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AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI FARMASOTIK ENDUSTRI PROFILI

ABD farmasdtik endiistri kuruluslar1 diinyanin en fazla yeni ilag kesfeden, arastirma-
yogun kuruluslar olarak tanimlanmaktadirlar. Arastirma ve gelistirmeye verdikleri 6nem
nedeni ile Avrupa ve Japonya’daki benzer kuruluslarin 6niine ge¢mis durumdadirlar. En
cok satilan 10 iiriintin 8’ ABD firmalar1 tarafindan kesfedilmis iirtinlerdir. Ayrica 2002
yil1 sonuna kadar kullanima germesi beklenen 55 iirtiniin 34’ii ABD’inde, 14’1 ise AB’de
kesfedilmis tirtinler oldugu belirtilmektedir.

ABD’nde 35 kurulus “Pharmaceutical Research and Manifacturers of America”
(PhRMA) iiyesidir.

Arastirma ve Gelistirme Harcamalari
PhRMA f{iyesi farmasotik endiistri kuruluslarinin 2001 yili toplam arastirma gelistirme
harcamalar1 30.3 milyar dolardir. Bu miktar toplam satisin %17.7’si kadardir. Tablo 1 de

son 3 yildaki aragtirma-gelistirme harcamalar1 sunulmustur.

Tablo 1: Arastirma-Gelistirme Harcamalari (milyon dolar)

Yillar ABD-ici ABD-dis1 Toplam Degisim %
2001 23.887.8 6.454.9 30.342.7 16.6

2000 21.363.7 4.667.1 26.030.8 14.7

1999 18.471.1 4.219.6 22.690.7 8.2

Arastirma-gelistirme harcamalarinin  %80°I yeni {irlin gelistirmeye, %20’si ise mevcut
driinlerin iyilestirilmesine veya modifikasyonuna yapilmaktadir. Bu harcamalarin
arastirma-gelistirme fonksiyonlaria dagilimi ise sdyledir (2000 y1l1):

Fonksiyon Miyon $ %
Sentez ve ekstraksiyon 1.987.7 9.3%
Biolojik tarama ve farmakolojik testler 2.582.9 12.1%
Toksikoloji ve giivenilirlik testleri 872.1 4.1%
Formulasyon ve stabilite testleri 1.081.3 5.1%
Klinik ¢aligmalar: PLII ve III 5.464.6 25.6%
Klinik ¢aligmalar: PIV 1.882.3 8.8%
Uretim i¢in proses gelistirme ve kalite kontrol 1.499.9 7.0%
Regulatory: IND ve NDA 644.2 3.0%
Bioavailability 327.8 1.5%
Diger 2.693.7 12.6%
Kategorize edilemeyen 2.327.2 10.9%

Yine 200 yilina ait arastirma-gelistirme harcamalarinin hastalik/sistem gruplarina gore
dagilimlar1 da asagidaki gibidir.




Hastalik/sistem

Milyon $

%

Neoplasm, endokrin ve metabolik
Merkezi sinir sistemi
Kardiovaskiiler sistem

Solunum sistemi
Gastrointestinal/genitoiiriner sistem
Deri

Vitamin ve benzerleri
Antiinfektif ajanlar

Biolojikler

Tani testleri

Diger, insan kullanimi i¢in
Hayvan saglig1 irlinleri
Kategorize edilemeyen

3.872.0
3.955.4
2.305.0
696.6
846.7
182.3
0.2
2.717.0
664.5
107.8
1.366.8
349.9
4.299.5

18.1
18.5
10.8
33
4.0
0.9
0.0
12.7
3.1
0.5
6.4
1.6
20.1

Amerikan Farmasotik Firmalarinin Amerika disinda yaptiklart aragtirma-gelistirme
harcamalarinin miktar1 ve bolgelere dagilimi asagida sunulmustur (2000 yil1).

Bolge Milyon $ %
Afrika 11.1 0.2
Asya/Pasifik 40.3 0.9
Avustralya/Yeni Zelanda 53.1 1.1
Kanada 245.7 53
Orta ve Dogu Avrupa 242.8 5.2
Japonya 564.1 12.1
Latin Amerika 139.5 3.0
Orta Dogu (Tiirkiye dahil) 59.1 1.3
Bat1 Avrupa (AB, EFTA, Isvigre) 244122 52.3
Kategorize edilemeyen 870.2 18.6
Toplam 4.667.1 100.0

Amerika ve Amerika Dis1 Satislar::

Amerika Birlesik Devletlerinde yillik saglik hizmetleri harcamalari 1.3 trilyon dolara
ulagmis bulunmaktadir. Saglik harcamalarinin GDP’deki yeri 1980 yilinda %8.8 iken
2000 yilinda %13.2 olmustur. Bu oranin 2002 yilinda %13.9’a ulagsmas1 beklenmektedir.

