde yaklasik ylzde
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175'lik bir paya sahip. 2017 yilinda 3,9 milyar
TL dizeyinde olan referans biyoteknolojik ilag
pazari, Agustos 2018 itibariyle son 12 ayda ylzde
20,3 blytyerek 4,8 milyar TL oldu. Biyobenzer
ilac pazari ise ayni donemde ylzde 29,9 artis
gostererek 190 milyon TLden 247 milyon TLye
ulasti.

Kutu 6lceginde ise Agustos 2018 itibariyle
son 12 ayda ylzde 3,5 artisla 28,7 milyon
kutu hacmine ulasti. Referans biyoteknolojik
drUnlerin kutu satisi bir dnceki yila gore ylizde
0,8, biyobenzer ilaclarin ise ylizde 176 oraninda
artarak sirasiyla 23,4 milyon ve 5,3 milyon
kutuyu buldu.

BIYOTEKNOLOJIK
ILAC NEDIR?

Canli sistem ve organizmalar kullanilarak
iiretilen ilaglardir. Dolayisiyla bu iriinlerin
gelistirilmesi ve {iretilmesi dnemli bir
inovasyon, teknolojik birikim ve yatirim
gerektiriyor.

Referans Biyoteknolojik ilag
Nedir?

inovatdr firma tarafindan pazara
sunulan ilk biyoteknolojik ilagtir.

Biyobenzer ila¢ Nedir?

Referans biyoteknolojik diriinlere
kiyasla kaliteleri, etkililikleri ve
glivenlilikleri agisindan yiiksek benzerlik
gostererek onaylanan ilaglardir. Referans
biyoteknolojik ilaglarin koruma siireleri
bittikten sonra dretilirler.




2018'DE KUTUDA

PAZAR PAYI ARTTI

2010 yilinda biyobenzer ilaglar biyoteknolojik ilaclar
icerisinde neredeyse hi¢ pay almazken 2018 yilinda
degerde yUzde 4,9, kutuda ytizde 18,3 oraninda pay ald.
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Referans - Biyobenzer ilaclar
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Turkiye'de, absiksimab, enoksaparin sodyum, epoetin
alfa, filgrastim, infliksimab, instlin glarjin, rekombinant
insan epidermal blylme faktord, rituksimab,
somatropin, trastuzumab igeren biyobenzer Uriinler
ruhsatlandiriimis olup, bunlardan Turkiye'de tretimi
olanlar; enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filgrastim,
infliksimab ve insulin glarjin etkin maddelerini iceriyor.
Referans biyoteknolojik ilaglarin patent slrelerinin
bitmesiyle beraber biyobenzer Urlinlerin sayisinin
ilerleyen donemlerde hizla artmasi bekleniyor.

KAN VE KAN YAPICI iLAC.LAR ONDE

Kan ve kan yapici biyoteknolojik ilaclarin 2010
yilindan bu yana biyobenzerler icerisinde paylarini ciddi
anlamda artirdiklari gortllyor. Referans biyoteknolojik
{Urlin pazarinda da deger dlceginde antineoplastikler
ve immunomodulator ajanlar ile sindirim sistemi ve
metobolizma ilaclarinin basi cektigi gordliyor.

Turkiye ilac pazarinda 98 marka altinda 213 formda
referans biyoteknolojik ve 17 marka altinda 44 formda
biyobenzer ila¢ bulunuyor. Biyoteknolojik ila¢ pazar
toplamda 115 marka altinda 257 form ilagtan olusuyor.
Biyobenzer 6 markanin tiim formlarindan olusan 17 adet
ilacin Uretimi Glkemizde yapiliyor.

Turkiye ilag pazarindaki ithal Grtinlerin ylzde 32'sini
biyoteknolojik ilaclar olusturuyor. Pazarda bulunan
biyoteknolojik tirtinlerin tamamina yakini ithal. ilag
endUstrisi, tamamen ithalata dayall bir biyoteknolojik
ilac tedarik modelinin strddrilebilir olmadiginin bilinciyle
hareket ediyor.



Biyoteknolojik ilaglarin dagilimi

Kutu Deger
(%)
2010 2018 08 MAT| 2010 |2018 08 MAT

Biyobenzer 100 100 100 100
Kan ve Kan Yapan Organlar 0,00 82,06 0,00 51,05
Antineoplastikler ve immiinomodiilatér Ajanlar| 100,00 5,84 100,00 28,31
Sindirim Sistemi ve Metabolizma 0,00 10,39 0,00 14,33
Sistematik Hormonal Preperatlar 0,00 1,55 0,00 6,06
(Seks Hormonlari ve Insilinler Haric)

Dermatolojik ilaclar 0,00 0,16 0,00 0,24
Referans 100 100 100 100
Antineoplastikler ve immiinomodiilatér Ajanlar 6,94 10,50 44,16 49,22
Sindirim Sistemi ve Metabolizma 51,12 60,32 23,78 23,84
Kan ve Kan Yapan Organlar 35,07 18,41 17,28 10,46
Oftalmolojikler 0,12 1,29 1,50 6,40
Sistematik Hormonal Preperatlar 1,88 2,94 4,13 2,96
(Seks Hormonlari ve Insilinler Harig)

Solunum Sistemi 0,07 1,022 0,35 2,65
Genito Uriiner Sistem ve Seks Hormonlari 3,28 4,72 3,76 2,38
Sistematik Kullanilan Antiinfektifler 1,52 0,34 5,04 1,07
Kas-iskelet Sistemi 0,00 0,43 0,00 0,56
Dermatolojik ilaclar 0,00 0,02 0,00 0,45
Kardiyovaskiiler Sistem 0,0000 0,0011 0,0000 0,0031

llac Endustrisi Isverenler Sendikasi koordinasyonunda
calismalari yUritlen Tirkiye Biyoteknolojik llag Platformu
Uyelerinin biyoteknoloji alaninda bitmis ve devam eden
fiziki yatinmlari 820 milyon dolar. Yine yapilmis ve devam

edecek olan AR-GE
calismalarina iliskin
harcamalari da 485
milyon dolar tutarinda.
Oniimiizdeki 5 yil
icerisinde bu alanda
onemli gelismeler
yasanmasl bekleniyor.

BiYOTEKNOLOJi

YATIRIMLARI

2018-2024 yillari
aras| dénemde
2 adet referans
biyoteknolojik, 39
adet biyobenzer, 1
adet biyoUstin ilacin
Ulkemizde dretiminin
gerceklestiriimesi
icin hazirliklar
yUrGtalGyor.
Ithalatina bagimli
olunan bu drtnlerin
Turkiye'de
gelistiriimesi ve

Uretilmesi sadece hastalarin bu ilaglara erisimini
kolaylastirmayacak ayni zamanda dis ticaret acigini
azaltarak Ulke ekonomisine kayda deger bir katki
saglayacak.

Biyoteknoloji yatirnmlan

Fiziki yatirimlar

W Tamamlanan [ Planlanan

Ar-Ge yatinmlar

Kaynak: IQVIA, IEIS



“BIR SONRAKI ASAMA
IHRACAT OLMALI"

* Biyoteknolojik ilag alaninda Tiirkiye'nin bir tiretim ve AR-GE merkezi haline

odern biyoteknolgjinin
temeli 1950'lerin
basinda DNA yapisinin

kesfedilmesiyle atildi. 1970lerin
basinda yabanci genlerin bakterilere
yerlestirilmesi icin tekniklerin
gélistiriimesi ise biyoteknolojide
devrim olarak kabul ediliyor. Tim

bu gelismeler konvansiyonel olarak
adlandinlan sentetik ve yar sentetik
ilaglarin yaninda yeni bir ilag sinifinin
olugmasini da beraberinde getirdi:
‘biyolojik ilaclar’. Biyolojik ilaglarin,
etkin madde veya maddeleri
biyolojik bir kaynakta Uretilen ya da
biyolojik bir kaynaktan saflastirilan,
kalitesi, imalat streci ve kontrolleri
fizikokimyasal ve biyolojik testler

ile birlikte gésterilen beseri tibbi
Grtini oldugunu belirten Turkive ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan Dr.

Hakki Glrsoz, “Kanser
basta olmak Uzere kan
hastaliklari, romatoid
artrit, sedef hastalig gibi
otoimmin bozukluklar
ve multipl skleroz gibi
norolojik hastaliklar
dahil olmak lzere birgok
hastaligin tedavisinde
onemli bir fark yaratt”
diyor.

YETISMIS INSAN GUCU

Referans biyolojik Urlinlerin
patent sUrelerinin dolmasi ile
biyobenzer Urlinler kullanima
sunulmaya baslandi. Uriin sayisinda
ve cesitliligindeki bu artis Urlinlere
ulagilabilirligi artirdi. Bu Griinlerin
t0ketimi ve ilag pazari igerisindeki
paylan yikselmeye basladi.

(" YENi URUNLER GELISTIRILECEK

Ulkemizde biyoteknolojik ilag sektériiniin siirdiriilebilir ve etkili bir yapiya
kavugmasini saglamak amaciyla tegvik, destek programlan ve proje gagrilari
yapiliyor. Ayrica AR-GE siirecinin birgok paydasinin olmasi ve tegvik
mekanizmalarinin farkl kurumlar tarafindan igletilmesinin bir koordinasyon
gerekliligini dogurdugunu belirten Giirsdz, “Bu noktada 2015 yilinda kamu ve
dzel kurumlarla ortakliklar yaparak, arastirmacilara bilimsel ortam saglamak,
bilimsel arastirmalar yapmak ve koordine etmek, inovasyonu tegvik etmek
amaclyla Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhg (TUSEB)'nin kurulmasi
oldukga dnemli. Bu kurumun tam olarak faaliyete gegmesiyle, AR-GE'ye
katki sadlanarak, sadlik bilim ve teknolojisi ekosistemleri gelistirilecek, yeni
\ﬁrﬁnlerin iiretimi ve var olanlarin gelistirimesi saglanacak” diyor.

\

J

geleceginin altini ¢izen Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani Dr. Hakki
Giirsdz, “Ulkemizin 6nemli pazarlara cografi olarak yakinligi goz dniinde
- bulunduruldugunda bu yatinmlarin bir sonraki amaci elbette ihracat olmali” diyor.

Biraz gec kalinmig

olsa da Tlrkiye'nin de
biyoteknoloji alaninda
ciddi bir atiim icerisinde
oldugunu ifade eden
Gursdz, sbyle devam
ediyor: “Yerli ve yabanci
birgok ilag firmasi bu
konuda yatinmlar yapmis

ve yapmaya devam ediyor.

Bu yatinmlar sayesinde
tlkemiz biyoteknoloji alaninda bir
tretim ve AR-GE merkezi haline
gelecek. Ulkemizin 6nemli pazarlara
codrafi olarak yakinligi goz dnlinde
bulunduruldugunda bu yatinmlarin
bir sonraki amaci elbette ihracat
olmali. Ancak bu noktada su
vurgulanmalidir ki her ne kadar alt
yap! alaninda yatinmilar ile beraber
iyilesmeler saglanmis olsa da
biyoteknolojik ilag Gretimi ve AR-GE
igin en 6nemli gereklilik yetismis
insan gucl.”

EYLEM PLANI HAZIRLANIYOR

Biyobenzer ilaglarin, sentetik
ve yarl sentetik esdeder ilaclara
gore en énemli farki gelistiriimesi
sirasinda neredeyse referans Urin
kadar AR-GE yapiimasi gerekliligi.
Bu da énemli miktarda know-how
ile mUmkUn olabiliyor. Glrsoz, iste
bu nedenle, biyoteknoloji alanina
yatinmda en fazla payin, insan
glictnln yetigtirilimesi icin ayriimasi
gerektigine dikkat cekiyor,



HABER

USEB AR-GE CALISMALARINA
DESTEK VERECEK

Biyoteknolojik ilaclar konusunda Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisii

TUSEB

TURMITE SAGLIN ENSTITULER] BASKARLIGE

lobal ila¢ pazarinda 100
ilacin 48'ini biyoteknolojik
ilaglar olusturuyor.

Turkiye ilag pazanna bakildiginda
ise ithal (rinlerin ylizde 28'ini
biyoteknolojik ilaglar clusturuyor.
Bu ilaglarin Turkiye'de gelistiriimesi
ve Uretilmesi, Turkiye'nin disa
bagimhiligini azaltacak ve hastalarin
bu ilaglara ulasmasindaki zorluklar
ortadan kaldiracak. Bu sebeple,
Turkiye Saglik EnstitUleri Baskanhg
(TUSEB), Tiirkiye'de bivoteknolojik
ilac AR-GE ve retimi konusunda
proje destekleri vermeyi amaglyor.
Turkiye'de biyoteknolojik ilag
alanindaki galismalari, bilimsel
ekosistemin olusmasi agisindan
cok degerli bulduklarini dile getiren
TUSEB Turkiye Biyoteknoloji

Enstitiist Bagkani Prof.
Dr. Ali Osman Kilig,
"Dinyada biyoteknoloji
alaninda yapilan AR-GE
calismalarina ayrilan
bitceler her yil artiyor.
2016 yilinda bu alanda
vapilan harcamalar
45,7 milyar dolara
ulasti. Ulkemizde
de biyoteknoloji
harcamalarinda, diinyadaki
trende benzer bir artis gdzleniyor.
Yatinmlardaki artis, bu alandaki
istihdami tetikleyerek biyoteknoloji
sektoriinde calisan personel sayisini
da her gegen yil yUkseltiyor” diyor.
Biyofarmasotik proteinler,
plazma Griinleri ve asilar dinyada
230 milyar dolarlik bir endistri

t;AusMALAnA 2019'DA BASLAYACAK )

Biyoteknolojik ilaglar konusunda Tiirkiye Biyoteknoloji
Enstitiisii olarak galigmalarina Farmasotik ve Biyofarmasitik
Birimi altinda 2019 yili itibariyle baglamayi planladiklarini
soyleyen Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisii Farmas®tik ve
Biyofarmasatik Uriinler Birimi Sorumlusu Kiibra Yiimaz

ise sunlari anlatiyor: “Farmasdtik ve Biyofarmasotik

Uriinler Birimi biyofarmasétiklerin iilkemizde iiretilmesi

konusunda yapilacak ¢aligmalara dncelik verecek. Birimin kurulmasini
takiben bilim kurullan olugturulacak, ilag AR-GE'si ve tiretimi konularinda
deneyimli nitelikli personel istihdami yapilacak. Yeni AR-GE merkezlerinin,
iiretim tesislerinin, analiz merkezlerinin kurulmasinin tesvik edilmesi ve

\des’fekle nmesi igin projelere finansal destekler verilecek.” )

calismalarina “Farmasdtik ve Biyofarmasétik Birimi” altinda 2019 yil
itibariyle baglamayi planlyor. Birim, biyofarmasétiklerin tilkemizde
tiretilmesi konusunda yapilacak ¢alismalara dncelik verecek.

haline geldi. Monoklonal
antikorlar ve diyabet
dizenleyiciler basta olmak
Uzere yeni drdnlerin
piyasaya sUrllmesi market
degerini yikseltirken hali
hazirda piyasada olan
drlinlerdeki fiyat artislar
da pazann ekenomik
degerini yikseltiyor.

