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YONETICi OZETIi

ilag sanayi, imalat sanayi igerisinde en yiiksek katma dedere sahip sektorler
arasindadir. Diinya ila¢ sektdrt son yillarda hizli bir blylme sdreci igerisine girmis olup;
2019 yilinda kuresel Ar-Ge harcamalarinin %15’ini tek bagina gerceklestirmistir. Bu Ar-Ge
ve yenilik odakl bliylime seyrinin artarak devam edecegi ve 2019 yilinda yaklasik 186
Milyar Dolar olan kuresel ilag Ar-Ge harcamalarinin 2024 yilinda 204 Milyar Dolar
seviyesine ulasacagi beklenmektedir. Ozellikle son yillarda, biyoteknolojik ilaclarin diinya
ilac pazarindaki payl kademeli olarak artmaktadir. 2020 yilinda dinya ilag pazarinin
yaklasik %28’ini biyoteknolojik ilaglar olusturmus olup; bu payin ilerleyen surecte artmaya
devam ederek 2024 yilinda %31'e ulagsacagdi 6ngorulmektedir.

Ulkemizin temel ulusal strateji belgeleri ve planlarinda 6zellikle “Cari Acigin
Azaltilmas|” amaci kapsaminda “biyoteknolojik ila¢” baslica kritik teknolojilerden biri olarak
karsimiza ¢cikmaktadir. Bu anlamda, ézellikle yeni molekiil ve ilag kesfiyle referans/orijinal
ilaglarin yerli olarak gelistirilebilmesi odakli biyoteknolojik Ar-Ge faaliyetleri, ila¢ sektoru igin
katma degeri en ylksek ve yenilik potansiyeli en kuvvetli arastirma alani durumundadir.

Ulusal hedeflerimiz ve kuresel egilimler is1§inda gergeklestirilen bu galismanin temel
amaci, On Birinci Kalkinma Plani, 2023 Sanayi ve Teknoloji Stratejisi, Yeni Ekonomi
Programi 2019-2021 ve Orta Vadeli Program basta olmak Uzere Ulkemizin temel ulusal
streteji belgelerinde vurgulanan ulusal hedefler ve ihtiyaglar dogrultusunda, 6zellikle cari
acgigin azaltiimasina ana hedefine uygun sekilde, “Glkemize en ¢ok maliyet yiki getiren ve
kiresel pazarda rekabet avantaji sajlama potansiyeline sahip biyoteknolojik ilag¢ etkin
maddelerinin arastiriimasi” olarak belirlenmistir.

Bu amag¢ dogrultusunda calisma surecinde nicel ve nitel degerlendirmelerin bir
arada kullanildig1 kapsamli bir analiz gergeklestiriimis olup; ana hastalik gruplari bazinda
ulkemiz icin en kritik biyoteknolojik ilag etkin maddeler ortaya konmustur.

Bu calismada sunulan analiz, veri, degerlendirme ve hastalik gruplari bazindaki
etkin madde setleri Ulkemizde yerli olarak biyoteknolojik ila¢ gelistirimesi ve uretilmesi
suregclerini hedefleyen tim ulusal stratejilere ve galismalara dogrudan katki sunma ve girdi
olusturma potansiyeline sahiptir.

Calisma, bu alanda utlkemizde gergeklestirilen ilk ve en kapsamli analiz ¢galigmasi

olma 6zelligine sahiptir.
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1. GIRIS

10/7/2018 tarihli ve 1 sayil "Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda
Cumhurbaskanligi Kararnamesi" ile bilim, teknoloji ve vyenilik ile ilgili alanlarda
Cumhurbaskaninca alinacak kararlar ve olusturulacak politikalarla ilgili dneriler gelistirmek
amaciyla Bilim, Teknoloji ve Yenilik Politikalari Kurulu (BTYPK) kurulmustur. BTYPK’nin
gorev ve yeftkileri arasinda bolgesel ve kiresel rekabette mukayeseli Ustiinlik kazandiracak
alanlari tespit edip bu alanlara yénelik tavsiyelerde bulunmak; bilim ve teknoloji alanindaki
arastirma ve gelistirme politikalarinin ekonomik kalkinma, sosyal gelisme ve milli gtvenlik
hedefleri dogrultusunda tespit edilmesi, yonlendiriimesi ve koordinasyonunun saglanmasi
amaciyla altyapi, insan kaynagi ve diger tim kaynaklarin geligtiriimesine yoénelik

arastirmalar yaparak Oneriler olusturmak yer almaktadir.

Cumhurbagkanh@i ikinci 100 Giinliik icraat Programi kapsaminda Bilim, Teknoloji
ve Yenilik Politikalar Kuruluna (BTYPK) tevdi edilen “Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilik
Stratejisi ve Eylem Plan’nin Hazirlanmasi” gérevine istinaden ydritilen énceliklendirme
c¢alismalarinda klresel egilimler ve ulusal ihtiyaglar agisindan 6n plana c¢ikan teknoloji
alanlari, etki ve yapilabilirlik olmak Gzere iki temel boyutta kapsamli olarak analiz edilmigtir.
Bahse konu analizler uluslararasi teknolojik dngdri calismalari, gelismis ve gelismekte olan
Ulkelerde odaklanilan teknoloji alanlari ve Glkemizin gesitli politika belgelerinde yer bulan
Ulke ihtiyaglari ve guvenligi agisindan kritik teknoloji alanlari dikkate alinarak belirlenen 27

teknoloji alani Gzerinden gergeklestirilmistir (Bakiniz Sekil 1.1.).

i
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Klresel egilimler ve ulusal ihtiyaglar agisindan 6n plana ¢ikan teknoloji alanlari, etki
ve yapilabilirlik olmak Uzere iki temel boyutta kapsamli olarak analiz edilmistir. Teknoloji
alanlari, etki boyutunda ekonomik etki, toplumsal fayda etkisi ve ulusal guvenlik etkisi olmak
Uzere U¢ alt boyutta degerlendirilmistir. Yapilabilirlik boyutunda ise uluslararasi yayinlar
Uzerinden akademik bilgi birikimi, 6zel sektor proje yetkinligi, arastirma altyapilari,
ulkemizdeki patent birikimi, nitelikli insan kaynagdi, finansmana erigsim kolayhgi ve ilgili
teknolojilerin  Ulkemizdeki teknolojik hazirhk seviyesini igeren alt boyutlarda
degerlendirilmigtir.

Bu kapsamda “Biyoteknolojik ilac” hem yapilabilirlik hem etki agisindan 6én plana
¢ikan alanlardan biri olmustur. (Bakiniz Sekil 1.2).
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Sekil 1.2. BTYPK Teknoloji Alani Onceliklendirme Calismasi- Etki ve Yapilabilirlik Analizi

Bu kapsamda T.C. Cumhurbagkanhgi Bilim, Teknoloji ve Yenilik Politikalari Kurulu
(BTYPK) biinyesinde ve TUBITAK'In teknik destegi ile “BTYPK Biyoteknolojik ilag Teknoloji
Yol HaritasI” ¢alismasi baglatiimigtir.

Bunun yani sira, On Birinci Kalkinma Plani Ulkemizin ylUksek katma degerli Grun
ihracatinin artirilarak cari acigin azaltiimasi amaglanmakta olup; bu kapsamda ylksek
teknoloji seviyesindeki ilag sektérii, odak sektérlerden biri olarak belirlenmistir. ilag

sektorinin de aralarinda oldugu yiksek teknoloji yodun odak sektorlerde Ar-Ge
2



yogunluklu, gelisen talep trendine sahip, katma degeri ylUksek Oncelikli Grlnlerin yerli

imkénlarla Uretiminin saglanmasi hedeflenmektedir.

“Biyoteknolojik ilag” ise On Birinci Kalkinma Plani kapsaminda ilag sektériindeki
kritik teknolojilerden biri olarak belirlenmis olup; “biyoteknolojik ilaglar gibi yiiksek teknoloji
gerektiren alanlar bagta olmak lizere Ar-Ge, (retim, nitelikli insan kaynadi ve mevzuat
konularinda (lkemizde gerekli ekosistem olusturulmasi” ve “biyoteknolojik ilaglara ybnelik
Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasi amaciyla, altyapi ve yetkinliklerin gelistirimesi saglanmasi”

hususlari, ilag sektori igin belirlenen temel politikalar arasinda yer almaktadir.t

2023 Sanayi ve Teknoloji Stratejisi kapsaminda ise, tlkemiz igin On Birinci Kalkinma
Plani kapsaminda belirlenen odak sektorlerde sektorel yol haritalarinin hazirlanmasi ve
intiyagc duydugu stratejik malzemelerin yerli olarak gelistirimesi hususlarina vurgu
yapilmaktadir. Ayrica Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi tarafindan hazirlanan 2023 Sanayi ve
Teknoloji Strateji Belgeleri dogrultusunda belirlenen Eylem Plan’nda “Akilli Yasam ve
Saglikta Dijital Donlsim Yol Haritasl” kapsaminda “2.1.1. Patent siiresi biten/bitecek
biyoteknolojik ilaglarin yerli gelistirimesine ybdnelik tesvikler sunulacaktir’ eylem maddesi,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhgrnin koordinator kurulus, TUBITAK In ilgili Kurum/Kurulug

oldugu bir eylem olarak tanimlanmis durumdadir.

Bunlarin yani sira, Hazine ve Maliye Bakanhgi tarafindan yayimlanan “Yeni Ekonomi
Programi 2019-2021 —Orta Vadeli Program” kapsaminda “Cari Ac¢ik” bashgi altindaki
politika ve tedbirlerden biri “Ulkemizde diretiimeyen 20 biyoteknolojik ilacin yerli iiretimi

tesvik edilecek, biyoteknoloji alaninda yetkinliklerimiz artirilacaktir’ seklinde belirlenmistir.2

Ulkemizin yukarida belirtilen ulusal ihtiyaglari ve dnceliklerine istianeden segilen
“Ulkemizin intiyaglar ve Yurtdigi Pazar Avantaji Saglama Potansiyeli Agisindan En Kritik
Biyoteknolojik ilag Etkin Maddelerinin Belirlenmesi” konusu, yukarida bahsedilen tiim ulusal

stratejilere ve galismalara dogrudan katki sunacaktir.