[lag harcamalari saglik harcamalarinin %9’dur. Insan sagliginda kullanilan ilaglarin 2000
yil1 toplam satis1 109.2 milyar dolardir. 2000 yilinda ilag harcamalarindaki artis bir yil

Oncesine gore %14.7°dir.

Amerikan ilag sirketlerinin son 3 yillik toplam ulusal ve uluslararasi satiglar1 Tablo 2 de

sunulmustur.



Tablo 2: Amerikan Sirketlerinin Toplam Ila¢ Satislar1 (milyon dolar)

Yillar ABD-I¢i ABD-Dis1 Toplam Degisim %
2001 130.673.9 47.916.2 178.590.1 10.9
2000 115.881.8 45.199.5 161.081.3 104
1999 101.461.8 44.496.6 145.958 4 17.1

ABD devletlerinde 2000 yil1 ilag satislarinin degisik iiriin tiirlerine gore dagilimi

asagidaki gibidir:

Uriin tiirii Milyon dolar
Regeteli ilag 102.863.4
Regetesiz ilag (OTC) 1.376.5
Biolojikler 4.440.5

Tant tirtinleri 564.7

Diger 0.3

Toplam 109.245.4

ABD ilag sirketlerinin ilag satiglarinin hastalik/sistem dagilimi sdyledir (2000 yili,

insanlarda kullanilan irtinler):

Uriin sinifi ABD-Ici% ABD-Dis1 %
Neoplasm, endokrin/metabolik 14.479.414.1 5.847.0 16.8
Merkezi sinir sistemi 23.651.323.0 8.234.3 23.6
Kardiyovaskiiler sistem 14.429.514.0 6.045.6 17.4
Solunum sistemi 7.037.6 6.8 1.1242 3.2
GI/GU sistemler 16.412.716.0 5.585.2 16.0
Deri 1.424.6 1.4 723.0 2.1
Vitamin ve benzerleri 4417 04 267.1 0.8
Antiinfektifler 10.044.89.8 5.967.2 17.1
Diger 14.941.814.5 1.046.5 3.0
Toplam 102.863.4 34.840.1

ABD ilag sirketlerinin diinya satislarinin bolgelere gore dagilimi asagida sunulmustur.

Bolge Milyon § %
Afrika 415.4 0.9
Asya/Pasifik 2.142.0 4.7
Avustralya/Yeni Zellanda 1.122.9 2.5
Kanada 2.165.8 4.8
Orta ve Dogu Avrupa 896.0 2.0
Japonya 5.311.0 11.8
Latin Amerika 3.814.4 8.4
Orta Dogu (Tiirkiye dahil) 921.2 2.0
Bat1 Avrupa (AB, EFTA, Isvigre) 19.058.7 422
Kategorize edilemeyen 9.352.1 20.7
Toplam 45.199.5 100.0




Istihdam:
Amerikan ilag¢ endiistrisinde 200 y1li1 rakamlaria gore toplam 247.333 kisi calismaktadir.
Bunlarin dagilimi asagidaki gibidir.

Fonksiyon Savi
Uretim ve kalite kontrol 54.001
Medikal AR-GE 51.588
Pazarlama 86.226
Idari 29.448
Dagitim 16.273
Diger 9.797
Toplam 247.333
Kesif:

Amerikan ilag sirketlerinin yeni buluslara yapmakta olduklar1 biiyiik yatirimlarin
sonucunda halen gelistirilmekte olan pek ¢ok molekiil bulunmaktadir. Bunlarin
bazilariin dokiimii asagida sunulmustur.

Gelistirilmekte olan tiriinlerin dagilimi:

AIDS 98 iiriin

38 antiviral, 14 as1, 15 AIDS-related kanser, 8 immunomodulator, 7 antiinfektif, 6
antifungal

Kanser 400 tiirtin

Kardiovaskiiler/Inme 120 iiriin

Noroloji 176 tirtin

Osteoporosis 15 {iriin

Parkinson hastalig1 13 {iriin

Alzheimer Hastalig1 21

Kaynak: Pharmaceutical Research and Mmanufacturers of America.
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