PROF. DR. ALI gerini yi [
OSMAN KILIC Yikselen fiyatlar

da ozellikle Ulkelerin saghk
sistemlerinde biiyiik ylk
olusturuyor. Bu sebeple Turkiyede
yerli Uretimin desteklenmesi dnem
arz ediyor. Birgok yerli firma bu
alanda kamunun da tesvikleriyle
biyoteknolojik ilaglarin gelistirimesi
icin AR-GE galismalari yapiyor.

YENIi ANTIBIYOTIKLER

GELISTIRILMELI

Biyoteknolojik ilac alaninda
ilag direng mekanizmalarini ve ilag
yan etkilerini azaltiimaya yénelik
galismalan 6n plana ¢ikartmanin
ve yeni antibiyotikler gelistirmenin
oneelikli hedefler olmasi gerektigine
deginen Kilig, "Biyoteknolojik
ilaglarin hiucre kalturd, upstream,
downstream, klinik calismalar,
{retim, analitik gelistirme, kalite
kontrol, proses transferi, egitim gibi
tim asamalarinda strddrdlebilirligin
saglanmasi igin tesvik ve denetim
mekanizmalarini kurgulamak ve
koordine etrneyi amacliyoruz” diyor.



HABER

“TURKIYE ONEMLI
YUNCULARDAN OLACAK”

Tirkiye'nin biyoteknoloji alaninda dnemli oyunculardan biri olacagina sektdriin inancinin
tam oldugunu vurgulayan ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi Yénetim Kurulu Baskani
Nezih Barut, “Hedefimiz biyoteknoloji alaninda hizlanarak diger iilkelerle rekabet edecek
kosullara ulagmak, biyoteknolojik ilag {ireten ve ihrag eden bir iilke haline gelmek” diyor.

ilim ve teknolojideki ¢igir
B acan gelismeler, son asirda

insan yasam kalitesini artirma
ve siresini uzatmada kilit roli olan
konvansiyonel ilaglari geri plana ald..
ilag endiistrisi biyoteknoloji cadini
yasiyor. Konvansiyonel ilaglanin tedavi
saglayamadidl pek cok hastaligin
tedavisi artik bu sayede mimkin.

Dinva ilac liginin iddiali

. oyuncularindan birisi olan Tirkiye'nin
bu gelismenin gerisinde kalmasinin
dustnllermnez oldugunu vurgulayan
Barut, "ileri teknolojiye ve yiksek
katma degere dayanan yapisiyla
hem ekonomik hem stratejik olarak
kritik nemdeki endistrimizi kiresel
rekabetin iginde tutmak bizim

soyle devam ediyor;
"Hedefimiz biyoteknoloji
alanindaki ilerlemeyi
hizlandirarak diger Ulkelerle
rekabet edecek kosullara
ulasmak, biyoteknolojik
ilag Ureten ve ihrag eden
bir Gilke olmak. igimiz
bununla bitmeyecek.
Yakinda diinyada gen
teknolajisine dayal
tedavileri konusmaya
baslayacagiz. O glin igin
yatinmlara simdiden baslamaliyiz.”

SUREC SANCILI
Kamu-tniversite-endistri
ishirliginin saglam ve isleyen bir yapida
gelistirilebilirse zorluklarin

[ o

sorumlulugumuz” diyor,
Endistrinin biitin _}/}
\/f

Ustesinden gelinecedini
vurgulayan Barut, "Kamu
vatirdigini belirten Barut, otoritelerimiz bugline kadar

il SEKTORE BAKIS k

NITELIKLI iS GUCU Universitelerimizden en bilyiik beklentimiz iilkemiz ve
endistrimiz i¢in bilim insani yetistirmeleri.

DOVIZ KURU Biyoteknolojik ilag gelistirmek ve iiretmek igin sahip
oldugumuz yatinm istahimiz ve planlanimiz, maalesef uzun zamandir
yiiriirliikte olan ilagta sabit déviz kuru uygulamasi nedeniyle sekteye ugruyor.
HEDEFLER ZORLASTI ilag fiyatiarinin belirlenmesinde 2018 yili igin
kullanilan sabit ddviz kuru 2,69 TL. Giincel Euro kurunun gok altinda
seyreden bu kur diizeyiyle, ekanomik ve ticari anlamda Gngériillemeyen ve

IEIS

\(lb\‘l'\

birikimini bu alana

J

\siird[]ri]lemeyen bir noktaya geldigimiz agikar.
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70 onemli adimlar atti. AR-
| GE mevzuatinda yapilan
iyilestirmeler dnemliydi,
Biyoteknoloji alanina
iliskin tesvikler konusunda
da gok yararh hamleler
yapildi” diyor. Barut,
yuksek maliyetli yatinmlar
gerektiren bu alana
vergise! tesviklerin yaninda
nakdi hibe destegi, girigim
tesvikleri, dzel fonlar
saglanmasinin da nem
tasichdini belirtivor.

Yeni Ekonomi Programi’'nda
vatinmlarda dncelik verilecek sektdrler
arasinda ilacin da yer almasi ve ithal
edilen 20 biyoteknolojik ilacin Tlrkiye'de
uretilmesi hedefi son derece heyecan
verici. Barut, firmalar arasindaki rekabet
ortamini gozeterek olusturulacak
tesvik paketleri ile bir an Gnce somut
adimlar atilmasini umut ettiklerini
styliyor. “Bunun yaninda destekleyici
bir mevzuat iklimine ihtiyacimiz var.
Ulkemizde gelistirilen ve dretilen
drtinlerin ruhsatlandirma siregleri
mutlaka kolaylastinimali, geri 6deme
suregleri desteklenmeli. Bu alanda
mevzuat olusturulurken Amerikan Gida
ve llag Dairesi ile Avrupa ilag Ajansi
mevzuatlarini aynen almak yerine halk
saghai ve bilimsellik gozetilerek dzgin
bir mevzuat olusturmamiz gerekiyor”
diyor.
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"ENDUSTRIMIZIN YETKINLIGINI
ARTIRMAY! HEDEFLIYORUZ"

IIag Endiistrisi isverenler Sendikas| (IEIS) olarak 2016 yilinda Tiirkiye Biyoteknolojik
ilag Platformunu (TBP) kurduklarini belirten IEIS Yonetim Kurulu Uyesi ve Tiirkiye
Biyoteknolojik ilag Platformu Baskani Murat Barlas, “23 kurulustan olugan platform, bu
alanda endiistrimizin yetkinligini ve rekabet giictinii artirmayi amacliyor” diyor.

'U.m diinyada oldugu gibi
Turkiye'de de biyoteknolojik

ilaclar sektoriin gelecegine
yon veriyor. Tlrkiye ila¢ endUstrisinin
hedefledigi atilimi yapabilmesi,
kiresel gapta etkiye sahip olabilmesi
igin AR-GE'nin ve bu kapsamda
ozellikle biyoteknolojinin kilit rolde
oldugunun farkinda olduklarini
belirten ilac Endistrisi Isverenler
Sendikasi Yonetim Kurulu Uyesi ve
Tirkiye Biyoteknolojik ilag Platformu
Baskani Murat Barlas, “Bu nedenle,
endUstrimizin éncl ve kokld kurulusu
olan ilag Endustrisi Isverenler
Sendikas (IEIS) olarak biyoteknolojiyi
stratejik dnceliklerimizden birisi olarak
belirledik ve 2016 yilinin sonunda
Tirkiye Biyoteknolojik -~
llag Platformunu (TBP)
kurduk. Amacimiz bu
alanda enduistrimizin S

Turkwe

) J 1] .-.“' 1 \
Plutformu

yetkinligini ve rekabet
glclnl artirmak,
llkemizde bu alanin
gelisimine daha etkin katki
saglamak” diye anlatiyor.

23 KURULUSTAN
OLUSUYOR
Platform, biyoteknoloji
alaninda llkemizde
gelistirme ya da Uretim
faaliyeti olan veya bu
faaliyetleri planlayan
23 kurulustan olusuyor. Bu alanda
diinyadaki basanl érneklere
bakildiginda hepsinin glcll ve etkin
kamu-Universite-endistri ishirligine
dayandi@ gorilyor. Barlas, bu
cergevede platform
__ olarak hem kamuyla hem
de Universitelerle yakin
ishirligi icinde calismaya

ofislerimizle bir araya geliyoruz..

(" SEKTOR PAYDASLARI

TEKNOLOJi TRANSFER OFISLERI Universitelerimizde gok kiymetli
galismalar yapildigini biliyoruz. Ancak diretilen bu bilgi ve teknolojilerin
aktarimi, uygulamaya déniistiirillerek somut giktilarinin alinmasi biiyiik 6nem
tasiyor. Bu calismalarin ticarilesmesini saglamak igin teknoloji transfer

SAGLIK PROFESYONELLERI Bir diger 6nemli paydagimiz bu ilaglan
receteleyen ve hastalarimiza ulagtiran saglik profesyanelleri. Onlarin
biyoteknolojik ilaglara iligkin bilgi ve farkindalik diizeyinin artirimasi bu
\alanda giiglii bir oyuncu olmamizda kritik rol oynuyor,

_/

1"

basladiklarini belirtiyor.

MEVZUAT ORTAMI

Biyoteknolojik ilag
alaninda olusturulacak
mevzuatta, halk saghg
ve bilimsellikten édin
verilmeden, bu Grinlerin
pazara sunuima
sirelerinin mimkiin
oldugunca kisa tutulmasi
gerektigini vurgulayan
Barlas, "Ulkemizin
rekabet ettigi Ulkelerde biyoteknolaji
alanindaki hizh gelisim bu sekilde
saglandi. Aksi takdirde, Urlinlerimizin
pazara sunulmasinda yasanacak
gecikmeler klresel anlamda pazar
payi almamizi engelleyerek ciddi firsat
maliyetleri ortaya cikaracak” diyor.

UNIVERSITE iSBIRLIGI

Universite-sanayi isbirlikleri tiim
dinyada AR-GE'nin tetikleyicisi
konumunda. Bu kapsamdea, IEIS
olarak uzun zamandir bu alandaki
isbirliklerinin giiglendirimesi icin
yogun caba gosterdiklerini belirten
Barlas, "AR-GE ve insan kaynaklar
alanlaninda Ankara, Ege, Gazi,
Hacettepe, istanbul ve Marmara
Universiteleriyle isbirligi protokolleri
imzaladik. Gelecek dénemde
ishirliklerimize farkl Universitelerle
devam edecegiz” diye ekliyor.



p UNIVERSITE @8

UNIVERSITE-SANAYI
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I$BIRLIGI DESTEKLENIYOR

elismis Ulkelerde;
biyoteknolojik Urlin Ureten
firmalar, Universitelerin

teknoparklar blnyesindeki kligik
merkezler (start-up) araciigiyla
AR-GE calismalarina baslamis
durumdadir. Bu dogrultuda
Universite-sanayi isbirlikleri
gerceklestiriimis ve gerek AR-GE
projeleri, gerekse yetismis insan
glcu kaynadi agisindan AR-GE
merkezleri desteklenmektedir,
Biyoteknolojik ilaglarin Uretilmesi
konusunda da patentlerin alindigini
pelirten Ankara Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi Dekani Prof.

Dr. Gilbin Ozgelikay, Turkiye'de
biyoteknoloji alanindaki hedefleri
ise sdyle anlatiyor: "Universitelerin
AR-GE vyetkinliklerinin artinlarak
biyoteknoloji alaninda yiiksek katma
degerli drinlerin geligtiriimesi,

ilag endustrimizin kiresel bir
dretim merkezi olmasi, ithal
ettigimiz biyoteknolojik ilaglann
yurtiginde Uretiminin saglanmasi
ve (retilen bu katma degeri
yiksek biyoteknolojik ilaclarin
yurtdisindaki pazarlara sunulmasi”
hedeflenmektedir.

YETKIN ELEMAN YETISTiRIYOR
Bu kapsamda; IEIS

Yénetim Kurulu Gyeleri, ilag

sektdrl temsilcileri ile Ankara

PROF. DR, GULBIN OZcELmAY

Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nin
akademisyenleri arasinda
toplantilar diizenlenerek, tUniversite-
sanayi ishirliginin gelistirilmesi
konusundaki hedefler ortaya
konulmaktadir. Gelecekte, eczacilik
faklltesinin égrencilerinin arastirma
projesi konularninin ve lisansisti
tezlerinin ilag sanayisinin hedeflerini
yansitacak konulardan olusturularak

llag Endiistrisi isverenler Sendikas (iEiS) Yonetim Kurulu tiyeleri,
ilag sektdrii temsilcileri ile Ankara Universitesi'nin akademisyenleri
arasinda toplantilar diizenlenerek, iiniversite-sanayi igbirliginin
gelistirilimesi konusundaki hedefler ortaya konuluyor,

gergeklestiriimesi amaclanmaktadir,
Ankara Universitesi Eczacilik
Faklltesi olarak Farmasotik
Biyoteknoloji Tezli Yiiksek Lisans
Programi'nin 1994 yilindan bu yana
Eczacilik Teknolojisi Bélumii'nde
yUrGtlildagind belirten Ozgelikay,
"Programda giinimiize dek sekiz
farmasétik bivoteknoloji alaninda
yetkin eleman yetistirildi.Uc doktora
dgrencisi, dort yliksek lisans
dgrencisi egitimlerini strdirayor.
Ankara Universitesi Biyoteknoloj
Enstitlisi, disiplinlerarasi olarak
2002de Devlet Planlama Teskilati
desteqi ile eczacilik faklltesinin de
kurulus ve yapilanma galismalarina
katiimiyla faaliyete gecti. EnstitQ,
Ulkemizin ilk disiplinlerarasi
biyoteknoloji lisans(istl egitim
enstitusu olma ozelligini tasiyor.
Faklltemizde ayrica, biyoteknolojik
ilag AR-GE'si alaninda gok sayida
arastirmalar ve yayinlar yapilmis
bulunuyor” diye ekliyor.

(" DESTEKLEYiCi PROGRAMLAR )

Devlet, iiniversite-sanayii isbirligini destekleyici programlar yaratiyor.