Ayrica bu calisma, ulkemizde bu konuda yapilan ilk ve en kapsamli ¢calisma olma

niteligindedir.

1 T.C. Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitce Baskanligi, On Birinci Kalkinma Plani (2019-2023), Ankara, (2019),
p:84.

2 T.C. Hazine ve Maliye Bakanhgi, Yeni Ekonomi Programi 2019-2021 Orta Vadeli Program, Ankara, (2018),
p: 14.
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2. BIYOTEKNOLOJIK ILAG KAVRAMI

Terim olarak ilk kez 21. Yuzyilin baglarinda Karl Ereky tarafindan kullanilan
“Biyoteknoloji”, canl organizma ve/veya biyolojik sistemleri veya bunlarin turevlerini
kullanarak yeni teknoloji, stire¢ ve/veya urtnlerin gelistiriimesini konu edinen ¢ok disiplinli

bir bilim ve teknoloji dalidir.?

Ozellikle “molekiiler” diizeyde calismalarin devreye girmesi ile birlikte biyoteknolojinin
kapsami ve uygulama alanlari genigleyerek, genom bilimi, rekombinant DNA teknolojisi gibi
uygulamalarin da buyuk olcide etkiledigi ginimuizdeki “modern biyoteknoloji” kavrami

ortaya ¢ikmistir.

Biyoteknolojinin uygulamali alanlari olduk¢a genis olup; agsagida en yaygin kullanim

alanlari sunulmaktadir®:

e Medikal: Tip ve insan Sagligi (tani, yeni ilaglarin Uretimi: asi, gen terapileri, terapétik
antikorlar vb. dahil)

o Endustriyel Biyoteknoloji (biyocozinuri biyopargalanabilir, akilli polimerler vb.)

e Tarim, Gida ve Beslenme

e Cevre Koruma

e Su ve Deniz Biyoteknolojisi

Gunumuzde biyoteknoloji, hayatin birgok farkli alanina ve gesitli sektorlere etki eden
yatay bir teknoloji alani konumundadir. Tim bu uygulama ve etki alanlari igerisinde “Tip ve
insan Sagligr” alani, bagka bir deyisle “medikal biyoteknoloji”; gen terapileri, hiicre tedavileri
ve sentetik biyoloji uygulamalari basta olmak Uzere biyoteknolojinin en yaygin olarak
ticarilestirildigi, en fazla yenilikgi biyoteknolojik arastirmalara yatirnm gergeklestirilen ve en

¢ok Ar-Ge harcamasi yapilan sektor olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

GUnUmuzde bilinen yaklasik 30 bin hastaliktan ancak 10 bininin tedavisi
yapilabilmektedir. Son yillarda ruhsatlanan yeni ilaglar arasinda biyoteknolojik ilaglarin
orani giderek artmakta ve biyoteknolojik ydntemler giderek kimyasal ve bitkisel

formulasyonlardan daha etkili olmaktadir. Ozellikle kanser, kardiyovaskdiler hastaliklar,

3 Dahms S., Biotechnology: “What It Is, What It Is Not, and the Challenges in Reaching a National or Global
Consensus”, The International Union of Biochemistry and Molecular Biology, ABD, 2004, sf.271-8.

4 Kafarski P., Rainbow code of biotechnology, Chemik, 2012.
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diyabet, otoimmun hastaliklari igeren 200 uzun soluklu hastaligin tedavisi igin geligtirilen
yeni ilaglarin blyik bir kismini biyoteknolojik ilaglar olusturmaktadir.®

Biyoteknolojik ilaglar, bir diger deyisle biyofarmasétikler, etkin maddesi peptit
vel/veya proteinler olan ve rekombinant DNA teknolojisi gibi biyoteknolojik yontemler
kullanilarak canli organizma/sistemlerde Uretilen molekiler yapilardir.

Konvansiyonel ilaglar genelde kimyasal sentez adi verilen bir sireg ile Uretilirken
biyoteknolojik ila¢ Gretiminin temeli hiicre bazli Gretime dayanmaktadir. Ana hlcre bankasi
ve ¢alisma hicre bankasindan olusan bu hiicreler, 6zellikli bir protein Uretilmesine olanak
saglamaktadirlar. ilag (retimi, hicrelerin cogaltimasi icin fermantasyon sonrasinda
seperasyon ve purifikasyon gibi siirecleri icermektedir.

Calisma kapsaminda veriye dayali analizlerde (yayin, atif, patent ve benzeri)

kullaniimak Gzere hazirlanmis olan anahtar kelimeler asagida verilmektedir:

Rekombinant DNA Teknolojisi, Terapétik Molekiller, Biyoteknolojik llaglar, Molekuler Terapiler, Hiicre
Ve Doku Temelli Terapiler, Terandstik Yaklagimlar, Kisisellestirilmis Tip, Onleyici Tip, Aktif
Farmakolojik Iicerikler, Hedefe Yénlendirilmis immiin Modiilatérler, Biyo-Terapétik Proteinler, ilag

Salim Sistemleri, Kék Hiicre Calismalari, Molekiiler Farmakoloji, Tibbi Nanoteknoloji, ilag Tasiyici

Sistemleri, Referans (Orijinal) ilaglar, Biyolistiin ilaglar, Referans Biyoteknolojik ilaclar, Biyobenzer

ilaglar, Esdeger ilaclar, Terapétik Proteinler, Rekombinant Kan Faktérii, Rekombinant Hormonlar,
Sitokinler, Terapétik Enzimler, Eritropoetin, interferonlar, insiilin Ve Analoglari, Biiyiime Hormonlari,

Koloni-Stimulant Faktorler, Monoklonal Antikorlar, Biyofarmasatikler

Biyoteknolojik ilaglar, sitokinler, enzimler, hormonlar, pihtilagsma faktoérleri, asilar,
monoklonal antikorlar, hlcresel tedavi Urlnleri, antisens oligonUkleotitler ve peptit
terapétikleri kapsamaktadir.® Avrupa ilag Ajansi (EMA) tarafindan ise etkin maddesi
biyolojik olan her tiir tedavi Griind seklinde tanimlanarak, asagidaki sekilde siniflandiriimigtir
[

e imminolojik Griinler
e Kan urunleri
e Rekombinant DNA teknolojisi trtnleri

¢ Monoklonal Antikorlar

5 llag Endiistrisi isverenler Sendikasi (IEIS), “Biyoteknolojik ilaclar Kitapgigi”, istanbul, Ekim 2016.
6 Dora D. D., Biyoteknolojik ilaglar ve Uretim Siiregleri, AIFD, Ankara, 2020, sf.15.

7" EMA Directive 2001/83/EC https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/dir_2001 83 consol 2012/dir 2001 83 cons 2012 en.pdf (Erisim: 09.03.2021)
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e lleri tedavi Urlnler

e Etkin maddenin dogrudan kendisinden turetilmedigi reaktifler

Biyoteknolojik bir ilacin standart Gretim akisi Sekil 2.1°de verilmektedir (IEIS, 2016).

m o M

Sekil 2.1. Biyoteknolojik ilaglarin Standart Uretim Akigi

Biyoteknolojik ilaglar konvansiyonel ilaglara kiyasla daha bluylk molekullere sahiptir
ve yasayan organizmalar kullanilarak Uretilirler. Son Urlin olan biyolojik etkin maddenin
yasayan hlcre ya da organizmanin iginde bulunan binlerce diger molekulden ayiklanarak
saflastiriimasi gerekir; bu sebeple Uretim sureci karmasiktir ve ileri teknoloji gerektirir.
Konvansiyonel ilaclar ve biyoteknolojik ilaclar arasindaki temel Gretim farkliliklari ise Tablo

2.1’de verilmektedir.

Tablo 2.1. Konvansiyonel ilaglar ve Biyoteknolojik ilaglar Arasindaki Temel Uretim
Farkliliklari

Konvansiyonel ilaglar Biyolojik ilaglar
Kimyasal sentezle Uretilirler Biyoteknolojik olarak uretilirler
Dusuk molekul agirhgi Yuksek molekik agirligi

Fizikokimyasal 0zellikleri tamamen karakterize | Kompleks fizikokimyasal 6zellik
edilebilir
Stabildir Is1 ve calkalamaya hassastir(agregasyon)
Saflik standartlari mevcut Degisken spesifikasyonlar

Farkli uygulama yollarina yénelik dozaj sekilleri | Genellikle parenteral yol ile uygulanir
hazirlanabilir
Kan damarlari yolu hizla sistematik dolasima | Lenfatik sistem araciligi ile sistemik dolagima

gecer ulasip, proteolize ugrayabilir

Organ ve dokulara dagilir Plazma ve hicreler arasi sivi ile sinirli dagihm

Genellikle toksisitesi spesifiktir Reseptor aracili toksisite

Genellikle antijenik 6zellikte degildir Genellikle antijenik 6zelliktedir

Analitik ydntemlerle tamamen karakterizasyon | Karakterizasyonu zordur

Saflastiriimasi kolaydir Saflastirma prosesi uzun ve karmasiktir

Kontaminasyondan korunmasi kolaydir Kontaminasyon olasiligi ¢cok yiksektir
Kaynak. IEIS

Son yillarda referans/orjinal biyolojik driinlerin patent sirelerinin dolmasiyla birlikte
biyobenzer uygulamalari da yayginlasmaya baslamistir. 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili

Resmi Gazete’de yayimlanarak yurirlige giren Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma



Yénetmeligi'ne dayanilarak hazirlanan “Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz”
07.08.2008 tarihli ve 5285 sayili Bakan Oluru ile yUrirlige girmigtir.®

Bahse konu Kilavuz'da Biyolojik Tibbi Uriin, “Etkin madde veya maddeleri biyolojik
bir kaynakta Uretilen ya da biyolojik bir kaynaktan saflastirilan, kalitesi, imalat sureci ve
kontrolleri fizikokimyasal ve biyolojik testler ile birlikte gosterilen beseri tibbi Urin” olarak
tanimlanmaktadir.