Ornedin; TUBITAK 2244 Projesi, sanayide doktorall insan giictinii arttirmak

amaciyla ilgili bir uygulama. Sadece arastirma iiniversitelerine yéinelik 1004

proje kapsami ve 1003 akademik AR-GE'yi gelistirecek programlara gerek

liniversite, gerek sanayinin sicak bakmasi ve projeler vererek biyoteknoloji
@anmda iiniversite-sanayii isbirligi gelistirilebilir.
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BIYOTEKNOLOJIK
ASI GELISTIRIYOR

unyada ve Turkiye'de
biyoteknolojik ilag
sektord hizla gelisiyor ve

biyoteknolojik ilaclar, ilag pazarinda
onemli derecede vyer aliyor, 2020
yilina gelindiginde, kiiresel biyolojik
piyasasinin yaklasik 400 milyar
dolara gcikmasi bekleniyor. Kiiresel
ilag pazan igin ise bu sire zarfinda
biyolojik trlinlerin ylzde 28'e
ulasacad tahmin ediliyor. 2025 yilina
kadar bircok tlkede cesitli biyolojik
patentlerin gegerliligini yitirecegini
ve bunun-da yeni biyobenzerler
gelistirmek icin bir firsat yaratacagini
belirten Ege Universitesi Eczacilik
Fakiltesi Eczacilik Teknolojisi Bolimi
Farmasdtik Biyoteknoloji Ana Bilim
Dal Ogretim Uyesi Prof. Dr. Ayse
Gllten Kantarci, " Avrupa’nin bu
firsatlardan daha gok yararlanacagi
bolge olacag distndliyor” diyor.
Tirkiye'de de diinyada oldugu
gibi biyoteknolojik ilaclarin payi gin
gectikge artiyor. Son yillarda biyolojik
ilaglarin Thrkiye ilag pazarindaki
pay! ise yaklasik ylizde 20 olarak
belirlendi. Ozetle, ilag sektdrl
kiiciik molekdlli ilaglarin yan
sira biyoteknolojik ilag Uretimine
yonelecek.

REKABET ARTACAK
Ozellikle ilk asamada patenti
biten referans biyoteknolojik

ilaglanin biyobenzerlerinin

gok miktarda piyasaya
cikacagini ve ilag pazanndaki
rekabetin artacagini soyleyen
Kantarcl, soyle devam ediyor:
"Calisma alanimizda gen
tedavisinde kullanilan nikleik
asitler igin tasiyici sistemlerin
tasarlanmasi ve etkinliklerinin
denenmesi, immunoterapotik
yaklagimlarin, eksozom
terapatiklerin arastinimasi,
hastaliklarin temelinde yatan
ve dolayisiyla yeni terapotik ve
diyagnostik Urinlerin gelistirilmesini
saglayacak yolaklarin arastiriimasi
ver aliyor. Ornegin, gen tasiyici
sistemlerle ve hastalik tani kitleriyle
ilgili Tirk Patent Enstitiisiine

patent basvurularimiz meveut.
Ayrica potansiyel anti-kanser etki
tasiyan dogal ve sentetik yapilarin
etki mekanizmalarini aydinlatmaya
yonelik olmak Uzere maya
hicrelerinde Topoizomeraz enzim

Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Biyoteknoloji Anabilim
Dall, biyoteknolojik asi gelistiriimesine ydnelik Kalkinma Bakanhgi
projesi ve TUBITAK destekli asi gelistirme projeleri araciligiyla
biyoteknolojik ilag tiretimine yGnelik sanayi ile isbirligi icinde bulunuyor.

eksenli DNA-protein,
Maya hibrit teknolojileri
ile protein-protein

ve histon modifiye
edici proteinler ile
kromatin dizenlenmesi
konusunda calismalar
devam ediyor”

SEKTOREL

PROF. DR. AYSE
caLsAL
Kantarci ayrica;

Tiirkive ilag ve Tibbi Cinaz Kurumu
{TITCK), Tirkiye Biyoteknolgji
Enstitisti (TUSEB), sanayiden
katilimeilarin bir araya geldigi Turkiye
Biyoteknolojik llag Platformu (TBP),
ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve
Teknolojileri Vakfi (IVEK), Akademide
Farmasétik Biyoteknoloji

alanindaki arastirmacilar tarafindan
kurulan Farmasétik Biyoteknoloji
Dernedi'nin (FARBID) biyoteknolgji
alaninda uyum iginde ¢alistigina da
deginiyor.

Qﬁsteriyor ve gerceklestiriyor.

(" (ZEL SEKTOR VE KAMU PROJELER]

Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasitik Bivoteknoloji Anabilim

Dal, biyoteknolojik asi geligtiriimesine ydnelik Kalkinma Bakanligi projesi,
TUBITAK destekli yine biyoteknolojik asi gelistirmeye yénelik 1004 projesi ve
DNA agisi gelistirmeye yonelik TUBITAK destekli 1003 projeleri araciligiyla
biyoteknolojik ilag retimine yonelik sanayi ile igbirligi icinde projelere katilim

_J
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30YILDIR BU ALANDA
ARASTIRMA YAPIYOR

Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Eczacilik Teknolojisi Boliimii/
FarmasGtik Teknoloji Anabilim Dali biyoteknoloji alaninda peptit-protein
iceren formiilasyonlarin geligtirimesi, karakterizasyonu ve etkinliginin

degerlendirilmesi ile ilgili yogun calismalar yiiriitiiyor.

eferans biyoteknolojik
Urdnlerin yani sira
biyobenzerlerin sayisi da

dinyada ve Turkiye'de glin gectikce
artiyor. Biyoteknolojik drlinlerin
gelistirimesinde su anda lider
konumda olan Glke ise ABD.

Son yillarda kamu kurumlarinin
destedi ile biyoteknolojik Grinlerin
gelistiriimesinde hizla yikselen
llke ise Glney Kore. Biyoteknolojik

ilaglar, Tlrkiye'deki ithal ilaglarin . . b
yaklasik tcte birini olusturuyor. N A e e
ILK BIYOBENZER iLAC da azaltacagini vurgulayan Gazi biyobenzer Uriinin (filgrastim) Tiirk
Bu Urlnlerin Glkemizde Universitesi Eczacilik Fakiiltesi ilag piyasasina sunuldugunu da
gelistirimesi ve dretilmesinin Dekani Prof.Dr. llkay Erdogan belirtiyor.
hastalarin ilaca erisimini Orhan, Tirkiye'de lenfoma ve
kolaylastiracagini, tedavi [Gseminin bazi tirlerinin tedavisinde EKONOMIYE KATKI
masraflarini ve disa bagimliligimizi kullanilmak tzere gelistirilen ilk Buglin diinyada biyobenzer
f \ driin gelistiriimesi 6nem kazanmig
0 RTAK PR OJ E LER olup, éncelikle Avrupa llag Ajansi
(EMA) ve Amerikan llag ve Gida
Biyoteknoloji alaninda yeterli bilgi birikimine sahip nitelikli eleman idaresi (FDA) de basta olmak
yetistiriimesi icin endistri ve dniversitenin birlikte karar verecedi iiriin Uzere ruhsatlandirma icin gerekli
odakli projeler, yiiksek lisans ve doktora tezlerinin daha fazla sayida kilavuzlar hazirlanmis durumda. Bu
gerceklestiriimesi ve fonlarda dncelik taminmasi gerektigini soyleyen kilavuzlar dogrultusunda Uretimleri
Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Teknoloji Anabilim Dali gergeklestiriliyor. Acarttirk,
Baskani Prof.Dr. Fiisun Acartiirk ise 2017 yilinda Tirkiye'nin 10 aragtirma biyobenzer Grtinlerin Tlrkiye'de
tiniversitesinden biri olarak segilen Gazi Universitesi igin de tzellikle gelistirilebilmesi igin gerekli
asl konusunun dncelikli aragtirma alanlanindan biri oldugunu belirtiyor. teknolojik alt yapinin olusturulmasi
Acatiirk, “AR-GE igbirligi protokoliimiiz bulunan ilag Endiistrisi isverenler ile bu pazarda Ulkemizin yer
Sendikasi veya Tiirkiye Biyoteknolojik ilag Platformu ile ortak projeler almasinin ekonomimize cok biyik
\yapilmasrna cok sicak bakiyoruz” diyor. J kg‘gki saglayacaginin da altini
giziyor.
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BIYOTEKNOLOJI ALANINDAKI
PROJELERINE DEVAM EDIYOR
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iyoteknolojik ilag sektorinin
BdUnyadaki hizl geligimi,

bu konuda 6nc Ulkelerin
akademi-endistri kuruluslannin
ishirligi sayesinde, 80°li yillarda insan
saghgina sundugu yenilikgi Urinlerin
sagladi§i yararlarin ¢ok net olarak
gorilmesi ile basladi ve bugiin bitin
Ulkelerin bu alanda yatinm yapmasini
zorunlu duruma getirdi.

Biyoteknolojik ilag alaninin

geleneksel ilaclarla karsilastinldiginda
veniliklere cok agik olmasi ve
hastaliklarin tedavisinin nedene
yonelik olarak yapilabilmesi agisindan
gelismeye ¢ok elverisli oldugunu
vurgulayan Hacettepe Universitesi

=

Eczacilik Fak(ltesi Dekani Prof.Dr.

, Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesinde biyoteknolojik ilag
endiistrisi igin Hacettepe Teknokent ve Teknoloji Transfer Merkezi
araciligi ile gergeklestiriimis ve devam eden biyoteknolojik aragtirma

ve biyobenzer iiriin projeleri bulunuyor.

Terken Baydar, “Su anda
mevcut Urlinlerin hermen
hemen tamami canli
organizmalarda Uretilen
ve protein yapida
karmasik molekdlleri
iceriyor” diyor.

Protein ilaclardan
monoklonal antikorlarin,
antikor kisimlarinin ve
konjugatlarinin diger
biyoteknolojik Urlinlere gore sayilan
blylik bir hizla artiyor. Baydar,
Hacettepe Universitesi Eczacilik
Fakiltesi’'nde de biyoteknolojik
ilag AR-GE'si alaninda rekombinant
protein ilaglarin Gretimi, protein
saflastiriimasi ve karakterizasyonu,
protein-polimer konjugatlari, gen
tasiyicl sistemler ve hicresel
tedaviler ile ilgili bilimsel faaliyetler
sUrdarildiguni belirtiyor.

Biyoteknolojik ilag bilim alaninin
adi ve akademik yapilanmasi
‘Farmasotik Biyoteknolojidir ve ayni
isimle eczacilik fakiltelerinin egitim-

ogretim programlarinda da yer aliyor.

e !
PROF.DR. TERKEN BAYDAR

AYRINTILI AR-GE
‘Famasotik
Biyoteknoloji Anabilim
Dali’'nin Tlrkiye'de
ilk defa Hacettepe
Universitesi Eczacillk
Fakdiltesi blinyesinde
1993 yilinda kurularak,
diinyadaki ilklerden
de birisi olduguna
dikkat ceken Baydar,
“Biyoteknolojik ilag bilimsel ve
teknolojik bilgi gerektiren bir trin
sinifi oldugundan, AR-GE altyapisi
olan nitelikli insan giicline ve bilgiye
blylk gereksinim var. Innovator
biyoteknolojik ilaglarin (referans
driin) patent siireleri dolduktan
sonra, biyobenzer olarak adlandinlan
ve klinik calismalarla etkili ve
glvenli olduklar kanitlanan tiirevleri
gelistiriyor. Biyobenzer trlinler
referans Urlinden farkli hiicrelerde ve
farkli yontemlerle Uretilen karmasik
etkin molekdller igerdikleri igin
aynintill AR-GE ve analiz caligmalarn
gerektirir” diye anlatiyor.

“YENi URUN GELiSTIRILMELI"

Biyobenzer iiretiminde edinilen bilgilerle yeni iiriin geligtiriimesi ve

biyoteknolojik ilagta siirdiriilebilirligin saglanmasi gerektiginin altini gizen
Baydar, “Fakiiltemizde biyoteknolojik ilag endiistrisi igin Hacettepe Teknokent
ve Teknoloji Transfer Merkezi (HTTM) aracilii ile gergeklestirilmis ve devam
eden biyoteknolojik aragtirma ve biyobenzer driin projeleri bulunmaktadir” dedi.

Farmasétik Biyoteknoloji ABD Ogretim Uyesi ve Eczacilik
Teknolojisi Bolim Bagkan: Prof. Dr. Filiz Oner, Farmasttik
Biyoteknoloji Anabilim Dali Bagkani Prof. Dr. Tdrkan Eldem
ve Farmasotik Biyoteknoloji Anabilim Dal Aragtirma
Garevlisi Ecz. Ozgiin Firat Diizenli bivoteknolojik ilag
alaninda galigmalar yiriitiyor. {soldan saga)
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9 ADET PATENT ALINDI

Universite ve sanayi kuruluslar ile isbirlikleri kapsaminda ézellikle
kanser, enflamasyon hastaliklari ve nadir hastaliklarin tedavisine
_yonelik biyoteknolojik ilag ¢alismalari yiiriittiiklerini belirten Istanbul
Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekani Prof. Dr. Erdal Cevher, “Bugiine
kadar yiiriitilen biyoteknolojik ¢alismalar neticesinde 4'ii Avrupa patent

ofisinden olmak iizere toplam 9 adet patent alinmig durumda” diyor.

Urkiye'de de biyoteknolojik
Tilar; pazari hizla gelisiyor. 2018

yilinin ilk yanisi itibariyle; 96
marka altinda 208 formda referans
biyoteknolojik ilag ve 17 marka
altinda 44 formda biyobenzer ilacin
piyasada bulundugunu belirten
Istanbul Universitesi Eczacilik
Fakiltesi Dekani Prof. Dr. Erdal
Cevher, “2008 yilinda yaklasik
1 milyar TLlik satis degeri olan
biyoteknolojik ilag pazari, 2018 yilinin
sadece ilk 6 ayinda 2,55 milyar TL'ye
ulasti” diyor.
ILAC YATIRIMLARI

Tlrkiye'nin bu alandaki rekabet

glclini artiracak, kalkinma plani
ve BTYK'nin belirledigi hedeflere
ulasiimasini saglayacak calismalarin
yurltlimesi amaciyla Turkiye Saglik
Enstitiileri Baskanlhigi'nin (TUSEB)
kuruldugundan bahseden Cevher,
sunlar ekliyor: “Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi tarafindan AR-GE
ve kimelenme destekleri verildi
ve TUBITAK tarafindan da cagn
odakll destek programlar agildi.
2013 yilindan itibaren de Ekonomi
Bakanligi tarafindan firmalara
biyoteknolojik ilag yatinm tesvik
belgesi verilmeye baslandi. Bu
destekler ile Turkiye'nin ilk yerli
biyobenzer uriinleri olarak filgrastim
ve insulinin Ulkemizde Gretimleri
gerceklestirildi ve halen de basta
monoklonal antikorlar olmak Uzere
cok sayida biyoteknolojik Granin
biyobenzerlerinin gelistirilmesi ile
ilgili galismalar strdurtilliyor”

PROF. DR. ERDAL CEVHER

EGITIM FAALIYETLERI

istanbul Universitesi Eczacilik
Fakiltesi Farmasotik Biyoteknoloji
ve Farmasotik Mikrobiyoloji Anabilim
Dallar’nin ulusal ve uluslararasi
Universite ve sanayi kuruluslan ile
isbirlikleri kapsaminda 6zellikle
kanser, enflamasyon hastaliklar ve
nadir hastaliklarin tedavisine yonelik
hedeflendirilmis biyonanoteknolojik
arnlerin, etkinligi arttiriimis
modifiye terap&tik proteinlerin, gen
(DNA/RNA) tasiyici sistemlerin,
girisimsel olmayan as! sistemlerinin

{oral, mukozal ve transdermal)
ve biyosensérlerin gelistirilmesi
amaciyla bilimsel ¢alismalar ve
projeler ylrlitlyor. Bu kapsamda;
UCL, Harvard, Bonn, Ziirih ve
Biikres Politeknik Universiteleri,
Berlin Deneysel Farmakoloji
ve Onkoloji Enstitiis(i, Nicolae
Simionescu Hicresel Biyoloji ve
Patoloji Enstitlsu ile isbirlikleri
sirdirdltyor.

Cok sayida ulusal ve
uluslararasi firma ile proje bazli
isbirligi protokolleri de yapilmis
bulunuyor. Bugline kadar yiriitiilen
biyoteknolojik calismalar neticesinde
4'0 Avrupa patent ofisinden olmak
Uzere toplam 8 adet patent alinmis
durumda. Bilimsel galismalarin yani
sira fakiltede lisans ve lisansustii
ogrencilerine biyoteknolojik ilaca
yonelik dersler verildigini de belirten
Cevher, "Ayrica, fakilte binyesinde
cesitli seminer programlan
dizenleniyor. Egitim faaliyetleri ile
biyoteknolojik ilac treten firmalann
kalifiye eleman intiyaclarinin
karsilanmasinda onemli katki
saglaniyor” diyor.

(" 20 BiYOTEKNOLOJIK iLAC

Biyoteknolojik ilaglanin yurt digindan temininin Tiirkiye'nin saglik sistemine
onemli bir yiik tegkil ettigine de deginen Cevher, sunlari anlatiyor: “Bunun
igin 2018'de agiklanan Yeni Ekonomi Programi (YEK) kapsaminda dzellikle
yaygin hastaliklarin tedavisinde kullanilan 20 biyoteknolojik ilacin Tiirkiye'de
iretilmesi igin AR-GE galismalarina hiz verilmesi, altyapilanin olusturulmasi,
Uinik aragtirma merkezleri ve birimlerin sayilarimin artinlmasi planland.” J

~
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2019'DA PROSES
GELISTIRECEK

Biyoteknolojik ilaclar stratejik nceliklerinin bagina yerlestiren izmir Biyotip ve Genom
Merkezi (IBG), bu alandaki ilaglarin gelistiriimesindeki drt kritik basamagr bu yil
gerceklestirecek duruma gelecek. [BG, 2019 ortasinda ise 200 litrede biyoteknolojik
proses gelistirebilen bir AR-GE merkezi olacak.

Y | KugUk molekdl’ denilen
konvansiyonel tedavi
yontemleri hala yaygin

bigimde kullanilsa da, yeni nesil

biyoteknolojik ilaglanin agirhigi

hem dinyada hem Tlrkiye'de her

gecen yil artiyor. Biyoteknolojik

ilaglarin ciro agisindan toplamdaki
pay ylzde 30 civarinda. Ancak

2030 yilinda bu oranin yizde

50'ye ulasacag tahmin ediliyor. Bu

tahminin gergekgi oldugu soyleyen
jzmir Biyotip ve Genom Merkezi

Miidtir Prof. Dr. Mehmet Oztiirk,

“Turkiye biyoteknolojik ilaglarda

neredeyse tamamen disa bagimii.

Bu hem stratejik hem ekonomik

acidan sikintil bir durum. Ulkemizin

kisa vadeli hedefi bu bagimliligi
hizla asagilara cekmek clmali.

Bunun icin, kisa vadede gok uluslu

sirketlerin Urettikleri biyoteknolojik

ilaglarin biyobenzerlerini lretmeye
baslamaliyiz. Orta ve uzun vadede
ise referans biyoteknolojik ilag

PROF. DR. MEHMET OZTURK

gelistirme S
amacina i
odaklaniimali. )
Bu baglamda,

nanoteknoloji ve hicre bazli

tedavi uygulamalar gibi yeni
ylkselmekte olan alanlar da ihmal
edilmeden, biyoteknolojik ilag AR-
GE faaliyetlerini 6zendirici politikalar
derhal uygulanmaya baslanmall”
diye anlatiyor.

iZMiR BiYOTIP VE
GENOM MERKEZi

(3 BIYOTEKNOLOJIK MOLEKUL

Su anda (izerinde aktif olarak galigtiklan biyoteknolojik molekiili, yerli bir
ilag firmasiyla beraber TUBITAK destekli olarak geligtirdiklerini sdyleyen
Oztiirk, “Ayrica, lizerinde galismaya baslayacagimiz diger 3 biyoteknolojik
molekiilii de ABD menseili bir startup’la ortak gelistirmeye basladik. llag
endiistrisi ile ortak galigmalanmiz altyapimizin yiizde yiiz tamamlanmasinin

kardmdan hizlanarak artacak” diyor. J
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DORT KRITIK BASAMAK

Biyoteknolojik ilaclarin
izmir Biyotip ve Genom
Merkezi (IBG)'nin de stratejik
Onceliklerinden biri oldugunu
belirten Oztiirk, biyoteknolojik
ilaglarin gelistiriimesinde dort kritik
basamak oldugunu séyliyor. Qztirk,
“Gururla séylemek isteriz ki, IBG'nin
insan ve ekipman altyapisi 2018 yil
sonunda bu dort kritik basamag
kuguk Olgekte bastan sona basaryla
gergeklestirebilecek duruma gelmis
olacak. 2019 ortasinda ise 200 litrede
biyoteknolojik proses
gelistirebilen bir AR-GE
merkezi haline gelmis
olacagiz” diye ekliyor.

Su ana kadar Tlrkiye'de
monoklonal antikor bazli
biyoteknolojik ilaclar Gzerine yapilmis
en genis kapsamli egitimlerden biri,
2017 Kasim ayinda IBG tarafindan
gerceklestirildi. Ancak bu egitimin
teorik dlizeyde oldugunu dile getiren
Oztiirk, sunlan anlatiyor: “Kiigiik
dlcek proses gelistirme altyapimiz
2018 sonunda tamamlandiginda
6ncelik verecegimiz alanlardan
biri de hem teorik hem de pratik
egitimlere ivme kazandirmak olacak.
2019 sonunda ise yalnizca kiglk
olgekte dedil, blylk dlcekte de
uygulamali egitimler verehiliyor
olacagiz”



ILAC ENDUSTRISIYLE

», 1993 yilindan beri giincel gelismeler iidinda ‘farmasdtik biyoteknoloji
% alaninda AR-GE faaliyetleri yiiriiten Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi,
llag Endiistrisi isverenleri Sendikas! ile imzaladigi Uiniversite - sanayi igbirligi
protokolii kapsaminda ve TUBITAK iiniversite - sanayi ishirligi projeleri ile

ilag endiistrisi ile ortak caligmalar gerceklestiriyor.
Unyada ve Tirkiye'de
ruhsat alan biyolojik ve
biyoteknolojik ilag sayisi

glin gectikge artiyor. Bu ilaglarin
pazar payl da her yil yikseliyor.
Referans biyolojik Griinlerin ruhsat
sUrelerinin dolmasi, piyasaya
¢ikacak biyobenzer Urlnler

ile fiyatlarin da dismesiyle
biyoteknolojik ilag kullanim ve
lretiminin 6nem kazanmasi
ongodriliyor. Bu kapsamda

pek cok Universite blnyesinde
biyoteknolojik ilag arastirma ve
gelistirmeye yonelik faa!lyetler
gosteriyor. Marmara Universitesi
de bunlardan biri. 1993 yilinda
Marmara Universitesi Eczacilik
Fak(iltesi’'nde kurulan anabilim
dalinda glincel gelismeler 1siginda
‘farmasotik biyoteknoloji* alaninda
AR-GE faaliyetlerini stirdiirdiiklerini
belirten Marmara Universitesi

PROF. DR. GUNIZ KUCUKGUZEL

Eczacilik Fakiiltesi Dekani Glniz
Kliglkgiizel, "Fakiltemizin llag
Endiistrisi isverenleri Sendikasi ile
imzaladigi Universite - sanayi isbirligi
protokolii kapsaminda ve TUBITAK
Universite - sanayi isbirligi projeleri
ile ilag endUstrisi ile ortak calismalar
yuratdliyor” diyor.

\personel egitilmeli” diyor.

(" ONIVERSITE- SANAYi iSBiRLI&i )

Universite laboratuvarlarinin kosullarinin iyilestiriimesi ve gerekli
standartlara iliskin belgelerin alinmasi ile AR-GE ve (iretim asamasinda
cesitli testlerin buralarda yapiimasinin miimkiin olacagini dile getiren
Kiiglikgtizel, "Bunun yaninda ilag firmalaninda galisan personele gerekli
lisanststil egitimin verilmesi ile tiniversite-sanayi igbirliginin gelismesi bu
alandaki kalite ve giivenirliligi de artiracak. Ayrica, liniversitelerin siirekli
egitim merkezlerinde egitim sertifikasyon programlari ile ilag sektoriindeki

J

18

FARMASOTIK BIYOTEKNOLOJI
Eczacihgin kavram ve
kapsaminin hizli bir degisim
icinde oldugunu belirten
Klglkguzel, su bilgileri veriyor:
“Gunumuz kosullarina uygun
olarak 2005-2006 egitim
ogretim yilindan itibaren
egitimimiz 5 yila cikartildi.
Fakiltemiz lisans dgrencilerine
7'inci yaryilda haftada iki saat
farmasétik biyoteknoloji dersi
veriliyor. Ayrica, (iniversitemiz
yUrUticlligunde 'Farmasotik
Biyoteknoloji Doktora Programi’
Marmara-Ege Universiteleri Ortak
Doktora Programi olarak devam
ediyor. Farmasatik Biyoteknoloji
Anabilim Dali tarafindan Saglhk
Bilimleri Enstitlisii'nde bagl
olarak ylritilmekte olan
Farmasdtik Biyoteknoloji
Lisenslstl Programlar’nda
25'nin Uzerinde yiiksek lisans ve
6 adet doktora tezi tamamlanmis
bulunuyor. 2018-2019 Egitim-
Ogretim Yili Giiz Dénemi
itibar ile Marmara Universitesi
Farmasétik Biyoteknoloji
Lisans(istl programlarinda 9 adet
ylksek lisans ve 11 adet doktora
Ogrencisi var. Anabilim dalinda
su anda 1 dogent, 1 yardimci
dogent ve 2 arastirma gorevlisi
gorev yapiyor.”



Saghikh Yasam Yolculugunda
HER ZAMAN YANINIZDA!

Amgen olarak Onkoloji, Hematoloji, Nefroloji, Kemik Saghgi, Romatoloji ve Kardiyoloji alanlarinda tedaviler
gelistiriyor, insanlarin saghkh bir yasam siirmelerini saglamak icin yaklagik 40 yildir calismalarimiza devam ediyoruz.

Saglikli bir yasam igin, biyoteknoloji alanindaki uzmanhgimiz ve bilimden aldigimiz giicle
her zaman yaninizdayiz. ?

© Mustafa Hevzat AMGEN'
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“IHRACATININ YUZDE 20'S
'BIYOTEKNOLOJIK
ILACTAN GELECEK"

Abdi ibrahim'in biyotekonoloji yatirimi AbdiBio'nun iirettigi ilaglar, Tiirkiye'de kullanima
sunulacak. Ayni zamanda yurtdiginda faaliyet gdsterdikleri iilkelere de bu ilaclari ihrag
edeceklerini belirten Abdi Ibrahim CEQ’su Dr. Siiha Taspolataglu, “ilk etapta Bagimsiz
Devletler Toplulugu, Ortadogu ve Kuzey Afrika iilkelerine ihrag ederek 2020 yilinda toplam
ihracatimizin en az yiizde 20sinin biyoteknolojik ilaglardan gelmesini bekliyoruz” diyor.

Ozlem Bay Yilmaz obay@ekonomist.com.tr

iyilestirmek igin tutkuyla

faaliyetlerini sUrdiiren Abdi
ibrahim, 16 yildir hem kutu hem de
ciro bazinda Turk ilag sektoriinin
lideri konumunda bulunuyor, Abdi
lbrahim, Tirkiye'de 180'i askin
marka ve 350'den fazla Urlin ile
faaliyet gbsteriyor. Kutu bazinda
Tarkiye'de kullanilan her 12 ilagtdh
1'i Abdi Ibrahim’in Grin. 13 tilkede
kendi yapilanmasi ile faaliyet
gdsteren sirket, Turkive disinda
Kazakistan ve Cezayir'de tlkenin
en modern tretim tesislerini kurdu
ve lretime basladi

1 06 yildir dokundugu hayatlan

® ABDIIBRAHIM

Urlinlerini Avrupa Birligi Glkelerinden
Kanada'ya, Kuzey Afrika'dan Asya'ya
genis bir cografyada 50den fazla
tlkeye ihrag ettiklerini belirten
Abdi Ibrahim CEO'su Dr. Siiha
Taspolatoglu ile biyoteknoloji
yatinmlarindan énimizdeki yillara
iliskin hedeflerine kadar pek gok
konuyu konustuk...
Biyoteknoloji

alanindaki gelismeleri nasil
degerlendiriyorsunuz?

Abdi Ibrahim olarak diinyada

20

yasanan gelismeleri yakindan
takip ediyoruz. Ilag sektdri de
slrekli gelisen ve Ureten bir sektor
olmasinin yani sira kendini devaml|
yenilemek, bilim ve teknoloji
alanindaki gelismelere olabildigince
hizli bir sekilde uyum saglamak
zorunda, Diinya ilag sektoriinde
biyoteknoloji alaninda énemli
gelismeler yasaniyor. Gegmiste
tedavisi mumkin olmayan
hastaliklan tedavi edebilecek hir
biyoteknolojik ilac sektorll var artik.
Tum dinyada, bilim ve teknoloji
alanindaki gelismeler dogrultusunda
biyoteknolojik ilaglara dogru ciddi
bir ydnelim ve bu alanda ciddi
vatinmlar s6z konusu.
Abdi ibrahim olarak sizin
biyoteknoloji alanindaki

W—* @ H yatinmlanimz ne zaman

basladi? Biraz bilgi verir
misiniz?

' Biz biyoteknoloji alanindaki

- ¢alismalarimiza 2015 yilinda

- AbdiBio'nun temellerini



atarak basladik. AbdiBio tesisini
kurmaktaki amacirmiz; gigli

ve genis bir biyoteknolojik

{irtin portfoyu olusturmak

ve biyoteknolojik trinler
lUretebilecek, son teknolojiyle
donatilmis bir Gretim tesisini Turk
ilac sektorine kazandirmakti.
Turkiye'nin lider firmasi olarak

bu alandaki yatrimlanmizla da
sektorde oncil bir rol Ustlenmek
istedik. TUrkiye'nin en blyik
biyoteknolojik ilag tretim tesisi
AbdiBio'yu 450 milyon TLlik
yatinmila bu yil Mayis ayinda
faaliyete gegirdik. Dlnya
standartlaninda Gretim yapmamiza
olanak saglayan tesisimizde,
once fill&finish ardindan da hucre
bankasindan baslayarak nihai
driine kadar olan tim Gretim
sireclerini gerceklestirerek;
kanser, diyabet, romatizma,
merkezi sinir sistemi, goz ve kan
hastaliklar tedavisinde kullanilacak
Uriinlerin Uretimini yapacagiz.