Biyobenzer Tibbi Uriin ise “Ruhsatli bir biyolojik referans tibbi iriine yiiksek
dizeyde benzerlik gosteren Urln” olarak tanimlanmakta ve “Biyobenzerligi Kanitlama

ilkeleri’ne ayrintilari ile birlikte yer verilmektedir.

Yeni molekll kesfini gerceklestiren firma tarafindan pazara sunulan ilk Grin
“referans/orjinal biyoteknolojik” ilactir. Referans biyoteknolojik trlinlere kiyasla kaliteleri
(Uretim yontem ve denetimleri), etkililikleri (arzu edilen etki) ve guvenlilikleri (risk/fayda
degerlendirmesi) acisindan denkligi gosterilerek onaylanan ancak kendi gelistirme ve
uretim yontemlerine haiz biyoteknolojik ilaglara biyobenzer ilag denir. Biyobenzer ilaglar,
hem hastalarin biyoteknolojik ilaglara erisimini artirmakta hem de rekabet yaratarak
maliyetleri azaltmakta, saglik sisteminin finansal devamliligina katkida bulunmaktadir.

Biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilaglarin etkin maddesi temelde ayni biyolojik
madde olmakla beraber, karmasik dogalari ve Uretim metodlarindan dolayl bazi ufak
farkhliklar gdsterebilmektedirler. Onay sireci sirasinda biyobenzer ve referans
biyoteknolojik ilacin s6z konusu degiskenlik ve diger farkliliklarinin etkililigi ve gavenliligini
etkilemiyor olduklari ispatlanmis olmalidir.

Referans/orjinal biyoteknolojik ve biyobenzer urlnlerin kiyaslanabilirligi biyobenzer ilag
gelistirmenin ana prensibidir. Temel olarak orjinal Grtin ile biyobenzerinin kiyaslanabilirligi 3

ana adimdan olugsmaktadir.

e 1. Adim: Kalitenin Kiyaslanabilirligi (Fizikokimyasal ve Biyolojik Kiyaslanabilirlik)
o 2. Adim: Klinik Digi Kiyaslanabilirlik (Karsilastirmali Klinik Digi Calismalar)
¢ 3. Adim: Klinik Kiyaslanabilirlik (Karsilastirmali Klinik Calismalar)

Bir biyobenzer tibbi trln, fizikokimyasal ve biyolojik bakimdan referans tibbi Griine
ylksek dizeyde benzer olmalidir. Bulunan herhangi bir farkhhgin, givenlilik ve etkililik
uzerindeki potansiyel etkileri agisindan gerekcelendiriimesi gerekmektedir. Biyobenzer bir

ilacin gelistiriime asamalari ve sureleri ise Sekil 2.2’de verilmektedir.

8 https://www.titck.gov.tr/mevzuat/biyobenzer-tibbi-urunler-hakkinda-kilavuzu-taslagi-27122018173016 (Erisim:
09.03.2021)
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Adim 5: (3,5 -4,5

_ ‘ Yil)
‘ Adim 4: Imalat Kiyaslanabilirlik-

olgeginin Analitik-

‘ buyttiimesi Karakterizasyon
Adim 3: (1-1,5
Yil) Sirecin
Gelistiriimesi-
. Fermantasyon-
Adim 2: Hiicre Saflagtirma
bankasi
klonlarinin
hazirlanmasi
o Adim 1: (1-
1,5 Yil)
Esdeger
konakgl
hiicre
klonun
gelistirilmesi

0 1 2 3 4 5 6 7 8 Yil

Sekil 2.2. Biyobenzer ilaclarin Gelistirilme Asamalari

Biyoteknolojik ilaglarda Uretim slrecindeki degiskenler, nihai UrGnin kalitesini,
guvenliligini ve etkililigini dogrudan etkilemektedir. Uretim slrecinin herhangi bir
asamasinda meydana gelebilecek degisiklikler Grtinde farkhliklara neden olabilmektedir. Bu
farkliliklarin, Granudn gavenlilik ve etkililigini degistirmedigi hususu preklinik ve Kklinik

¢alismalarla gdsteriimek durumundadir.



3. TURKIYE'DE BIYOTEKNOLOJIK iLAG PAZARI

Sanayi ve Teknoloji Bakanhigimiz tarafindan Turkiye ilag sektérinin
uzun dénemli vizyonu “llag sektériinde Ar-Ge, (iretim ve yénetim merkezi olan bir Tiirkiye”
seklinde belirlenmistir. Bu vizyon gergevesinde, Tirkiye ilag Sektdrii Stratejisi Belgesi'nin
temel amaci ise “Ulkemiz ilag sanayini uluslararasi rekabet gliciine sahip, diinya
ihracatindan daha fazla pay alan kiresel bir oyuncu haline getirmek” olarak ortaya
konmustur (Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, 2015).

Tirkiye ilag Sektérii Stratejisi kapsaminda belirlenen stratejik hedeflerden biri
“Katma degeri yliksek urtinlerin geligtirilebilmesi igin Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmasi ve
koordinasyonunun saglanmasi, bu sekilde gelistirilen driinlerin desteklenmesi” seklindedir.
Bu dogrultuda, 6zellikle yeni molekil ve ila¢ kesfiyle referans/orijinal ilaclarin yerli olarak
gelistirilebilmesi anlaminda biyoteknolojik arastirma ve calismalar, ilag sektoru i¢in katma
degeri en yuksek ve yenilik potansiyeli en kuvvetli arastirma alani olarak karsimiza
¢lkmaktadir.

Dunyada da benzer motivasyonla biyoteknoloji odakli drlnlere dogru yonelim
gorulmekte olup; sentez kimyasiyla Uretilen Urlnlerin ilag pazarindaki payl nispeten
azalmaktadir. Ulkemizin de bu kiresel trendi yakalayarak uygun biyoteknolojik Uriin
geligtiriimesi sureglerine odaklanmasi buiylik 6nem arz etmektedir. Zira biyoteknolojik
ilaclar, T.C. Saglk Bakanligi tarafindan stratejik triin olarak degerlendirilen, yatirim
tesviklerinin ana konularindan biridir (TITCK, 2019).

Diger yandan, biyoteknoloji arastirmalari uzun yillara dayanan bir Ar-Ge ve Uretim
yetkinligimizin bulundugu konvansiyonel ila¢ alanina gére, bilgi ve insan kaynagdi anlaminda
birikimimizin goreceli olarak daha az oldugu ve yetkinliklerimizin hizla geligtiriimesi gereken
bir alan olarak kargimiza ¢cikmaktadir. Turkiye, Uretim standartlari, teknolojik yetkinligi ve
Uretim kapasitesi itibari ile oldukga gelismis bir ilag sanayiine sahiptir. ilag sanayi; dnemli
miktar ve cgesitlilikle tretim ve ihracat yetkinligine sahip, iktisadi katma degeri ylksek olan
sektorlerimizden biridir; ancak kuresel egilimlere uygun olarak biyoteknolojik ilag ve
drtnlerin Ulkemizde yerli gelistiriimesi ve Uretiimesi konularina odaklaniimasi kaginiimaz
gorunmektedir (Ticaret Bakanhgi, 2021).

Dinya Saglik Orgitii tarafindan belirlenen ve 1984 yilindan itibaren yirirlige giren
"lyi Uretim Uygulamalar” (Good Manufacturing practices-GMP) kapsaminda teknolojik alt
yapisini gug¢lendirmis ve Avrupa Birligi (AB)ile kiyaslanabilir belirli bir teknolojik olgunluga

ulagsmistir. Gelismis Ulkelerde oldugu gibi, Turkiye’de de uluslararasi norm ve standartlar



uygulanmakta olup, ila¢ Uretim tesisleri Saglik Bakanhgi tarafindan dizenli olarak
denetlenmektedir.

2019 yili itibariyla Ulkemiz ila¢ sektortu, AB, Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT),
Kuzey Afrika ve Ortadogu Ulkeleri basta olmak Uzere 180'ne yakin Ulkeye ihracat
gerceklestirmektedir. Dunyanin en buydk 10 ilag uUreticisinin timunun Turkiye pazarina
satigI bulunmakta, ilk siralarda yer alan ABD’li Pfizer, isvigreli Roche ve Novartis ile Fransiz
Sanofi ayni zamanda Turkiye tesislerinde Uretim gerceklestirmektedir (Ticaret
Bakanhgi,2021).

IMS (Intercontinental Marketing Services) verilerine gore Turkiye; Cin, Brezilya,
Meksika, Glney Kore, Hindistan ve Rusya ile gelismekte olan 7 pazardan biri olarak
degerlendiriimekte olup; Turkiye ilag sektdrl kiresel satis hacminde 17. sirada yer
almaktadir. 2022 yilinda ise iki basamak yukselerek 15. siraya yukselmesi beklenmektedir.
Ulkemizin kiresel ilag satislarinda satis hacminin artma potansiyeli mevcuttur (Ticaret
Bakanli§i,2021).°

Zira 2020 yil ilk 9 ayi itibariyla referans ilaglarin satis degeri %20,1 bluyume ile 23,6
milyar TL’ye ulasmistir. Hacim olarak bakildiginda ise %5,1 azalma ile 0,66 milyar kutu
satisi1 gerceklesmistir. 2020 yili ilk 9 ayinda esdeger ilaglarin satisi ise %11,9 artis orani ile
11,1 Milyar TL'ye ulasmig, hacim olgeginde ise %8,5 azalma ile 0,96 milyar kutu
seviyesinde gerceklesmistir. Ortalama fiyat seviyesi incelendiginde 2020 yili ilk 9 ayinda
referans ilaglarin kutu basina disen fiyati yaklasik 35,9 TL iken, esdeg@er ilaclarin fiyati ise
11,5 TL olmustur.

Tablo 3.1. Referans-Esdeger ilaglar —Pazar Yapisi (2020 ilk 9 Ay)!°

9 Aylik Toplam Deger 9 Aylik Toplam Hacim Ortalama Fiyat
(Milyar TL (Milyar Kutu)
2019 2020 | Deg. 2019 | 2020 | Deg. 2019 | 2020 | Deg.
Referans 19,6 23,6 20,1 0,69 0,66 | %51 | 284 35,9 | %26,5
Esdeger 9,9 11,1 | %119 | 1,05 0,96 | -%8,5 9,4 11,5 | %22,3

2020 yilr ilk 9 ay1 icin pazardaki buyumenin kaynaklari incelendiginde deger olarak
ortaya ¢ikan degisimin, 4 ana etkenden olustugu degerlendiriimektedir. Bunlar; mevcut
portfdydeki hacim, yeni urn girigleri, satis dagilimi ve fiyatta ortaya ¢ikan degisimlerdir.

Biyoteknolojik ilaglar, receteli ilaclarin %17,2’sini olugturmakta olup; 2019 yilinda 7
Milyar TL ve 29,4 milyon kutu biyoteknolojik ilag satigi gergeklesmistir. Referans

9 www.imshealth.com (Erigim: 09.03.2021)

10 http://www.ieis.org.tr/ieis/assets/media/Yayinlar/Tr_Ocak-Eylul_2020.pdf (Erisim: 09.03.2021)
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biyoteknolojik ilaglarin satisi bu donemde %23,6 artis gostererek 6,4 Milyar TL olmustur.
Biyobenzer ilaglar ise ayni donemde %121,6 artarak 624,4 Milyon TL'ye ulasmis
durumdadir 1,

Biyoteknolojik ilaglar

(Milyon TL)
8.000 -
7.000 A 6244
6.000 - 281,6
5.000 -
190,0

4.000 - 29,5 123,6
3.000 - 338 413 ’ 5 143 6.356
2.000 1 25 41 147 ’ 3,206 1 3-948 '
L] 1 204 [l 1450 ] 1613 1924 @<

0 J
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Kaynak:IQVIA, IEIS EReferans  mBiyobenzer

Sekil 3.1. Biyoteknolojik ilaglar Pazar Degeri

Biyoteknolojik ilaglar
Kutu(Milyon) (Milyon Kutu)
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Sekil 3.2. Biyoteknolojik ilaglar Kutu Sayisi

11 http://lwww.ieis.org.tr/ieis/tr/indicators/33/turkish-pharmaceutical-market (Erigim: 09.03.2021)
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2020 yih ik 9 ayinda ilag pazarindaki buyumenin 2,4 puani ise (704 Milyon TL)
pazara yeni giren ilaglardan kaynaklanmstir. ilag pazarina yilin ilk 9 ayinda toplam 225 adet
ila¢ girmistir. Pazara yeni sunulan ilaglar iginde adet bazinda en fazla paya sahip olan tedavi
grubu sinir sistemi ilaglari olmustur. 35 adet sinir sistemi (%15,6), 33 adet antibiyotik
(%14,7), 19 adet onkoloji (%8,4), 16 adet soguk alginhgi, oksurik (%7,1), 16 adet
antiromatizmal (%7,1) ve 14 adet kardiyovaskuler grubuna ait ila¢ pazara girmistir. Pazara
yeni giren 25 adet referans Urindn tamami kimyasal olup 20 Grin ithal, 5 Grtn ise imaldir.
Referans urlnlerden 24’lUnin esdegeri bulunmamaktadir.

Pazara yeni giren esdeger ilaclar ise 200 adet olup, bu ilaglarin 3 tanesi biyobenzer
ilaclardir. 200 adet esdeger ilacin ise yalnizca 12 adeti ithal Grin sinifindadir.

2020 yili ilk 9 ayinda Turkiye biyoteknolojik ilag pazari, toplamda 139 marka altinda
342 form ilactan olusmaktadir. S6z konusu ilaglarin 114 marka altinda 256 formu referans
biyoteknolojik ve 25 marka altinda 86 formu biyobenzer ilaglardan olugsmaktadir.
Biyoteknolojik ilaglar, 2020 yili ilk 9 ay itibariyla degerde %23,4 artis orani ile 6.180,5 Milyon
TL satiga ulasmistir. Hacim dlgeginde ise %12,4 oraninda bir artis ile 24,3 milyon kutu satisi
gergeklesmistir. Ayni donemde referans biyoteknolojik Grtnler %21,3 buyuyerek 5.542,1
Milyon TL'ye, biyobenzer ilaglar ise %46 artis gostererek 638,4 Milyon TL seviyesine
ulagmigtir (IEIS, 2020).

2024 yilina kadar 2 adet referans biyoteknolojik, 39 adet biyobenzer, 1 adet
biyoustin ilacin Glkemizde Uretiminin gergeklestiriimesi igin hazirliklar yUrataimektedir.
ithalatina bagimli oldugumuz bu uriinlerin (ilkemizde gelistirimesi ve Uretilmesi sadece
hastalarin bu ilaglara erisimini kolaylastirmayacak ayni zamanda dig ticaret agigini
azaltarak Ulke ekonomisine kayda deger bir katki saglayacaktir (Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi, 2019).

Kan ve kan yapici biyoteknolojik ilaglarin biyobenzerler icerisinde paylarini ciddi
anlamda artirdiklari goértlmektedir. Referans biyoteknolojik Grin pazarinda da deger
Olcedinde antineoplastikler ve immunomodulator ajanlar ile sindirim sistemi ve metobolizma

ilaglarinin basi ¢ektigi gériimektedir (Bakiniz Tablo 3.2.).

Tablo 3.2. Biyoteknolojik ilaglarin Alt Kirilimlari-Kutu ve Deger Bazinda

Kutu Deger ‘
2010 2015 2010 2015
Biyobenzer 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Kan ve kan yapan organlar 0,0% 90,13% 0,0% 58,03%
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Antineoplastikler ve immiinomodiilatér Ajanlar 100,0% 3,92% 100,0% 30,55%
Sindirim sistemi ve metabolizma 0,0% 4,84% 0,0% 7,33%
Sistematik hormonal preperatlar 0,0% 1,07% 0,0% 4,02%
(seks hormonlari ve insdlinler harig)
Dermatolojik ilaglar 0,0% 0,05% 0,0% 0,07%
Referans 100,0% 100,00% 100,0% | 100,00%
Antineoplastikler ve immiinomodiilatér Ajanlar 6,94% 13,92% 44,16% 51,39%
Sindirim sistemi ve metabolizma 51,12% 67,52% 23,78% 23,92%
Kan ve kan yapan organlar 35,07% 5,52% 17,28% 10,20%
Oftalmolojikler 0,12% 1,10% 1,50% 4,03%
Sistematik hormonal preperatlar 1,88% 3,52% 4,13% 3,00%
(seks hormonlari ve insulinler harig)
Solunum Sistemi 0,07% 1,49% 0,35% 2,85%
Genito urliner sistem ve seks hormonlari 3,28% 5,59% 3,76% 2,38%
Sistematik kullanilan antiinfektifler 1,52% 0,47% 5,04% 1,15%
Kas-iskelet Sistemi 0,00% 0,86% 0,00% 0,99%
Dermatolojik ilaglar 0,00% 0,01% 0,00% 0,08%
Kardiyovaskuler Sistem 0,0000 0,0036% 0,0000 | 0,0074%
% %
Kaynak: IEIS

Dis ticaret verilerine bakmak gerekirse, TUIK genel ticaret sistemi hesap yéntemine
gore 2021 yilh Ocak ayinda ilag ihracati 2020 yilinin ayni ayina gére %20,2 artisla 118
milyon dolar'dan 142 milyon dolar seviyesine ulasmistir. ilag ihracatinin ithalati kargilama
orani %29 olarak gergeklesmistir. Ayni dénemde Turkiye ihracatindaki genel biylime ise

%2,3 seviyesindedir (IEIS, 2021).%2

2021 yil Ocak ayinda ilacin genel ihracat icindeki payi %0,94, genel ithalat icindeki
payl %2,72 olarak gergeklesmistir. Ocak 2021 itibariyla ilag dig ticareti GTIP bazl
incelendiginde kan Urunleri, serum, asi, toksin drlnler ile tedavide veya korunmada
kullanilmak tzere hazirlanan dozlandiriimig ilaglar ihracatimizin %91‘ini; ithalatimizin ise

%81’ini olugturmaktadir (Bakiniz Sekil 3.3.).

2021 Ocak ayi itibariyla 152 Uilkeye yapilan ilag ihracatinda ilk sirayi Guiney Kore (%
50,6) almakta ardindan Azerbaycan (% 15,2) gelmektedir. Gliney Kore ve Azerbaycan’i
siraslyla Kazakistan (%10,2), Hong Kong (% 8,3) , Ozbekistan (% 8,1) ve Bulgaristan
(%7,6) takip etmektedir. Asya bolgesi %55 ile ilag ihracatinin en yogun oldugu pazari

12 http://www.ieis.org.tr/ieis/tr/activities/publications (Erigim: 10.03.2021)
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olusturmaktadir. Kitalara goére ihracatimizin dagihiminda Asya Bolgesini Avrupa kitasi

%36,8’lik pay ile takip etmektedir.