Urettiginiz biyoteknolojik
ilaglan sadece i¢ pazara mi
sunacaksiniz?

AbdiBio uretim tesisinde
Uretilecek ilaclan Tarkiye'de
kullanima sunacagiz; ayni
zamanda yurtdisinda faaliyet
gosterdigimiz Ulkelere de ihrag
edecegiz. Urettigimiz Grlinleri ilk

etapta Bagmsiz Devletler Toplulugu,

Ortadogu ve Kuzey Afrika Ulkelerine
ihrag ederek 2020 yilinda toplam
ihracatimizin en az yiizde 20'sinin
biyoteknolojik ilaglardan gelmesini
bekliyoruz. 2020 yili igin dngdrimiiz
AbdiBio'da Gretilen triinlerimizin
yurtici satislarimizin yuzde 10'unu
olusturacagi yoninde.

Bu yatinmin insan giiciine ne
gibi etkisi, katkisi olacak?

AbdiBio ile bir yandan
dlnyadaki en iyi teknolojileri
blinyemizde topluyor, diger yandan
da yurtdisindan gelen uzmanlar
araciliglyla yepyeni bir alanda gok
6nemli bir know-how merkezi ile
yerel bilgi birikimi olugturuyoruz.

Ulkemiz igin yeni bir alan olan
biyoteknolojik ilag Gretiminde,
yeterli dizeyde yetismis insan
glct bulunmuyordu. AbdiBio igin
yola cikarken, hedeflerimizden
biri de Tlrkiye'ye, biyoteknolojik
ilaglanin Uretiminde, AR-
GE'sinde ve kalite slireclerinde
calisabilecek insan glcl
yetistirmekti. Biyoteknoloji
yatinmina baslarken, bu
alanda insan yetistirmenin
gobrevlerimizden biri oldugunu
biliyorduk. Su anda gugli bir
biyoteknoloji ekibimiz var.
Ekibimizi giderek daha da
kuwvetlendirecegiz. Ayrica, gesitli
Universiteler ile galismalanmiz da
yogun bir sekilde devam ediyor

Biyoteknoloji ila¢ alaninda
hedefleriniz neler?

Turk ilac sektorine ve (lke
ekonomisine deder katacak
isler ortaya gikarmak igin
biyateknoloji konusuna oldukgca
Onem veriyoruz. Biyoteknoloji
uzun vadede sonuclar elde
edilebilen bir alan. Biylk
diistinen ve hedeflerini adim adim
gerceklestiren bir sirket olarak
bu alandaki galismalarimiz ve
yatinimlarimiza kesintisiz devam
edecegiz.

ILAGTA YERELLESME

CARI ACIGA ETKIiSI Diinyada yiizde 20'den fazla pazar payi olan biyoteknolojik
ilaglarin Tiirkiye'deki payi ylizde 19,5'e ulagmis durumda. Bugiin ilag sektéri

cari agia en fazla negatif katki veren sektdrlerden biri. Ciinkii ihracatin ithalati
kargilama orani son yillarda nispeten artsa bile hala gok diisiik seviyede. Bu anlamda
biyoteknolojik ilaglar cari agiga en gok negatif katkiyi veren, neredeyse tamami
pahali ve ithal iiriinler.

IHRACATA KATKISI AbdiBio'da gergeklestirecedimiz tiretim ile ithalatin
azalmasinda ve ihracatin artmasinda rol oynayarak, ekonomimizin en énemli glindemi
olan cari agigin diisiiriilmesine katki sunmayi amagliyoruz. Tiirkiye konumu itibariyle
ilag iiretim iissii olabilecek potansiyele sahip bir tilke. Bu yatinmimizla Gilkemizin

ince bilgesel, sonra kiiresel bir ilag tiretim merkezi haline gelmesini hedefliyoruz.
Tamamen biyoteknolojik iiriinlerin iiretimi igin tasarlanmig olan AbdiBio‘yu,

yapacag {iretim ve gerceklestirecegi ihracat ile hiikiimetimizin dnciiliik ettigi “llagta

uerellesme" stratejisine tnemli destek verecek bir yatinm olarak gérmekteyiz.
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AR-GE'YEVE
ISBIRLIKLERINE
ODAKLANACAK

Oniimiizdeki ddnemde yeni iiriin gelistirmeye yonelik caligmalarin devam edecegini
soyleyen Arven Biyoteknoloji ve AR-GE Direktdrii Dr. Ecz. Irem Yenice, “Biyoteknoloji
anlaminda temel yatinmlarimizi gectigimiz 10 yil boyunca tamamladik. Tiirkiye'nin hiicreden
itibaren ilk biyobenzer iiriiniinii gelistirdik ve Kirklareli'deki fabrikamizda iiretiyoruz.
Hedefimiz, fabrikamizin kapasitesinin iilkemiz ihtiyaglan dogrultusunda en verimli sekilde
kullanilabilmesi i¢in {iriin gelistirme calismalarina ve is birliklerine odaklanmak olacak” diyor.

Aysegil Sakarya Pehlivan asakarya@ekonomist.com.tr

oksdz Grup, ila¢ sektdriine
T1975 yilinda Galenos

Ecza Deposu ile adim atti.
Ardindan 1983 yilinda Sanovel ilag'n
kurulmasiyla tretime baslayan grup,
degisen trendler dogrultusunda ileri
teknoloji Urlinlere odaklandi ve 2007
yilinda biyoteknoloji yatinmlarina
basladi. Grup 2013 yilinda Arven ilaci
kurarak biyoteknoloji yatinmlarina
burada devam etti. Biyoteknoloji ve
solunum alanlarina yonelik katma
degerli Urlnler gelistiren Arven,
onlmuzdeki dénemde de yeni driin
gelistirmeye yonelik calismalarini
stirdiirecek. Biyoteknoloji alanindaki
temel yatinmlanini gectigimiz 10 yil
boyunca gerek alt yapi gerekse insan
glcl anlaminda tamamladiklarini
soyleyen Arven Biyoteknoloji ve
Ar-Ge Direktdril Dr, Ecz. Irem
Yenice, "Bundan sonraki en biyik
hedefimiz fabrikamizin kapasitesinin
tlkemiz ihtiyaglar dogrultusunda
en verimli sekilde kullanilabilmesi

N ARVEN

icin Urlin gelistirme galismalarina ve
is birliklerine odaklanmak olacak "
diyor. Yenice'yle Arven'in yeni dénem
hedeflerini ve sektorii konustuk. ..

Arven'in kurulusu hakkinda
kisaca bilgi verir misiniz?

2007 yiinda Sanovelde
baslattigimiz ileri teknoloji Uriinlerine
yonelik yeni yatinmlarin clumlu ara
giktilar biyoteknoloji ve solunum
alanlarina odaklanmis Arven ilag'in
2013 yilinda kurulmasi ile sonugland.
Bu kapsamda 2013 vilinda temelleri
atilan, Kirklareli Organize Sanayi
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Bélgesi'nde 28 bin metrekare kapali
alana sahip Uretim tesisimiz 2017 'de
tamamland. 6 Ekim 2017'de ise
SilivrifSelimpasa'da bulunan Arven
ArGe laboratuvarlarimiz Sanayi
Bakanligi'ndan ArGe merkezi onayi
aldr.

Neler iiretiyorsunuz?

Fabrikamizda, Turkiye icin ilk

¢ olma ozelligi tagiyan; inhalasyon

cihazi Ulkemizde gelistirilmis ve
dretilen antiastmatik kuru toz inhale
(DPI) (rlind ile biyoteknoloji alaninda
hiicreden itibaren etkin maddesinin
ve bitmig Urlindin tim Gretim
asamalarini binyemizde gelistirerek
ruhsatlandirdi@imiz ilk biyobenzer
ilac gibi katma degeri yiksek GUriinler
dretiliyor. Uretim tesisimizde 100-150
kisilik bir istihdam mevcut iken ArGe
merkezimizde 30 kisilik bir arastinc
kadromuz var.

Biyoteknolojik ilag
yatinminizin tarihgesi nedir?

2007 yilinda Sanovel bilinyesinde



biyoteknoloji ilaglarina yonelik
yatinmlara ve gelistirme calismalarina
hasladik. Dokuz yil gibi bir sUrede
Grlin gelistirme ¢alismalarn
adim adim dinya standartlarinda
gergeklestirip hicreden bitmis
ariine ilk biyobenzeri (filgrastim)
ruhsatlandirdik. Fabrikadaki
yatinmimizda, mikrobiyal ve memeli
hicreleri kullanilarak biyoteknolojik
ilag Gretimine ydnelik iki ayr Gretim
tesisi bulunuyor. Mikrobiyal Gretim
tesisinde paslanmaz celik 50L
fermentdr, memeli Gretiminde
ise tek kullanimlik 200L ve 1000L
biyoreaktorler bulunuyor. Ayrica aktif
maddenin Gretilmesi ve final iriin
haline getirimesi igin gerekli tim
alt yapi yatinmimiz tamamiandi.
Ozeliikle belirtmek isterim ki,
fabrikamizin en gizel Ozelliklerinden
biri, tesis icerisinde rezerv alanlarinin
yer almasi ve is birliklerine ve yeni
yatinmlara elverisli olmasi.
Yatinmlarnimizin Tirkiye'ye ne
kazandirmasini bekliyorsunuz?
Oncelikle Arven ilag, Turkiye'de
yerli bir ilag firmasi tarafindan
biyoteknolojik/ biyobenzer bir
(rin gelistirilebilecegini ve
uretilebilece@ini gosterdi. Bu, dlke
icin ciddi bir kazanctir. 11 yil boyunca
adim adim kazandirdiklanmiza
sahit olduk ancak daha fazlasini
kazandirmamiz gerektigine
inaniyoruz, Soyle ki; biyoteknolojik
ilag konusunda insana yatinm
yaparak elde ettigi yetismis insan
glicl firmamizin en biylk degerleri
arasinda yer aliyor. Ozellikle sahip
oldugumuz Gretim kapasitesinin
yurtigi veya yurtdig! firmalarla
ortak yuratilecek projelerde etkin
kullanilmasi sonucunda, katma
degeri ylksek biyoteknolojik
Urtinlerin hizl bir sekilde pazara
sokulmasi da bir kazang olabilir.
Ulkemizin ihtiyaci olan ilaclar
Uretebilecek bir alt yapimiz meveut.
Biyoteknoloji ila¢ alaninda
onimiizdeki bes yil igin
hedeflerinizi paylasir misimz?
Oncelikle, halinazirda ikinci dozu

ruhsat asamasinda olan biyobenzer
Filgrastimin doktorlara ve hastalara
ivedilikle ulasilabilir olmasi igin
calismalanmiza devam ediyoruz.
Bunun paralelinde ise meveutta
ylr(itilen biyobenzer monoklonal
antikor gelistirme projelerimiz devam
ediyor. 5 yil icerisinde tamamlanarak
ruhsatlarinin alinmasi ve yeni trin
gelistirme proje sayilarinin artinlmasi
hedeflerimiz arasindadir. Katma
degeri olan proje ara ciktilanni da

satabilen sirketlerden olmak istiyoruz.

Gelistirme asamasindaki ishirliklerine

yol alinabilecegi goriigiindeyim.

ODAGIMIZDA BiYOTEKNOLOJIK
URETIM VE AR-GE VAR

URUN GELISTIRME VE iSBIRLIKLERI Biz biyoteknoloji anlaminda temel
yatinmlarimiz gegtigimiz 10 yil boyunca gerek alt yap! gerekse insan giicii
anlaminda tamamladik. Bundan sonraki en biiylk hedefimiz, fabrikamizin
kapasitesinin iilkemiz ihtiyaclar dogrultusunda en verimli sekilde kullanilabilmesi
igin {riin gelistirme ¢aligmalarina ve ig birliklerine odaklanmak olacak.

ENDUSTRIDE IS IMKANI Ulkemizde ciddi bir yetismis insan giicli meveut

ve onlara endiistriyel deneyim sunabilmek icin yatinmlarin siirdiirilebilir olmas
kritik Gnem tasiyor. Bu insan giiciiniin ¢aligacagi proje sayisinin ve endiistride

is imkanlannin artinimasi, devletin odakli politikalarla endistriyi bu konuda
motive edici tegvikler sunmasi, endistrinin belirsizliklerden arinarak bu konuda
netlestiriimig hedeflerle 6niiniin agilmasi son derece degerli. Yatinm yapanlar
arasinda akilcr is birlikleri ve yatinm modellerinin irdelenmesi, ara hedef giktili,
devletin kritik gordiigli driinlerde konsensuslar ve sireglerin seffaflidi ile ok huzh

de agigiz ve bes yil igerisinde bu
konuda da anlamli sonuclar Gretmek
istiyoruz. Fabrikamizdaki biyoteknolojik
ilag tesislerimizin Glkemiz gikarlan
icin etkin isbirlikleri ile kullanimimin
arttinimasi hedeflerimiz arasindadir.
Biyobenzerlerin yani sira yeni molekdl
gelistirme projelerinde yer almak en
blylk arzumuz.
Ulkemizde ilagta biyoteknoloji
alaninda ne gibi firsatlar var?
Yeni Ekonomi Paketinde

bahsedilen 20 biyoteknclojik ilacin
Tirkiye'de Uretimesine yonelik
gelistirilecek politikalar bir firsat.
Katma deger seviyesine gore
vyerli olan biyoteknolojik ilaca
ulasabilirliginiz igin ihtiyag olan fiyat
ve ihale politikalarini olusturmak
firsat olabilir. Ulkemizde hiicreden
itibaren gelistirilen ve Uretilen
bir Grinln yatinm masraflannin,
yatinminin strddrilebilir kilinmasi
icin farkl destek politikalarninin
gelistirilmesi ve bu dénemde
ivedilikle uygulamaya alinmasi
firsat olabilir. Bu ortamda,
elinde teknolojisi ya da
ruhsath Urlind olan sirketler
icin tamamlanmis yatinmlar
ciddi bir firsat.

23



CARI ACIGIN
AZALMASINA KATKI
SAGLAYACAK

Atabay ilag, Gebze yerleskesinde kurdugu biyoteknoloji tesisi sayesinde enzim, antikor
gibi diger biyobenzerlerin dretilmesini hedefliyor. Yillik 200 milyon tutarinda bir ithalata
neden olan biyoteknolojik ilacin biyobenzerini ireterek cari agigin azalmasina ciddi
bir katki yapmayi planladiklarini séyleyen Atabay Kimya Yonetim Kurulu Uyesi Neyir
Zeynep Taskent, ilacin 2020'de piyasaya cikacagini anlatiyor.