Ayni dénemde 78 ulkeden gergeklesen ilag ithalatinin kita bazinda %57’si
Avrupa’dan gerceklesmekte; Ulke bazinda ise ithalatta ilk sirada Cin (%29,2), ikinci sirada
Almanya (%22,5) bulunmaktadir. Cin ve Almanya’yi sirasiyla irlanda (%12,4), Giiney Kore
(%12,3) ve italya (%10,9) izlemektedir.

u[3002:31.0

IA | Diger; 3 ‘
'@l

293329900019: Yapisinda baska halkaya yapismamus bir imizadol halkas olan diger bilesikler
2933* | 293359950038: bir zin halkasi olan diger bilesikler
293379000019 Diger laktamlar

®|3004; 60,0%

3001 | Tedavide kullanilan guddeler ve diger organlar; heparin ve tuzlan
3002  Kan irtnleri, serum, asi, toksin vb.
3004 Tedavide veya korunmada kullaniimak lizere hazirlanan ilaglar (dozlandiriimis)

3006 | Tarifenin bagka yerinde yer almayan eczacilik esyasi ve mustahzarlan

Sekil 3.3. ilag Sektori ihracat ve ithalatin GTIP Kodlarina Gére Dagilimi

Yillik bazda ihracat ve ithalat verileri incelendiginde ise, 2020 yilinda ilag ve eczacilik
sektort  ihracatimizin ~ bir  onceki ylla goére  %26,8 oraninda artarak
1,8 milyar dolar olarak gergeklestigi gérilmektedir. Ulkemizin 2020 yili ilag ihracatinda ilk
sirayl Ocak 2021’de oldugu gibi Guney Kore almaktadir. Guney Kore'yi sirasiyla Irak,

Kazakistan, Azerbaycan, Ozbekistan ve Gircistan izlemektedir.

Tablo 3.3. ilag Sektoriinde En ¢ok ihracat Yaptigimiz ilk 15 Ulke

H“ — Deg/if)im

1  Glney Kore 354.084 396.700 615.827 55,24%  19,96%
2 Irak 55.956 76.731 94.806 23,56%  0,09%
3 lsvigre 6.047 50.783 66.166 30,29%  0,06%
4 Serbest Bolgeler 30.873 37.984 65.277 71,85%  0,05%
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5 KKTC 9.494 18.616 57.729 210,10% 0,05%
6  Slovenya 18.713 76.917 49.163 -36,08%  0,05%
7 Azerbaycan 27.459 31.704 40.095 26,47%  0,04%
8 ran 44.225 36.599 39.245 7,23% 0,03%
9 Libya 13.669 11.377 34.788 205,79% 0,03%
10 ABD 18.615 23.943 33.163 38,51% 0,03%
11 Polonya 29.931 36.414 32.674 -10,27% 0,02%
12 Almanya 32.559 30.675 31.536 2,81% 0,02%
13  Suriye 25.699 30.797 29.506 -4,19%  0,02%
14  Gircistan 18.392 26.010 29.308 12,68%  0,01%
15 Afganistan 18.330 17.921 25.128 40,22%  1,64%

Liste Toplam 704.046 903.170 1.244.413) 37,78% | 67,28%
Genel Toplam 1.195.429 1.458.316 1.849.658 | 26.84% | 100,00%

Kaynak: TUIK

2020 yilinda, ilag ve eczacilk sektorl ithalatimiz bir 6nceki yila gére %1,1 oraninda
artarak 5,3 milyar dolar olarak gergeklesmistir. Ulke bazinda ise yillik ithalatta ilk sirada
Almanya bulunmaktadir. Almanya’yl sirasiyla ABD, Gilney Kore, italya ve Fransa
izlemektedir (Bakiniz Tablo 3.4.).

Tablo 3.4. ilag Sektoriinde En gok ithalat Yaptigimiz ilk 15 Ulke

“ - De(%/i(gim

1 Almanya 876.896 1.186.272 1.104.577 -6,89%  20,63%
2 ABD 385.391 414.469 599.101 44,55% 11,19%
3 G.Kore 559.288 637.911 541.528 -15,11% 10,11%
4  ltalya 325.566 376.263 373.771 -0,66% 6,98%
5 Fransa 213.638 242.534 359.584 48,26% 6,72%
6 lsvigre 376.338 348.090 334.930 -3,78% 6,26%
7 irlanda 292.305 277.183 334.366 20,63% 6,24%
8 Cin 311.334 388.078 281.935 -27,35%  5,27%
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9 Danimarka 284.287 185.796 176.562 -4,97% 3,30%

10 Ingiltere 137.829 161.901 157.755 -2,56% 2,95%
11  Belgika 148.436 156.786 154919 -1,19% 2,89%
12 Hindistan 146.550 128.897 135.343 5,00% 2,53%
13 Ispanya 71.109 82.460 92.010 11,58% 1,72%
14  lIsveg 77.466 86.346 90.887 5,26% 1,70%
15 Brezilya 85.753 97.824 84.306 -13,82%  1,57%

Liste Toplam 4.292.186 4.770.809 4.821.575| 1,06% 90,05%
Genel Toplam 4.763.026 5.298.802 5.354.537| 1,05% | 100,00%

Kaynak: TUIK

Yil bazl ilag dis ticareti GTIP bazl incelendiginde ise, 2020 yilinda ilk sirada 1,1
milyar Dolar ile tedavide/korunmada kullanilmak tGzere hazirlanan ilaglar (dozlandiriimig)
(GTP:3004) yer almaktadir. Bu Grin grubunu insan ve hayvan kani, serum, asi, toksin vb.
Urdnler (GTP: 3002) ile eczacilik esyasi ve mustahzarlari vb. (GTP: 3006) Grunler takip
etmektedir (Bakiniz Tablo 3.5.).

Tablo 3.5. ilag Sektérii ihracat-GTIP Dagilimi

I ) ) ) s

2936 Provitaminler ve Vitaminler 5.885 7.938 14591 83,81% 0,79%
Hormonlar, vb. Oncelikle

2937 Hormon Olarak Kullanilan 173 99 175 77,12% 0,01%
Turevleri

Glikozitler vb. Tuzlari,
2938 Esterleri, Eterleri ve Diger 771 226 1.501 564,24% 0,08%
Trevleri

Bitkisel Alkaloidler vb.

2939 Tuzlari, Esterleri, Eterleri ve 9.545 12.711 7.206 -43,31% 0,39%
Diger Tarevleri

2941  Antibiyotikler 6.546 6.676 3.958 -40,72% 0,21%
Tedavide Kullanilan

3001 Guddeler ve Diger Organlar; 463 744 210 -71,72% 0,01%
Heparin
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insan ve Hayvan Kani,

3002 Serum, Asi, Toksin Vb. 393.782 440.283 652.439 48,19% 35,27%
Urlnler
Tedavide/Ko_r_unmada

3003 Kullanilmak Uzere 9.323 15.375 15.227 -0,96% 0,82%

Karistirimis ilaglar (Dozsuz)

Tedavide/Korunmada
Kullaniimak Uzere

3004 ; 702.025 905.188 1.076.374 18,91% 58,19%
Hazirlanan llaglar
(Dozlandiriimig)
Tipta, Cerrahide,

Soosll PEclsREicliNG 30.853  30.159 35353 17,22%  1,91%

Kullanilan Pamuk, Sargilar
VS.

Tarifenin Baska Yerinde Yer
3006 Almayan Eczacilik Esyasi ve 36.063 38.917 42.623 9,52% 2,30%
Mustahzarlar

Genel Toplam 1.195.429] 1.458.316| 1.849.658| 26,84%| 100,00%

Kaynak: TUIK

2020 yili itibariyla GTIP dagilimina gére ithalatimizda ilk sirada 2,4 milyar dolar ile
tedavide/korunmada kullaniimak uzere hazirlanan ilaclar (dozlandiriimis)
(GTP:3004) yer almaktadir. Bu Grin grubunu insan ve hayvan kani, serum, asi, toksin vb.
urtnler (GTP: 3002) ile antibiyotikler (GTP: 2941) takip etmektedir (Bakiniz Tablo 3.6.).

IEIS verilerine gore Tirkiye ilag sektériinde faaliyet gdsteren 70 firma, 81 tesiste
iiretim yapmakta olup; bu firmalarin 14 tanesi ¢ok ulusludur. ilag iretiminde kullanilan
hammaddelerin yaklasik %80’i yurt disindan temin edilmekle birlikte, yurt iginde 8’i yerli
olmak tzere toplam 11 tesis hammadde uretimi yapmaktadir. Toplam 11 hammadde Uretim

tesisinin 3’U ise ¢ok uluslu firmalara aittir.

Tablo 3.6. ilag Sektérii ihracat-GTIP Dagilimi

“

2936 Provitaminler ve Vitaminler 101.180 109.372 119.368 9,14% 2,23%
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Hormonlar, vb. Oncelikle
2937 Hormon Olarak Kullanilan 28.921 30.500 38.311 25,61% 0,72%
Turevleri

Glikozitler vb. Tuzlari,
2938 Esterleri, Eterleri ve Diger 9.929 16.235 15.148 -6,70% 0,28%
Turevleri

Bitkisel Alkaloidler vb.
2939 Tuzlar, Esterleri, Eterleri ve 46.859 42.155 40.711 -3,42% 0,76%
Diger Turevleri

2941  Antibiyotikler 149.834 189.229 183.980 -2,77% 3,44%
Tedavide Kullanilan

3001 Guddeler ve Diger Organlar; 30.449 72.166 107.889 49,50% 2,01%
Heparin

insan ve Hayvan Kani,

3002  Serum, Agl, Toksin Vb. 1.431.158 1.995.011 2.150.561 7,80% 40,16%
Urlnler
Tedavide/Ko_r_unmada

3003 Kullaniimak Uzere 119.208 126.656 146.151 15,39% 2,73%

Karistirimis ilaglar (Dozsuz)

Tedavide/Korunmada
Kullaniimak Uzere

3004 - 2.717.837 2.572.803 2.422.039 -586% 45,23%
Hazirlanan llaglar
(Dozlandiriimig)
Tipta, Cerrahide,

005  Disgllikte/Veterinerlikte 23.460 19.129  23.479 22,74%  0,44%

Kullanilan Pamuk, Sargilar
VS.

Tarifenin Baska Yerinde Yer
3006 Almayan Eczacilik Esyasi ve 126.983 125.547  106.901 -14,85% 2,00%
Mustahzarlar

Genel Toplam 4.785.818| 5.298.802| 5.354.537 1,05% | 100,00%

Kaynak: TUIK

2018 yili itibariyla Tirkiye ilag Sektdr Rehberi'nde listelenmis firma sayisi 488’dir
(Ticaret Bakanh@i, 2021). istanbul Sanayi Odas’'nin yayimladigi Tirkiye'nin 500 Biyiik
Sanayi Kurulusu aragtirmasinin sonuglarina gére 2019 yilinda “Temel Eczacilik Urinlerinin
ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalati” alaninda faaliyet gosteren ilk ve ikinci 500 biiyiik

sanayi kurulusu igerisinde yer alan firmalar Tablo 3.7 ve 3.8’de sunulmaktadir.?

13 http://www.is0500.0rg.tr/500-buyuk-sanayi-
kurulusu/2019/?ara=&sektor _tipi=NACE&sektor kodu=21&oda=&calisan_sayisi=&sermaye_yapisi= (Erigim:
09.03.2021)
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Tablo 3.7. 1SO ilk 500 Listesinde Yer Alan Tirk ila¢ Firmalari, 2019

500 Biiyuk 500 Biiyuk Net Satislar
Kurulug 2019 - | Kurulus 2018 - Kuruluslar (TL)§
Sira No Sira No
97 97 Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S. 3.526.916.501
151 200 Kocak Farma ilac ve Kimya Sanayi A.S. | 1.448.314.868
158 188 Deva Holding A.S. 1.374.732.937
242 286 Nobel ilag San. ve Tic. A.S. 1.012.727.028
375 461 Santa Farma ilag Sanayii A.S. 677.474.941

Tablo 3.8. ISO ikinci 500 Listesinde Yer Alan Tirk ilag Firmalari, 2019

2. 500 Biyiik

2. 500 Biyiik

Kurulug 2019 - | Kurulus 2018 - Kuruluslar A ?raLt)@'a’
Sira No Sira No

28 118 i. E. Ulagay ilag Sanayii T.A.S. 912.320.594

351 456 Adeka ilag San. ve Tic. A.S. 296.788.571

Mart 2021 itibariyla Ulkemizde ila¢ alaninda faaliyet gosteren 35 Ar-Ge merkezi

bulunmaktadir (Bakiniz Tablo 3.9.).%* Ulkemizde ila¢ sektoriinde faaliyet gésteren akredite

durumdaki Ar-Ge Merkezleri'nde yaklasik 1400°U askin Ar-Ge personeli gérev almakta olup;

bunlarin sadece 52 tanesi doktorall Ar-Ge personeli durumundadir (IEIS, 2018).

Tablo 3.9. Tlrkiye'deki ilag Ar-Ge Merkezleri

Ar-Ge Merkezinin Adi Sektor il Belge Tarihi
1 | Abdi ibrahim ilagc San. ve Tic. ilag istanbul 27 11 2008
AS.
2 | Ali Raif ilag Sanayi A.S. ilag istanbul 02 01 2017
3 | Argis ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ilag Ankara 18 10 2018
4 | Arion ilag San. ve Tic. A.S. ilag istanbul 24 02 2017
5 | Arven ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ilag istanbul 06 10 2017
6 | Atabay Kimya San. ve Tic. A.S. ilag istanbul 0110 2019
7 | Berko ilag ve Kimya Sanayi A.S. ilac istanbul 3007 2018

14https://btgm.sanayi.gov.tr/Handlers/DokumanGetHandler.ashx?dokumanld=57bd4d5a-7f4b-4c41-a103-

f5ed7629bef2 (Erigim: 09.03.2021)
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8 | Bilim ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ilag Kocaeli 17 02 2009
9 | Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S. ilag istanbul 05 04 2016
10 | Deva Holding A.S. ilag Tekirdag 17 05 2010
11 | Farmatek ilag San. ve Tic. A.S. ilag Kirklareli 29 05 2017
12 | Gen ilag ve Saglik Urlinleri Sanayi Ticaret ilag Ankara 07 11 2019
AS.
13 | Gensenta ilag Sanayi Ve Ticaret Anonim B istanbul
Sirketi
14 | ilko ilag San. ve Tic. A.S. ilag Ankara 13 02 2017
15 | Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S. ilag Tekirdag 1112013
16 | Kurtsan ilaglari A.S. ilag Balikesir 10 01 2019
17 | MS Pharma ilag San. ve Tic. A.S. ilag Tekirdag 18 04 2018
18 | Mustafa Nevzat ilag Sanayi A.S. ilag istanbul 19 06 2012
19 | Nobel ilag A.S. ilag Diizce 22 01 2014
20 | Novagenix Biyoanalitik ilag Arastirma- Saglk Ankara 3005 2016
Geligtirme San. ve Tic. A.S.
21 | Onko ilag San. ve Tic. A.S. ilac Kocaeli 09 09 2015
22 | Pharmactive ilag A.S. ilag Tekirdag 03 06 2014
23 | Polifarma ilag San. ve Tic. A.S. ilag Tekirdag 509 2017
24 | Sanofi ilag Sanayi ve Ticaret A.S. ilag Kirklareli 25 06 2009
25 | Sanovel ilag San. ve Tic. A.S. ilag istanbul 12 12 2013
26 | Santa Farma ilag Sanayi A.S. ilag Kocaeli 18 11 2016
27 | Teknovet ila¢ Sanayi Ve Ticaret A.S. ilag Tekirdag
28 | Turgutilag A.S. ilag istanbul 6 03 2017
29 | Turktipsan Saglik Turizm Egitim ve Ticaret | ilag Ankara 0501 2017
AS.
30 | Tum-Ekip llag A.S. ilag istanbul 08 02 2018
31 | Ulkar Kimya San. ve Tic. A.S. ilag Tekirdag 26 12 2018
32 | Vefa llag San. Tic. Ltd. Sti. ilag istanbul 26 06 2018
33 | Vem llag San. ve Tic. A.S. ilag Tekirdag 2212 2016
34 | World Medicine ilag San. ve Tic. A.S. ilag istanbul 18 09 2015
35 | Zade Vital ilag Kimya Gida Sanayi ve ilag Konya 01 09 2015
Ticaret A.S.
Kaynak:STB




4. DUNYADA BIYOTEKNOLOJIK iLAG PAZARI

ilag sanayi, imalat sanayi icerisinde en yiiksek katma degere sahip sektérlerden biri
konumundadir. Dunya ilag sektoru bilim ve teknolojinin de etkisiyle son yillarda hizli bir
blylme sireci igerisine girmigstir. Teknolojik gelismelerin yani sira, demografik degisimler,
insan dmrinln uzamasl, hastalik seyirlerindeki degisimler, kiresellesmenin etkisi, saglk
hizmetlerine erisimde meydana gelen olumlu degisimler dinya ilag sektorinin
gelismesinde 6nemli rol oynamaktadir.

ilag sektériinde Ar-Ge siiregleri, yeni bir molekilin kesfini iceren temel ve
uygulamali Ar-Ge calismalari, kesfedilen yeni molekilin laboratuvar ortaminda belli
asamalari gectikten sonra insanlarin yararina kullanilabilecek guvenli ve etkin bir ilag
olabilmesini saglayan klinik arastirmalar ve bunun yaninda mevcut drunler Uzerinden
geligtirilen yeni formulasyonlara ve kombinasyonlara dayali olarak tedaviye farkh
secenekler sunan katma degerli esdeger Urlnlere yonelik calismalari icermektedir.

llag sektorii, 2019 yilinda kiiresel Ar-Ge harcamalarinin %15'ini gergeklestirmistir.
lla¢ Ar-Ge harcamalari uzun sireg ve yiiksek maliyet gerektirmektedir. 2019 yilinda kiiresel
ilagc Ar-Ge harcamalari yaklasik 186 milyar dolar olarak gerceklesmis olup; 2024 yilinda bu
rakamin 204 milyar dolar seviyesine ulagsmasi beklenmektedir.®
Kiresel ilag Ar-Ge harcamalari bakimindan lider firma Roche olup; Ar-Ge harcamasi artis
hizi bakimindan ise Celgene ve Novo firmalari ilk sirada gelmektedir.

Yeni bir moleklin kesfi ve ilag Grinine dénlismesine kadar gegen slire 10-15 yili
bulabilmekte ve arastirma asamasindan itibaren ilacin pazara surtlmesi standart Ar-Ge
sureclerine gére hem daha uzun zaman hem daha yiksek yatinm tutarlari gerektirmekte
olup; ortalama olarak bir molekulin Uretimden pazara kadar toplam maliyeti bu rakam 2,6
Milyar Dolar bulabilmektedir (Ticaret Bakanhgi, 2021).

Klresel ilag sektorl, 2020 yilinda 967 milyar dolar kiiresel pazar hacmine ulasmis
olup; diinya ila¢ pazarinin %95’ine uluslararasi alanda faaliyet gésteren sirketler sahiptir.
2018’de dunya ilag satiglarinin yaklagik %40’in1 (485 milyar dolar) ABD, %11’ini (132 milyar
dolar) Cin ve %7’sini (86 milyar dolar) Japonya olusturmakta olup; bahse konu ilk Gg Glke
diinya pazar payinin neredeyse yarisini olugturmaktadir. Oniimiizdeki dénemde kiiresel
pazarlarda hacimsel olarak Uguncu buyuk sektori konumunda olan ilag sektorundeki
buyume egiliminin devam edecegi ve sektorun 2023 yilinda 1,2 trilyon dolari agkin bir pazar

blyikligine ulasacagi 6ngdrilmektedir (TITCK, 2020; Ticaret Bakanligi,2021).