Fatos Bozkus fbozkus@ekonomist.com.tr

Sanayi ve Ticaret A.S. 1967
‘ yilindan itibaren Acibadem
Istanbul'da ilag fabrikasi olarak
Uretimlerine devam etti. 1972
yilinda Gebze tesisi kurularak ilag
hammaddesi Gretimine baslayan
sirket bugline kadar 100'den fazla
proses gelistirerek ilag hammaddesi
ve bu hammaddelerden ilag yaparak
insan saghgnin hizmetine sundu.
Bunlardan parasetamolii US FDA
ve Avrupa Birligi otoritelerinden
onayli sekilde Uretip ihrac eden
sirket, giinimizde antiviral ilag
hammaddelerinden oseltamivirin
aretimini de yapiyor. Biyoteknaolojik
ilag Uretimi ile ilgili olan
caligmalarini blyiik bir hiz ve
azimle devam ettiren sirket
700 kisiye istihdam sagliyor.
Buglin Amerika'dan Vietnam'a
onlarca Ulkeye hammadde ve
bitmis Grin satan sirketin yillik
160 milyon TLlik bir ihracati sz
konusu.

1 939'da kurulan Atabay Kimya

aws)| ATABAY

KiMYA SANAYi VE TICARET A.S.

Gebze Atabay tesisi 230 déniim
arazi Uzerinde bulunmaktadir, Firmada
700 kisi istihdam edilmektedir.
Atabay, tesislerinde kullanilan birgok
makine, reaktor, tank v.b. Gretimlerini
de yapmaktadir. Proses tasarimini
da kendisi gelistirmektedir. ihracat
balimu yaptigi calismalar sonucu
Amerika'dan Vietnam'a onlarca
Ulkeye hammadde ve bitmis (riin
satmaktadir.

Meveut projelerinde hali

hazirda yillik yaklasik 200 milyon
tutarinda bir ithalata sebep olan
biyoteknolojik ilacin biyobenzerini
treterek cari agigin azaltiimasina
ciddi bir katki yapmay planladiklarini
soyleyen Atabay Kimya Yonetim
Kurulu Uyesi Neyir Zeynep Taskent,
“Su anda Uzerinde calismakta
oldugumuz biyobenzer ilacin 2020
yilinda piyasaya gikmasini hedefliyoruz,
Baslangigta yiizde 10'unu alacagimizi
ongordigimiz pazar payini 5 yil
sonunda ylzde 25'e cikarak sirketimize
yaklasik 100 milyon lira katki
saglayacagini distntyoruz” diyor.
; Neyir Zeynep Taskent,
¢ sorularimizi cevaplad.
i Biyoteknolojik ilag
§— yatinminmizin tarihgesi nedir?
"\ Buyatinminiz hakkinda
~ detayli bilgi verir misiniz?
. 2015 yilinda TUBITAK
¢ KAMAG 1007 destegi
i ile baslamis oldugumuz
i biyobenzer bir antikorun

yerli olarak gelistirilimesi
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ve tiretilmesi konulu proje, ITU
MOBGAM ve Marmara Universitesi
ortakligiyla basar ile devam ediyor.
Toplam biitgesi 16,5 milyon TL olan
projemizde, hiicre bankalarinin
olusturulmasi, proses gelistirimesi
ve Olgek blyGtmenin yani sira
detayl analizler de grup igerisinde
gerceklestiriliyor. Projeye yaklasik 7
milyon TL yatinm yapildi, mikrobiyal
(retim ve proses gelistirmeye
yonelik bir cGMP tesisi kuruldu.
Atabay, mikrobiyal fermentasyon

ile enzim, antikor fragmani ve diger
biyobenzerlerin Uretimini gelistirmeye
devam edecek.

Neden bu alana yatinm karan
aldiniz?

Biyoteknolojik ilaglar dinyada da
ylkselen bir trend haline geldi. Su
an ila¢ endustrisinin yaklasik yanisini
kimyasal formulli ilaglar olusturuyor.
2025 yili itibariyle ruhsat verilen her
100 drlinden 70'inin biyoteknolojik
olacad éngdriliyor. Biyoteknolojik
ilaglarin tlkemizde yayginlagmasinin,
rekabetin artarak ilac maliyetinin
azalmas!, saglk sisteminde finansal
devamliidr saglamast, doktor ve
hastalara yeni tedavi secenekleri
sunmas! gibi birgok alanda katkilar
saglayacadl acik.

Yatinmlarinizin Tiirkiye'ye ne

PHARMACEUTIC A
BIOMEDICAL FINISHI

kazandirmasini bekliyorsunuz?
Halihazirda gelistirmekte
oldugumuz biyobenzerin referans
ilacina SGK'nin 2010 yilindan itibaren
vaptigi 6deme her yil yaklasik yizde
100 artti. Biyobenzer ilacimizin piyasa
cikisindan sonra ilk 5 yil icerisinde
kamu maliyesine 150 milyon dolar
kazang saglamayi ve bu sayede
cari agigin azaltimasina katkida
bulunmay dngérmekteyiz. Bu sayede
yurtdisina bagimlihgin azalmasina
ve milli ilag Gretimine katkida
oulunmayr hedeflivoruz, Ayni zamanda
tniversiteler ile ortak yurittigimiz
projemiz sayesinde biyoteknoloji
alanindaki teknolojik birikimin
artinimasl, bu alanda uzmanlasmis
personelin yetistirilmesi ve

istihdaminin saglanmasi hedeflerimiz -

arasinda.
Biyoteknolojik ilag
alaninda éniimiizdeki 5 yil icin
hedeflerinizi paylagir misimz?
Gebze yerleskemizde kurmus
oldugumuz biyoteknoloji tesisimiz
sayesinde enzim, antikor gibi
diger biyobenzerlerin tretiimesini
hedeflemekteyiz. Sektérde duyulan
ihtiyag ve Saghk Bakanl@i'nin talepleri
degrultusunda yeni projeler izerinde
caligip yeni Griinler gelistirmeyi
planlamaktayiz
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ALANINDAKI
ENGELLER VE
FIRSATLARI

Ulkemiz igin gok yeni alan
biyoteknolojik ilaglarin iiretimi
konusunda deneyimli personelin
yeni yeni yetigiyor olmasi haliyle

yazim agsamasindan itibaren ekipce
birgok egitime katilarak kendimizi
bu alanda geligtirmeye ¢aligiyoruz.
Ayrica tim cihazlarin ve sarf

edilmesi diger bir engel...

Doviz kurunun artmasi ile
birlikte alimlarda ciddi problemlerin
olusmasi soz konusu... Uretimle
iligkili problemler diginda, ilacin
{iretimi sonrasinda analizlerini
yapacak onayli ve kapsaml
laboratuvarlarin olmamasi da dneml
bir eksiklik. Aymi sekilde preklinik
calismalarin yapilacadi merkezler
de gok az.

Bununla birlikte referans
iiriinlerin patent siireleri sona
erdikge yeni biyobenzerlerin
iiretilme yolu agiliyor. Tesisin

ile yeni biyobenzerlerin Giretimi
kolaylastinlmig oluyor. Béylelikle tek
bir yatinm ile gelistirilebilecek genis
khir iriin yelpazesi elde ediliyor.

biraz zaman kaybettiriyor. Projemizin

malzemelerinin yurt disindan tedarik

kurulumu ve platformun gelistirilmesi

J

Bu yatinmlann cironuza,
biiyiime hiziniza katkisi ne
olacak?

Su anda Uzerinde galismakta
oldugurnuz biyobenzer ilacin 2020
yilinda piyasaya cikmasini hedefliyoruz.
Baslangicta ylzde 10'unu alacagimizi
dngdrdigimiiz pazar paymnin &
yil sonunda ylzde 25'e ¢ikarak
sirketimize yaklasik 100 milyon lira
katki saglayacagini diistinlyoruz.



“CIROMUZUN YUZDE 60'I
BIOILAC'TAN GELECEK"

Centurion llag, biyoteknoloji iriin grubuna yonelik AR-GE ve iiretim tesisi yatirim kararini

2014 yilinda verdi ve 2015 yilinda ise yatinma Ankara’da baslad!. Uretime bu yil itibariyle

basladiklarini séyleyen Centurion llag Yonetim Kurulu Baskani Ersin Erfa “Biyoteknolojik
irlinlerin bes yil icerisinde toplam ciromuz igerisindeki payinin yiizde 60 oranina

O
L

ulasacagini ongdrmekteyiz” diyor.

ST

Fatos Bozkus fbozkus@ekonomist.com.tr

baslayan Centurion llag,

glinimiizde ilgili tedavi
alanlarinda modern ve daha
etkin alternatifler olan biyolojik,
biyoteknolojik, nadir rastlanan
hastaliklar (yetim ilag), spesifik
hastane Urlnleri ile asilarin
Uretimini, ithalatini ve ihracatini
gergeklestiren bir ilag firmasidir.
Centurion llag Yonetim Kurulu
Baskani Ersin Erfa, esnek,
yaraticl, rekabetgi ve is odakli
kurum felsefesiyle ve alaninda
lider kuruluslardan biri olmanin
sorumlulugunu tasryan Centurion
llag'in, bes yillik stratejik planlamasi
dogrultusunda ihracat odakl
biylime hedefi ve llkemizde
dretimi bulunmayan Urlinlerin
teknoloji transferlerine odaklandigini
soyluyor.

Ankara ili Baskent Organize
Sanayi Bélgesi igerisinde yer alan
Uretim tesisi ve AR-GE'sinin bu
yilin baginda T.C Saghk Bakanhg
denetimin onayini takiben diinya
standartlarinda yiiksek katma
degerli Grlnlerin yerli olarak
tretilmesi faaliyetlerine basgladigimi

1 979 yilinda yolculuguna

 centurion

dile getiren Erfa, sorularimizi
cevapladi.

Biyoteknolojik ilag yatimmimzin
tarihgesi nedir?

Gerek dinya gapinda gerekse de
tlkemizde tip alaninda yasanan gok
hizli geligmeler, tedavi kilavuzlar ile
tedavi yontemlerini degistirmis olup
dncesinde tedavi edilemeyen birgok
hastaligin tedavi edilmesini veya kontrol
altina ahinmasin sagladi. Bu alanda
ozellikle biyolojik ve biyoteknolojik
ilaclar tedavide gigir acici ve yilksek
katma degerli Uriinler olarak listenin en
ust grubunda yer aliyor. Biyoteknolojik
urdinler onkolojik hastaliklar {Kanser),
alerjik hastaliklar, romatizmal hastaliklar
ve nadir rastlanan yetim hastaliklar
gibi alanlarda tedavide altin standartlar
olusuyor. 2010°|u yillarin bagindan
itibaren biyoteknoloji yakinen takip
eden Centurion ilag, bu Grin grubuna
yonelik AR-GE ve (retim tesisi yatinm
kararini 2014 yilinda vermis olup
2015 yilinda her iki birimin temellerini
baskentimiz Ankara ilinde atti.
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Yatinminiz hakkinda detayh
bilgi verir misiniz?

Uretim tesisimiz ve AR-GE'miz
diinya standartlaninda Griin gelistirme
ve Uretimine yonelik olarak yerli ve
yabanci danigmanlarin dnderliginde
dizayn edildi, TC Saglik Bakanhgi, ilag
Uretimi alaninda yapilan iyi uygulama
denetimlerinin (GMP) uluslararas
adaptasyonuna ve gelisimine
liderlik etmekte olan otoriteler arasi
koordinasyon kurulugu Farmasatik
Denetim isbirligi Konvansiyonu'na
(PIC/s) tam Gye olmasini takiben
ilk GMP denetimini Centurion llag
Uretim tesisinde gergeklestirmis olup,
tesisimiz Ulkemizce gergeklestirilen
ilk PIC/s GMP belgesine bu yil basan
ile hak kazanan ilk ilag firmasi oldu.
Centurion [lag retim tesisimiz bu yil
itibari ile steril likit ve liyofilize olmak
Uzere flakon, kullanima hazir siringa
ve kartug formlarinda ilgili tedavi
alanlarina yénelik Grlnleri Uretmeye
baslad.

Neden bu alana yatirm karan
aldiniz?

Ilag sektdriinde biyolojik,
biyoteknolojik tedavi alanlari
ylksek katma degerli ve stratejik



is alanlar olarak
siniflandinimaktadir. Bu iki
alanda canli organizmadan
cesitl yontemlerle rlin
elde edilmekte olup, bu
Urlinler saglik alaninda,
kimya endustrisinde ve
gida ile tarim gibi diger
sektor alanlarinda da
kullaniimakta. 19601
yillarda rekombinant

DNA teknolojisinin
kesfediimesi ve akabinde
2000'li yillarin baginda
ylritilen Insan Genom
projesini takiben elde
edilen yUksek bilgi

dizeyi ginimuzde
hastaliklarin tanisi ve
tedavisi alanlannda

etkin olarak kullanilmaya
baslanmis olup bu alanda
geligmeler bag donduriicl
bir hizda devam ediyor.
Bilgi ve bilisim cagindan
4. Endistri Devrimi'yle
donusumiin konusuldugu
ve tartisildigi bu dénemde Centurion
Ilag olarak 10 yillik stratejik
planlamamizda teknolojinin, hilginin,
insan kaynaginin ve gelismenin on
planda oldugu bu alanlara yatinm
kararini dért yil énce aldik. Yiksek
katma degerli Urinlerin Glkemizde
tretilmesi, dlkemiz insanin hizmetine
ve gevre Ulkeler ile akabinde biyiik
pazarlarda satisa sunulmasi igin
faalivete gegmis durumdayiz.

Biyoteknoloji alanindaki
engeller ve firsatlan degerlendirir
misiniz?

Bu dénemde engellerden ziyade
odaklanmamiz gereken en dnemli
konu firsatlar olmal.

Biyoteknoloji alani bilginin
neredeyse her gun gelistigi ve
yenilendigi bir alan olup bu alanda
yetismis ve dinya standartlarinda
rekabet edebilir insan kaynaginin
gerek sanayide gerekse de
Universite dizeyinde olusturmasi
en onemli stratejik nokta. Akabinde
kamu ve sanayinin belli hedefler

(5 YILLIK HEDEFLERI
NELER?

STRATEJIK ONEME SAHIP Tiirkiye
igin ilag sektorii dniimiizdeki on yillik
diinemde stratejik bir ineme sahip.

dogrultusunda czellikle Ar-Ge ve
tretime yonelik kaynak ayrimi ve
takibinin diizenli yapiimasi biyik
avantaj saglayacaktir. Ulkemizin
geng ve dinamik bir nifusa sahip
olmasi, stratejik cografi konumu ve
cok kiltdrll yapisi bizlerin en blytk
firsati olup, biyoteknoloji alaninda
bolgesel bir glic olmamizda biylk
katki saglayabilir. Bu alanda ki
geligmelerin devam etmesi, bizlerin
yeni bir oyuncu olarak hizlica bu
alana girmemiz igin biyiik bir firsat
yaratmaktadir.