15 T.C. Ticaret Bakanligi, “llag ve Eczacilik Uriinleri Sektori”, Ankara, (2021) p:1.
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Sekil 4.1. Kirresel ilag ve Biyoteknolojik ilag Pazar Hacimleri- 2010-2024

Ozellikle son vyillarda, dinya ilag pazarinda biyoteknolojik ilaglarin payinin da
kademeli olarak arttigi gérilmektedir. Biyoteknolojik ydntemlerin, hastaliklara kargi yeni
ilaclarin gelistiriimesinde giderek kimyasal formilasyonlardan daha etkili oldugu gortlmekte
ve kuresel pazarda biyoteknolojik Grtunlere yonelik yatirnmlar dnem kazanmigtir.

2020 yihnda Dinya ilag pazarinin yaklasik %28’ini biyoteknolojik ilaglar
olusturmakta olup; bu payin ilerleyen surecte artmaya devam ederek 2024 yilinda %31'e
ulasacag! 6ngorulmektedir. Rakamsal olarak ise kiuresel biyoteknolojik Griin pazari 2020
yilhinda yaklasik 273 milyar dolar iken, 2024 yilinda bu rakamin 383 milyar dolar seviyelerine
ulagsacag@! 6n gorilmektedir. ilag sektériinde biyoteknoloji odakli Ar-Ge faaliyetlerinde ve

kiiresel Pazar hacimlerinde siirekli bir bllylime éngdriilmektedir (TITCK, 2020).

Biyoteknolojik trtin pazarinda ABD yine ilk sirada yer almaktadir. Ancak; oransal
olarak buylime rakamlarina bakildiginda en hizli biyimenin Asya Pasifik Boélgesinde
oldugu gorulmektedir. Asya-Pasifik boélgesinin Ar-Ge yatirimlarindaki artig, hastaliklarin
tedavisi igin biyoteknolojik trlinlerin benimsenmesi ve hastalik tani ve énleyici tip bilincinde
meydana gelen olumlu degisimler bu biylimede etkili oldugu gorilmektedir. Bu anlamda,

Asya Pasifik Bolgesi, yatirnmcilar igin dikkate deger firsatlar sunmakta ve éne ¢ikmaktadir.

Abbvie, Amgen, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, Johnson&Johnson ve Novartis’in
kiresel biyoteknolojik ilag pazarina hakim ilk 6 firma oldugu gorilmektedir ve Grin grubu
bazinda en bilyiik pazar payini Monoklonal Antikorlar olusturmaktadir (TITCK, 2020).
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Klresel ilag ithalatl, 2019 yilinda bir énceki yila oranla %5,1 artis gostererek 694
milyar dolari olarak gerceklesmistir. GTIP dagilimina gére; dinya ilag sektdri
ithalatinda 3004 GTiP numarall perakende hale getirilmis ilaclar
ve 3002 GTiP numarali tedavide kullanilan kanlar serumlar
agllar ile hormonlar vb. 6ncelikle kullanilan turevleri ilk 2 sirada yer almaktadir (Bakiniz
Tablo 4.1.).

Tablo 4.1. Diinya ilag ve Eczacilik Sektéri ithalati (1000 ABD $)

2936 Provitamin ve vitaminler 8.204.364 9.990.913 7.917.121 -20,76% 1,14%

2937 Hormonlarvb oncelikle 16 7497 977 16400195 19525313 1841% 2.81%
kullanilan turevleri

Glikoziler vb tuzlari
2938 esterleri eterleri ve diger 1.229.450 1.306.655 1.298.000 -0,66% 0,19%
tirevleri

Bitkisel alkaloidler vb
2939 tuzlari esterleri eterleri ve 1.949.456 1.969.586 1.937.808 -1,61% 0,28%
diger turevleri

2941 Antibiyotikler 11.619.967 12.554.121 12.485.966 -0,54% 1,80%

Tedavide kullanilan

cLon guddeler ve diger organlar

3.077.373  3.790.135 4.112.110 8,50%  0,59%

3002 ledavide kullanilan kanlar ) o sag 457 188820484 203.476.331 7,76%  29,32%
serumlar asllar ve diger

Tedavide kullanilan

3003 ||dozlandirimamis veya 13.384.408 17.729.233 12.587.153 -29.00% 1,81%
perakende hale

getiriimemis ilaglar

3004 :T:;;‘;e“de hale getirilmis 559 370 931 381.920.505 403.673.522 5.69%  58,16%

Tipta cerrahide disgilikte
3005 kullanilan gaz bezleri 7.758.601 8.255.819 8.663.869 4,94%  1,25%
bandajlar vb.maddeler

3006 Cerrahide kullanilansteril 5 166 4176 17587.095 18416267 471%  2.65%
malzemeler

601.087.460 | 660.424.641 | 694.093.460 100,00%

Kaynak: ITC Trade Map
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Ulke bazinda incelendiginde ise 2019 yilinda diinya ila¢ ithalatinda ilk 5 (lkenin

ABD, Almanya, Belgika, Cin, Hollanda ve isvicre oldugu gérilmektedir (Ticaret Bakanligu,

2021). Kiresel ilag pazarinda en cok ithalat yapan ulkelerin, genellikle kendi aralarinda

ithalat yaptigi ve bu anlamda ithalatci Glkelerin ayni zamanda en ¢ok ihracat gerceklestiren

Ulke seti de oldugu anlasiimaktadir (Bakiniz 4.2.).

Tablo 4.2. Kuresel ilag ithalatgisi Ulkeler

Degisim
(%)

=EVACH)

- ithalatci Ulkeler 2017 ($) 2018 ($) 2019 ($) | (2019-20)

100.405.056 120.228.788 134.954.506 12,25% 19,44%
2 Almanya 53.806.869 58.322.739 58.950.924 1,08% 8,49%
3 Belgika 36.990.561 42.732.579 47.562.475 11,30% 6,85%
4 Cin 26.680.539 29.575.873 35.720.117  20,77% 5,15%
5 isvigre 30.132.041 31.365.576 32.508.664 3,64% 4,68%
6 italya 26.446.744 30.229.848 31.214.581 3,26% 4,50%
7 Fransa 27.916.081 29.362.410 29.058.728 -1,03% 4,19%
8 ingiltere 34.069.522 31.234.885 28.786.334 -7,84% 4,15%
9 Japonya 23.585.547 26.664.786 28.272.521 6,03% 4,07%
10 Hollanda 14.662.374 14.852.604 16.848.674  13,44% 2,43%
11 ispanya 14.898.492 16.650.552 16.480.385 -1,02% 2,37%
12 Kanada 12.935.159 14.010.485 15.248.398 8,84% 2,20%
13 Rusya 11.272.463 11.094.738 14.694.954  32,45% 2,12%
14 Avusturya 10.099.565 10.396.808 10.745.585 3,35% 1,55%
15 Avustralya 8.547.807 8.821.177 9.108.609 3,26% 1,31%
22 Turkiye 4.785.818  4.763.026  5.146.656 8,05% 0,74%

- Liste Toplami 437.234.638 | 480.306.874[515.302.111|  7,29% 74,24%

- Diinya Toplami 601.087.460 | 660.424.641 | 694.093.460 100,00%

Kaynak: ITC Trade Map
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Bahse konu ithalatgi/ihracatgi tlkelerin, gelismekte olan Ulkelerden yaptiklari ithalat
dusuk miktarlarda gerceklesmektedir. Turkiye ise, dinya ila¢ ithalatgisi Ulkeler

siralamasinda, kuresel ithalattaki %0,74 payi ile 22. sirada yer almaktadir.

Score

M United States Singapore M Denmark B New Zealand M Australia M Switzerland M Finland
M United Kingdom Sweden M Canada B Hong Kong B Germany M Netherlands B Israel B Japan
[ Ireland M France M Austria B Norway M Belgium B Luxembourg M Iceland M Taiwan
M South Korea [7 Estonia B United Arab Emirates B Malaysia B Qatar B Spain M Czech Republic
B Portugal @ Chile B Lithuania B Slovak Republic I South Africa B Poland [ Hungary & Italy
M Latvia M Saudi Arabia M China M Greece M Mexico M Russia M Thailand B Turkey M Brazil
M Puerto Rico M India M Philippines M Kuwait B Indonesia M Ukraine M Argentina

Sekil 4.2. Kuresel Biyoteknoloji Yenilik Potansiyeli Siralamasi

Worldview tarafindan 2016 yilinda gergeklestirilen Ulkelerin biyoteknoloji konusunda
yenilik potansiyelinin incelendigi meta analizine gore kiresel anlamda biyoteknoloji
konusunda galismaya konu 54 (lke arasinda en yenilik¢i ilk 3 Glke ABD, Singapur ve

Danimarka olmustur. TUrkiye ise 46. sirada kendine yer bulmustur (Bakiniz Sekil 4.2.).16

16 https://static.scientificamerican.com/wv/assets/2016 SciAmWorldView.pdf (Erigim: 10.03.2021)
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5. SURECIN TASARIMI VE METODOLOJI

Ulkemizin ihtiyaglari ve onceliklerine istaneden; T.C. Cumhurbaskanhd Bilim,
Teknoloji ve Yenilik Politikalari Kurulu (BTYPK) biinyesinde ve TUBITAK'In teknik destegi
ile Ocak 2020 itibariyla “Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi (TYH)” hazirlanmasi

¢alismalari baglatiimistir.

Calismanin temel amaci, “Ulkemizin ihtiyaglarina Uygun ve lilag Sanayimizin
Yurtdigi Pazarlarda Rekabet Glcunu Arttirma Potansiyeline Sahip “En Kritik Biyoteknolojik
llag Etkin Maddeleri’nin En Katilimci ve Kapsamli Sekilde Belirlenmesi” olarak
ongorulmustar.

“Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritas!” siirec akisi Sekil 5.1’de sunulmaktadir.