Biyoteknolojik ilag
yatinminizin cironuza ve biylime
hizimiza katkist ne olacak?

Centurion ilag olarak dzellikle
son bes yillik dénem incelendiginde
bulundugumuz alanlarda deger
bazinda iki basamakli rakamlarla
bir blyGme trendi icerisinde
oldugumuz gozlenmektedir.

Bu blyimenin ana kaynaklan
biyolojik Ur(inler ve asi grubudur.
Amacimiz blytimemizi ayni
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Uzun bir gegmise sahip olan Tiirk ilag
sektorii gerek bilgi ve deneyim gerekse
de motivasyon ve yatinmlar agisindan
on plana ¢ikti. Coklu paydaslarin ortak
bir amag dogdrultusunda olugturacag
strateji ve eylem plani, Tiirk ilag
sektoriiniin éniimizdeki on yillik
donem igerisinde ulasacag kilit basari
hedefleri agisindan gok dnemli.

PAZARLAMA VE SATIS
iSBIRLIKLERI Biyoteknoloji alaninda
dniimiizdeki 5 yil igerisinde en dnemli
hedeflerimizden ilki iilkemizde
hastalarin modern ve etkin tedavilere
ulagiminin ekonomik ve siirdiiriilebilir
olmasinin saglanmasi. Dig pazarlarda,
ozellikle deger bazinda yliksek pazar
payi olan iilkelerde pazarlama ve satis
isbirlikleri ve tegkilatinin dogru olarak
yapilandirnimasina da dnem veriyoruz.
AR-GE ve iiretim alaninda yetismis

ve rekabet edebilir insan kaynaginin
olusturulmasinin yaninda, biyolojik

ve hiyoteknolojik alanlarda bilgi ve
teknolojiye dayanan uluslararasi

ve ulusal ig birliklerinin verimli ve
sonuca odakl siirdiirtilebilirliginin
saglanmasini da Gnemli buluyoruz.

Bu alandaki gelismelerin yakinen
takibi, izl ve esnek bir yaklagimla
uyarlanmasi icin verimli bir Giniversite
sanayi ig birliginin olusturulmasi da

\hedeflerimiz arasinda.

hizla devam ettirmek olup bunun
sUrdirdlebiliriginin saglanmasi igin
yiiksek katma degerli Grlnlerin
gelistirilimesi, Uretilmesi, pazara
veriimesi ve akabinde yurtdisi
pazarlarda satisa sunulmasi olup
bu hedefler kilit basar faktérlerimiz
icerisinde degerlendirimektedir.
Biyoteknolojik Griinlerin beg yil
icerisinde toplam ciromuz igerisinde
ki payinin yiizde 60 oranina
ulasacagini 6n gormekteyiz.



~ BIYOTEKNOLOJIK
“ILAGTA FARK YARATACAK

Stratejisini katma degerli ve yiiksek teknolojiye dayali tiriinlerden olugan bir portfoy
sunmak olarak belirleyen Ilko llag, bu noktadan hareketle 2013 yilinda biyoteknoloji
alanindaki yatinmlarina baglad. llko Ila¢ Genel Miidiir(i Hatice Oncel, yasam siiresini
uzatan ve hayat kurtaran yenilikgi iiriinleri kullanima sunarak, ilac iiretiminde fark

yaratmay hedeflediklerini séyliyor.

Aysegiil Sakarya Pehlivan asakarya@ekonomist.com.tr

tzde 100 yerli bir ilag girket
Yolan ilko'nun gecmisi 1960/l

yillara dayaniyor. Temelleri
Tirkiye'nin ikinci nesil eczacilarindan
merhum Mustafa Oncel'in majistral
i_\a(; uretimine baslamastyla atilan
llko llag, bugiin sektdriin 6nde
gelen sirketlerinden biri. Konya'da
buglne dek Anadolu'ya yapilan
en blylk ilag sanayi yatinmi olma
ozelligi tagiyan Uretim tesisleriyle
one gikan sirket, AR-GE odakli
calismalariyla dikkat ¢ekiyor. Ankara
Hacettepe Universitesi Teknokent'te
llko ARGEM AR-GE Merkezi ve
istanbul Teknopark'ta ilko ARGEM

Biyoteknoloji Merkezi bulunan sirket,

25'in Uzerinde Ulkede ihracat, 40'n
(izerinde (ilkede ise ruhsatlandirma
faaliyetleri yir(tlyor.

Stratejisini katma degerli ve
yuksek teknolojiye dayall Griinlerden
olusan bir portfoy sunmak olarak
belirleyen ilko, bu noktadan hareketle
2013 yilinda biyoteknoloji alanindaki
yatinmlarina basladi. Tiiketici saghg
alanina yeni bir anlayis getirmek
tzere 2016 yili itibariyle de ‘Wellcare’
markasini hayata gegirdi. Yasam
slresini uzatan ve hayat kurtaran
yenilikgi Griinleri kullamima sunarak,
llac Uretiminde fark yaratmayi
hedeflediklerini séyleyen ilko llag
Genel Midirt Hatice Oncel'le ILKO
ilagin hikayesini ve biyoteknolojik
trtinleri konugtuk.

L1z

ILAG SANAYI ve TICARET A.S.
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Sirketiniz hakkinda kisaca bilgi
verir misiniz?

Biz katma degerli esdeger Urlin
teknolojimizin yani sira biyoteknoloji
ve tlketici saghd alanlarinda insanlik
ve saglik igin sundugumuz gl
¢ozlimlerle farkllasan bir sirketiz.
600'Un (zerinde ¢alisanimizla
faaliyetlerimizi sirdtriyoruz. Uretim
tesislerimizin kapasitesi yilda 120
milyon kutuya ulasma altyapisina
gore dizayn edilmis ve EU GMP ile
ISO 13485 belgelerine sahip. Ilko
llag olarak, 25'in tzerinde ilkede
ihracat, 40'n Uzerinde Ulkede
ise ruhsatlandirma faaliyetleri
ylrithyoruz.

Nasil bir strateji izliyorsunuz
sektorde?

Stratejimiz; katma degerli ve
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ylksek teknolojiye dayall
driinlerden olusan bir portfdy
sunmak. Bu noktadan
hareketle 2013 yilinda
biyoteknoloji alanindaki
vatirimlarimiza basladik ve
tiketici saglhgi alanina yeni
bir anlayis getirmek (izere
2016 yil itibariyle de Wellcare
markasini hayata gecirdik.
Bltiin major tedavi alanlarina
yonelik calismalar yapmak
Uzere gerekli altyapiya
sahibiz. 50 yil askin birikim ve
tecribenin buglinki temsilcisi
ILKO ilag olarak yasam
sUresini uzatan ve hayat
kurtaran yenilikgi Griinleri
kullanima sunarak, ilag Gretiminde
fark yaratmay! ve bu endustriye
deger katmayi hedefliyoruz.

Biyoteknolojik ila¢
yatinmlariniz hakkinda bilgi verir
misiniz?

Yeni nesil biyoteknolojik ilaglar,
kiresel ilag endistrisinin gelecedi.
ilko llag olarak bu gelecekte yerimizi
almak icin 2013 yil aralik ayinda,
Gliney Koreli biyoteknoloji firmasi
Genexine ile bir ortaklik anlagmasi
imzaladik. Bu anlasma gergevesinde,
Tlrkiye'nin ilk biyoteknolojik ilag
arastirma - gelistirme, Uretim ve
uluslararas! pazarlama yatirimi
olma &zelligini tagiyan ILKOGEN
firmasini kurduk. ILKOGEN'in
yatinm plani miktari 32,4 milyon
dolar civarinda. 2015 yilinda Istanbul
Teknokent igerisinde Ilko ARGEM
Biyoteknoloji Merkezi'nin kurulugunu
gerceklestirdik. Biyoteknolojik
driinlerle ilgili AR-GE calismalarimizi
da burada slrdUrlyoruz ve burasi
Tarkiye'nin ilk biyoteknoloji AR-GE
merkezi.

Ilk asamada adirlikli olarak
kanser ve kansere bagl hastaliklara
yonelik olarak biyoteknolojik Grdinler
(izerine calisiyoruz. Halen biyolstiin,
nanobiyolistlin, biyobenzer ve
yeni nesil biyoteknolojik trinler
Uzerine calismalar yapiyoruz. GX-
G3 isimli biyoUstin Griinimizin

Avrupa‘da 13 klinik merkezde yapilan
Faz Il galismalarini ise basanyla
tamamladik.

Neden bu alana yatinm kararn
aldimiz?

Biyoteknolojinin, yakin bir
gelecekte kuresel Olgekte 959
milyar dolarlik bir ekonomiye tekabil
eden ilag endlstrisi Urlinlerinin
ylUzde 50'sine sahip olmasi
beklenmekte. Diger yandan biydk
yatirim ve bilgi birikimi gerektiren,
ileri teknolojiler ile biyolojik sistemler
kullanilarak Oretilen biyoteknolojik
llaglar; kimyasal yontemlerle yapilan

ilaglarin tedavi edemedigi
birgok hastalik igin ise yeni
ufuklar agiyor. Uluslararasi
kalite standartlarina ve diinya
ilag pazarinda rekabet giicine
sahip bir firma olabilmek
icin biyoteknoloji alanindaki

" gelismelere ve teknolojilere
mutlaka uyum saglamamiz
gerekiyor.

Biyoteknoloji ilag alaninda
onimiizdeki bes yil igin
hedeflerinizi paylasir misiniz?

ILKOGEN kiiresel gapta bir
pazar oyuncusu olma hedefiyle
kuruldu. Klinik calismalarimizi
da kiresel bir vizyon dahilinde,
farkli cografyalarda, ulusal ve
uluslararasi tip otoritelerinin

ve regulasyonlarin belirledigi
kistaslarla yUriitiyoruz. Ozellikle
onkoloji alaninda endikasyon
genisletme Uzerine arastirmalarimiz
var. BiyoUstin 6zelinde global
ishirliklerine hazirlaniyoruz.

Bu yatinmlanin cironuza,
biiyiime hiziniza katkisi ne olacak?
Uriinlerimizin tibbin hizmetine

sunulmasiyla birlikte ciromuza
ylzde 30 civarinda ilave bir katki
saglamasmni planliyoruz. Bu durum
ihracat alaninda gok daha hizli
sigramalara imkan verecek.

yaparak bu a¢igi kapatabiliriz.

SEKTORDEKI FIRSATLAR NELER?

STRATEJIK SEKTOR Yaptidimiz isbirligi ve yatinm sayesinde
Tirkiye'nin; aragtirma, gelistirme ve kiiresel pazarlama gibi tiim katma
degerli siireclerin icerisinde yer alarak, kiiresel biyoteknoloji pazarinin
gergek bir oyuncusu kimligini kazanacagina inaniyorum. Yerli tiretimin bu
yinde geligtiriimesi hem ithalat azaltarak hem de ilac piyasasindaki is
olanaklarini artirarak ekonomiye bliyiik katki saglayacak. 2023 hedefleri
kapsaminda sektdriimiiz stratejik sektdrlerden biri haline gelecek.

KOK HUCRE TEDAVISI Ulke olarak biyoteknoloji alanina geg bir
girig yaptik. Bizim siiratle bu agig1 kapatmamiz gerekiyor. Biyoteknoloji
calismalar hem biitge hem de nitelikli is giicii gerektiriyor. Bu konuda
ilerlemig tilkelerde devlet destekli daha kéklii sistemler olusturulmus
durumda. Baz firsatlanmiz da var. Ornegin; kék hiicre tedavisi gibi
alanlarda diinya da heniiz yolun baginda. Biz bir sonraki adimdan giris
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GLOBAL OYUNCU
OLMAYI HEDEFLIYOR

Yerli ve milli biyoteknolojik Giriinlerin gelistiriimesi ve iiretimine yonelik kalkinma plan ve
projelerinin realizasyonunun Tiirkiye'nin 2023 hedefleri ve dzellikle sektdrel cari agigin
giderilmesi baglaminda dnemli olduguna vurgu yapan Kogak Farma CEO ve Genel
Miidiirti Dr. Hakan Kogak, “Oniimiizdeki 5 yillik hedefimiz biyoteknolojik ilag Gretimi
konusunda global bir oyuncu olmak” diyor.

Ozlem Bay Yilmaz obay@ekonomist.com.tr

971 yiinda kurulan ve
1 beseri ilag Uretimi ile
faaliyetine baslayan
Kogak Farma, 1982 yilinda
bircok ila¢ hammaddesini
Tarkiye'de ilk kez dretti.
Kurulugundan buglne
kadar gegen 47 yillik
surecte, sektorde yenilikgi
gelismelere 6ncilik eden
verli ve milli bir firma olan Kogak
Farma bugtin, Cerkezkdy Organize
Sanayi Bélgesi'nde (OSB) 140
bin metrekare alana kurulu ve
100 bin metrekare kapali alana
sahip tesisinde faaliyet gosteriyor.
Hammadde, ilag ve biyoteknolojik
ilac Uretim tesisinde yillik 500
milyon kutu Gretim kapasitesine
sahip olan sirket, Istanbul
Ayazaga'daki 50 bin metrekare
alanda kurulu serum tesisinde
ise yilik 80 milyon Unite dretim
kapasitesine sahip.
Uriinlerini 4 kitada 40'dan
fazla (lkeye ihrac eden Kogak
Farma; onkoloji, kadin hastaliklan
ve dogum, kardiyoloji, Uroloji, i¢
hastaliklari, endokrinoloji, divabet,
romatoloji, dermatoloji, psikiyatri,
cocuk hastaliklar, ortopedi, cerrahi,

¥ KOCAK FARM

intaniye gibi alanlar basta clmak
Uzere tibbin tim dallaninda Grettigi
ilaglan ulusal ve uluslararasi tibbin
hizmetine sunuyor. Tlrkiye'de

kullanilan her 2 kutu kanser ilacindan

1"inin firmalar tarafindan yerli
olarak Uretildigini belirten Kogak
Farma CEO ve Genel Miduri Dr.
Hakan Kogak, “Turkiye'nin ilk yerli
biyobenzer ilact olan Enoksaparin
Sodyum'‘u ve ilk biyobenzer
insdlinini biz Grettik” diyor.

Hakan Kogak, sorularimizi séyle
yanitlyor:

Biyoteknolojik ilag
yatinmimizin tarihgesi nedir?

Cerkezkdy OSB'de bulunan
ylksek teknoloji donanimli
bivoteknolojik Grln Gretim
tesislerimiz 2014 yilinda toplam
1.7 milyar TL sabit yatinm tesviki
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kapsaminda kuruldu.
7y Uretilecek ilaglarin
= arastirma ve gelistirme
== calismalarn tesisteki

akredite AR-GE
merkezinde yaklasik 100
bilim insani ve uzman
tarafindan yirGtdliyor.
Bu calismalar sonucu
ileri teknoloji donanimii
biyoteknolojik ilag Gretim
tesislerinde analog insdlinler,
biyobenzer monoklonal antikorlar
{mADb), viral ve bakteriyal asilar
verli Uretilecek. Stratejik dSneme
haiz bu yatinmia Turkiye'nin ylksek
katma degerli teknolojik ilacta
ithalata bagimliigi 6nlenecek ve
ihracatla cari agigi 6nemli dlclde
azalacak. Biyoteknolojik ilag retim
tesislerimizde uretilen Turkiye'nin
ilk yerli biyolojik ilaci ve ilk yerli
biyobenzer insilini tbbin hizmetine
sunuldu.

Neden bu alana yatinm karan
aldimiz?

ilag sektoriinde teknoloji
cok hizla gelismekte. Gelecegin
ilaglan hiicre ve gen tedavisine
yonelik, biyoteknoloji tirin akill
molekduller olacak. Biyoteknolojik



ilaclar yenilikci yapilar ve
tedavi UstlnlUkleri nedeniyle
pazar payini gittikge
artinyor. ilag sektdrinin
gelecegini olusturan katma
degeri ve ihracat olanaklar
yluksek biyoteknolojik ilaca
Tarkiye'nin kayitsiz kalmasi
dastnilemez.

Ayrica, koruyucu
tibbin vazgecilmezi olan
ve glinimizde giderek
gelistirilen viral ve bakteriyal
asilar da halk saghginin
guvencesi haline geldi.
Tiirkiye ilag sanayinin,
yuksek katma deger
treten teknolojik bir yapiya
kavusmasi ve strdardlebilir
bir biiylimeyi realize etmesi
igin daha fazla gecikmeden
biyoteknoloji yatinmlarini
tamamlamal.

Yatinmlarnmzin
Turkiye'ye ne
kazandirmasini
bekliyorsunuz?

Firmamizin su anda en
onemli hedefi gelecedin
ilaclar olarak kabul edilen
biyoteknolojik ilaglar ile
koruyucu hekimligin en
onemli enstrimani olan
asllarin yerli Gretimi. Bu
arada Ulkemizde Uretilmeyen baz
kanser ilaclarinin da (retilmesi igin
yogun AR-GE ¢alismalarimiz basari
ile strliyor. Bunlarin disinda bazi
yeni serumlar ile bebek ve yaslilara
yonelik beslenme sollsyonlarinin
Gretimi igin calismalarimiz devam
ediyor. Yiksek katma degerli
inavatif Urinler, ilacta ithalata
bagimliigr ortadan kaldirdidi gibi,
ihracatla sektorel dis ticaretin
ekonomik blylimeye etkisini
negatiften pozitife gevirecek ve
lilkemizin AR-GE ve teknolojik
llag Uretim Ussl olmasina katkida
bulunacak.

Biyoteknoloji ila¢ alaninda
onimuzdeki 5 yil igin
hedeflerinizi paylasir misimz?

Ulkemiz ihtiyacl olan
biyoteknolojik ilaglann blyik
bir kismini ithal ediyor.
Turkiye, ithal ettigi her 1
kilogram biyoteknolojik ilaca
ortalama 1 milyon dolar
adyor. Biyoteknolojik ilaglarin
tedavideki yeri giderek
arttigindan, Turkiye'nin ithalata
davyali ilag tedarik modeli
surdirilebilir degil. Yerli
biyoteknolojik ilag tretimi
vapilimadikca, sektérel cari
aglk ve disa bagimlilik daha da
artacak. Oysa, global bir merkez
konumunda olan Turkiye'nin
yiksek katma degerli
biyoteknolojik ilag Uretim
ve ihracatiyla sektorel cari
acig giderip ilagta dis ticaret
dengesini negatiften pozitife
cevirmesi mimkin olacak.
Yerli ve milli biyoteknolojik
UrGnlerin gelistirilmesi ve
dretimine yonelik kalkinma plan
ve projelerinin realizasyonu
Tirkiye'nin 2023 hedefleri ve
ozellikle sektdrel cari agigin
giderilmesi baglaminda son
derece dnemli. Ontimiizdeki 5
yillik hedefimiz biyoteknolojik
ilag Uretimi konusunda global
bir oyuncu olmak.

TURKIYE'NIN REKABET
GUCUNE ETKiSi

BUYUMEYE KATKISI Siirdiiriilebilir bir ekonomik biiyiime ve kalkinmanin
vazgecilmezi olan iiretim yatirimla miimkiin. Dogru yatinmlar ve ileri teknoloji
firmamizin biiyiime hizini, katma degerini ve cirosunu olumlu etkileyecek.
Daha da énemlisi, hiicre ve gen tedavisine yonelik biyoteknoloji iiriind akill
molekiiller tedavide giderek konvansiyonel ilaglann yerini alacagindan
tilkemizin uluslararasi pazarlarda rekabet giicii ve ihracati artacak.

FIRSATLAR VE ENGELLER NELER? Biyoteknoloji alaninda yatinma
karar verdigimizde 6niimiizde drnek yoktu. Universite - sanayi ishirligi
uygulamasi yok denecek kadar azd. Biyoteknolojide yetismis insan kaynag
sikintist vardi. Bugiin de biyoteknolojide galigan uzmanlar yabanci agirlikl.
En énemli firsatimiz tirGinlerimizin kisa siirede taninmig hale gelmesi ve
markalagmasi.
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“ILAGTA DISA BAGIMLILIGIN
AZALTILMASI ICIN
CALISIYORUZ"

Nobel ilag, ithalatin yiiksek oldugu ilag sektoriinde yaklasik 50 ilkeye yaptigi ihracat
basarisi ile dis ticaret agi§i vermeyen Tiirkiye'deki tek yerli ilag firmasi konumunda. Nobel
ilag Yonetim Kurulu Baskani Hasan Ulusoy, “20 iilkede aktif tantim, 50°ye yakin iilkeye
de ihracat yapiyoruz. Oviinerek sdylemek isterim, yillardir ihracat ithalatindan fazla olan,
can yakici cari agik probleminde etkisi olmayan tek yerli ilac firmasiyiz” diyor.

Burcu Tuvay btuvay@ekonomist.com.tr

964 yilinda kurulan
1 ve yarim asn geride
birakan ylzde 100
yerli sermayeli Nobel
ilac, uluslararasi faaliyet
gosteriyor ve TUrk markasini
genis bir cografyada temsil
ediyor. Satis pazarlama
ve yonetim faaliyetleri
Istanbul'da, Gretim
ve AR-GE faaliyetleri
Diizce'de, hammadde

Uretimi ise Cerkezkoy'de
gerceklestiriliyor. Nobel
ilag, ithalatin yiksek oldugu
ila¢ sektorunde yaklasik 50

yurtici ve yurtdisinda yaklasik
2 bin 500'den fazla kisiyi
istihdam ediyor. Nobel ilag
Yonetim Kurulu Bagkan!

Ulkeye yaptig ihracat basarisi

ile dis ticaret agigl vermeyen
Turkiye'deki tek yerli ilag

firmasi kanumunda. 20'den fazla
Ulkedeki faaliyetlerini, kendi kurdugu
temsilcilik ve sirketleriyle ylrlten
Nobel, gelisimini yeni pazarlarda
sUrdlrecek sekilde stratejik
calismalarina devam ederken,

NOBEL

Hasan Ulusoy, "20 (lkede
aktif taniuim, 50'ye yakin
tlkeye de ihracat yapiyoruz.
Oviinerek séylemek isterim, villardir
ihracati ithalatiidan fazla olan, can
yakici cari agik probleminde etkisi
olmayan tek yerli ilag firmasyiz. Bu
konuda, ‘llagta Disa Bagimliigin
Azaltlmas!' vizyonu ile hareket eden
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_devletimizle tam bir fikir ve amag
i birligi icerisindeyiz” diyor. 2023

¢ Vizyonu ve 10 Kalkinma Plani gibi
~ resmi belgelerde de yer verildigi
sekilde, bu sahada disa bagimliigi
azaltmamiz gerektigini vurgulayan
Ulusoy, bu konuda her tirli
katkiyi saglayacaklarini belirtiyor.

Ulusay, sorulanimizi soyle
yanitlad::

Sirketiniz hakkinda kisaca
bilgi verir misiniz? Ne zamandir
faaliyet gosteriyor, kisaca
oykisiini anlatir misimiz?

Nobel ilag, 1964 yilinda kurulmus,
yizde 100 yerli sermayeli bir firma.
Halen 20 (ilkede kendi ekiplerimizle
tanitim faaliyetlerimizi yuritiyoruz.
Inracat yaptigimiz lilke sayis 50'ye
yakin. Genis bir Grlin yelpazemiz
var. Bu Grinleri G¢ Ulkedeki dort
tesisimizde Uretiyoruz. Ayrica AR-GE
merkezimiz ve biyoteknoloji sahasi
da déhil devam eden yeni yatnm
projelerimiz var. Toplam calisan



sayimiz 2 bin 500'0 gecti.

Biyoteknolojik ila¢ yatinmimzin
tarihcesi nedir?

Bu sahaya, 2005 yilinda,
Tiirkiye'de yerli ilag firmalar
arasinda bir ilk olarak Interferon
Alfa Faz Il klinik calismasi ile adim
attik. Biyoteknoloji her zaman
ilgi alanimizda oldu. 2014 yili ise
énemli bir donUm noktasi bizim
icin. TUBITAK énciiligiinde agilan
1007 kodlu 'Biyobenzer llaglarin Yerli
olarak Gelistirilmesi ve Uretilmesi’
programinda 28 proje ve 23 sirket
igerisinden, onay alan tek dosya
Nobel'inki. Ve bu proje ile devlet
destekli ilk milli biyobenzer projesi
'BIOSIM-1" de basladi. Ayrica bir yeni
molekdl gelistirme calismamiz da
devam ediyor.

Neden bu alana yatinm karan
aldiniz?

Yanm asrn geride birakmis,
tUlkemizde bircok ‘ilk'e de imza atmis
bir firmayiz. Gelecek 50 yilda da
var olabilmenin énemli sartlanndan
birinin bu sahada var olmak oldugunu
gormek zor degil. Deger bazinda
diinya genelinde ila¢ pazarinin ylzde
25'I, Ulkemizde yaklasik ylizde 20'si
biyoteknoloji (rlinlerinden olusuyor.
Bu paylar hizlica da biyimeye
devam ediyor. Biz bu yatinmlari
yalnizca Tarkiye pazari hedefiyle
yapiyor da degiliz. Soz ettigim gibi,
simdilik 20 Glkede aktif tanitim, 50'ye
yakin Ulkeye de ihracat yapryoruz.
Ovlnerek soylemek isterim, yillardir
ihracat ithalatindan fazla olan, can
yakici cari acik probleminde etkisi
olmayan tek yerli ilag firmasiyiz. Bu
konuda, ‘illacta Disa Bagimliigin
Azaltimasi’ vizyonu ile hareket eden
devletimizle tam bir fikir ve amag
birligi icerisindeyiz.

Yatirimlarimzin Tiirkiye'ye ne
kazandirmasim bekliyorsunuz?

Biraz 6nce de vurguladim,
tiketim icinde bu grubun pay
simdiden gtz ardi edilemez
durumda, daha da artacak. Blitiin
saglik kalemlerinde oldugu gibi
ilacta da giderlerin finansmaninda

“BU SAHADA POTANSIYEL GORUYORUZ"

ZORLUKLAR NELER? Biyoteknoloji alaninda zorluk ¢ok. Her seyden
once, yiiksek maliyetli bu yatinmlara kaynak aktarmak neredeyse imkéansiz
hale geldi. ilag fiyatlarindaki problem her firmayi giinii kurtarma, ayakta
kalabilme miicadelesine siiriikliiyor. Bunu agsaniz, yetismig eleman
yetersizligi ciddi bagka bir sikinti. Makine, teghizat, sarf malzemesi vb.
konularda diga bagimliyiz. Aslinda, iilkede bu konularda yeterli iklimin
heniiz olusmamig olmasi tiim sorunlari kapsayan ana baslik.

YUKSEK POTANSIYEL VAR Ancak biyoteknolojik ilag sahasinda

bir potansiyel de gdriiyoruz elbette. Diinya genelinde cesitli nedenlerle
saglik hizmeti ve ilaca ihtiyag artiyor. Her alanda oldugu gibi de avantajlan
nedeniyle yliksek teknoloji diriinlerinin kullamimi kaginilmaz hale geliyor.
Dolayistyla bu konuya egilmek anlamli gériiniiyor.

sikintl yasandigi malum. Ayrica,
stratejik alan olarak kabul edilen
ilagta yerli Uretimin dnemi tartisiimaz.
2023 Vizyonu ve 10 Kalkinma
Plani gibi resmi belgelerde de yer
verildigi sekilde, bu sahada disa
bagimlihg azaltmamiz lazim. Biz bu
konuda bugtine kadar oldugu gibi
bundan sonra da her tarll katkiy
saglayacagiz.

Biyoteknolojik ila¢ alaninda
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déniimiizdeki 5 yil icin hedeflerinizi
paylasir misiniz?

Oncelikle Turkiye'de drnegi
olmayan ylksek teknolojili ve
donanimli bir laboratuvar olusturduk.
Bu alana 10 civarinda (riinle girmek
gibi bir hedefimiz var. Su an 25 kisilik
bir ekibimiz var ve yakin zamanda say
100'e yaklasacak. Elbette ana hedef
Turkiye yaninda gok sayida (lkede de
bu {riinleri kullanima sunabilmek.



Dinya Standartlarinda
Yerli Uretim

Turgut ilag, lilkemizde ve diinyada,
monoklonal antikor yapisindaki terapotik
urinlere olan ihtiyaci karsilamak ve bu
urinlere daha fazla erisim saglamak
igin dort yil once Turkiye'nin en blylk
biyoteknoloji yatirrmlarindan birini
baslatmisti...

Halihazirda Acibadem Universitesi'nde
tam donanimli bir biyoteknoloji AR-GE
Merkezi kurarak faaliyetlerini stirdiren
Turgut ilag, simdi de Gebze Organize
Sanayi Bolgesi'nde 10.000 m2 kapali alana
sahip bir biyoteknoloji tretim tesisini
faaliyete gecirme calismalarina hizla
devam ediyor.

Turgut ilag Yiiksek Teknoloji Platformu:
Monoklonal antikor alaninda Tirkiye'nin itk
AR-GE'ye dayali platformu olup ilk etapta diinyada
pazar degeri 25 milyar dolar, Ulkemizde ise

250 milyon dolar yillik satis hacmine ulasmis

lic adet biyobenzer {iriinii kapsamaktadir. ilk
drinin referans Urin ile ileri derecede benzerligi
gosterilmis ve klinik ¢calisma asamasina
gecilmistir. 2. ve 3. molekdillerin gelistirme
calismalari sirerken, 4. ve 5. molekdllerin hiicre
soyu gelistirme ¢alismalarina da baslanmistir.
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