Kavram/Kapsam Calismasi

Ulusal/Uluslararasi Stratejilerin incelenmesive Kritik
Paydaslann Belirlenmesi; Kapsam Bilgi Notu'nun
Hazirlanmasi ve Calisma Grubu katkilannin alinmasi

Kritik Verilerin Elde Edilmesi

U/UA Muhtelif Kaynaklar, Veri Tabanlan ve Resmi Yazilar
lle Elde Edilme Sireci

Verilerin Analiz Edilmesi

Elde Edilen Ham Verilerin Diizenlenmesi; Tek Bir Analiz
Dosyasi Olusturulmasi

Odak Grup Toplantilari- Teknik Uzman Goriigu

Analize Dair Uzman Gériisii ve Onerilerin Alinmasi; EM-
Hastalik Grubu Eslestirmesi

Sekil 5.1. Biyoteknolojik ilag TYH- Calismanin Asamalari

Sireg¢ akiginin ilk asamasini ¢galismanin kapsaminin belirlenmesi amaciyla masa
basi arastirma ile ila¢ ve biyoteknolojik ilag alani 6zelindeki ulusal strateji belgeleri, raporlar
ve gelismelerin arastiriimasi; uluslararasi temsil gucu yuksek semsiye kuruluslarin bu

alanlardaki rapor ve galismalarinin incelenmesi olusturmustur.
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Calisma surecinde 1'i temel iglevi koordinasyonu saglamak, diger 2’si teknik
¢alismalarda danigsmanlik sunmak olmak lGzere 3 temel yonetisim (goéris alma/danigsma)
mekanizmasi olusturulmustur. Calisma slreci boyunca olusturulan danisma mekanizmalari
Sekil 5.2’de sunulmaktadir.

Bi TYH Galisma Grubu Bi TYH Odak Grubu-1 Bi TYH Odak Grubu-2
(15 Ocak 2020) (6 Kasim 2020) (1-15 Mart 2021)
i Ay_ni Zamand_a Calisma ve Danigsma Grubu
ligili Tum Kamu Kurumlarnndan Ve Kamu —p Uyesi olan Universite-Ozel Sektorden 5 TUBITAK SBAG DK/GYK/CPDK Uyeleri
Arastirma Merkezlerinden Uzmanlar Temsilci md
el Sl e Hedef: Elde Edilen Veriler, Analiz ve Metoda Hedef: Etkin Madde Setinin Hastalik
Hedef: Siirecin Bagindan Sonuna Kadar Dair Ara Gortis Alinmasl; Exlenebilecek llave Gruplan ve Endikasyonlar ile Eslestiriimesi
Esgiidiim Ve Yénetisim Saglanmasi Gosterge Onerileri

Sekil 5.2. TYH Sirecinde Olusturulan Géris Alma/Danigsma Mekanizmalari

Hazirlik surecinde koordinasyonun etkin sekilde saglanmasi ve katilimci tim
Kurum/Kuruluslarin biyoteknolojik ilag teknolojileri 6zelindeki faaliyetlerinin teknoloji yol
haritasinin igerigine katkida bulunmasinin saglanmasi amaciyla, tim sdre¢ boyunca
islevsel olacak bir “Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi Calisma Grubu’
olusturulmustur. “Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi1 Calisma Grubu” toplantisi
15 Ocak 2020 tarihinde TUBITAK ev sahipliginde gerceklestiriimis olup; toplantida teknoloji
yol haritalarinin hazirlanmasi sureci, biyoteknolojik ila¢ alaninin kapsami, kiresel egilimler
ve ulusal ihtiyaglar, halihazirda katilimci kuruluglar tarafindan yapilan calismalar
g6ristlmustir (Calisma Grubu Uyeleri igin Bakiniz EK 1).

Koordinasyonu saglamak Uzere olusturulan gértis alma mekanizmasi olan Calisma
Grubu, ilag ekosistemindeki tim paydaslarin katihmi ile kapsam ¢aligmasinin son haline
getirilmesinde etkin rol oynamis; suregte elde edilmesi kritik olan istatistiki veri ve bilgilerin
elde edilmesini kolaylastirmistir. Calisma grubu Uyesi Kamu Kurumlarindan ve STK’lardan
calismada kullanilacak kritik veriler resmi yollar ile elde edilmis ve olusturulan kapsam
calismasina yonelik eklemeler ve degisiklik onerileri alinmigtir.

Mart 2020’de diinyay! hizla etkisi altina alan ve siiregelen COVID-19 pandemisi
sebebiyle, Ulkemizin ila¢ alaninda faaliyet gdsteren en vyetkin akademisyen ve
arastirmacilarinin, tim zaman ve yetkinliklerini COVID-19 Turkiye Platformu ¢atisi altinda
ulusal ve kuresel Ar-Ge ve yenilik gindeminde 6ncelik haline gelen Covid-19 ilag ve asi
arastirmalarina yonlendirmek durumunda kalmalari sebebiyle “Biyoteknolojik ilag Teknoloji

Yol HaritasI” calismalari belirli stireli olarak ertelenmistir.

Kasim 2020 itibariyla calismalarin kaldigi yerden devam etmesine karar verilmigtir.

Ara verilen slre zarfinda, galismalarin devamina karar verildiginde kullaniimak Gzere bilgi
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ve veriler ilgili paydaglardan resmi yazi ve/veya ¢evrim igi yollar, uzman gérusu, ulusal ve

uluslararasi veri tabanlari ile temin edilmeye devam edilmis ve elde edilen veriler islenmistir.

Elde edilen bilgi ve verilerin dogru yorumlanmasi ve degerlendiriimesi igin uzman
g6rist alinmasi amaciyla; ayni zamanda ¢alisma ve danigsma grubu Uyesi olan Universite
ve 6zel sektérde gérev yapmakta olan 5 temsilciden olusan bir “Biyoteknolojik ilag Odak
Grup Galismasi-1” 6 Kasim 2020 tarihinde TUBITAK koordinasyonunda gevrim igi olarak
gerceklestirilmistir (Odak Grubu-1 Uyeleri icin Bakiniz EK 2). ilk Odak grup calismasi
neticesinde izlenen yénteme dair Oneriler alinarak ilerleyen surecte izlenecek asamalar

Sekil 5.3'teki sekilde olusturulmustur.

“Biyoteknolojik ilag Odak Grup Galismasi-2” ise, cevrim ici olarak TUBITAK SBAG Grup
Yuratme Komitesi (GYK), Danigma Kurulu (DK), Cagrih Programlar Danigsma Kurulu
(CPDK) ile esgidimli gergeklestiriimistir  (Odak Grubu-2 Uyeleri igin Bakiniz EK 3).
Olusturulan etkin madde listesinin masa basi ¢alisma ile Etkin Madde-Ana Hastalik Grubu-
Endikasyon ve ilgili Hastalik ayrintilari belirlenmistir. Belirlenen gruplama ve eslestirme
calismasi, SBAG GYK/DK/CPDK uyeleri ile birlikte goris ve oneriler 1siginda son haline
getirilmistir. Hazirlanan veriye dayali analiz ve Odak Grup’larin teknik katkilarinin isiginda

etkin maddeler hastalik gruplarina gére belirlenmistir.

BTYPK Biyoteknolojik ilag TYH — Teknik Asamalar

Odak Grup-1 Galigmast ile Eldeki Veri ) ' w
ve Analizlerin On Degerlendirmesi; | S R

Buna Gore Bir Sonraki Asamanin

Planlanmasi I S / Asama 1

Degerlendirilen Analizdeki Kritik Etkin ! s
Maddelerin Hastalik ) v
Om. 110 E78
Kodlu EM Kodlu EM

Gruplari/Endikasyonlar ile
Hedef 4 ..En fazla X
- HEdef ........

Odak Grup-2: SBAG DK/GYK/GPDK
Uyeleri

Teknik Galigmalar ile Etkin Madde

Gruplan Bazinda Hedefler H
Olugturulmasi
Hedef 2 Hedef 3
Gruplanan Etkin Maddeler Hastaliklara
Gore «Hedefsler Altinda Toplanabilecektir

Ornedin Hedef X«Ulkemizde En Cok Gérillen
Hastalik Grubu olan «ICD Kod-I10 Esansiyel
(Primer) Hipertansiyon»a Yonelik Etkin
Maddelerin Yerii Olarak Geligtiriimesi»

Eslestiriimesi
Asama 3 J

Sekil 5.3. Odak Gruplarla Belirlenen Teknik Asamalar
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6. ANALIZE TEMEL OLUSTURAN VERILER VE ELDE EDILME
ASAMALARI

Bu calismanin, hem ulkemizin 6ncelikleri ve ihtiyaclarina odaklanmasi, hem de
ulkemizdeki ilag sanayinin yurtdisi pazarlarda rekabet avantaji saglayabilecedi ve/veya nis

pazar firsatlari sunan biyoteknolojik ila¢ etkin maddelerine odaklanmasi hedeflenmistir.

Onuncu Kalkinma Plani ilag Calisma Grubu Raporu’nda “ila¢ sektériindeki éncelikli
alanlarin ve arastirma alanlarinin belirlenmesinde verilere dayali bir yapinin olusturulmasi
geregi tartigiimazadir. Bu amacla Saglik Bakanligi
ve Sosyal Givenlik Kurumu blinyesinde tutulan regete kayitlarinin, ilag tiiketimlerindeki
degisim kaliplarinin, tiiketimin rakamsal hacimlerinin ve mali ederlerinin analiziyle elde
edilen verilerin kullaniimasi basarilmali ve bu verilerin kamuya acgilmasi saglanmalidir’

ifadesine yer verilmektedir.’

Zira igsbu calismanin amaci veriye dayall bir sekilde Ulkemize en ¢ok maliyet yuku
getiren ve ulkemize dis pazar avantaji saglayabilecek etkin maddelerin veriye dayali bir

sekilde ortaya konmasidir.

Calisma kapsaminda tim paydaglardan elde edilerek islenen veriler elde edilme

siralarina gére asagida sunulmaktadir:

1. SGK’dan resmi yazi ile elde edilen “Ulkemizde En Cok Goriilen Hastalik ve Hastalik
Gruplarinin ICD Kodlari Bazinda Listesi”

2. SGK’dan elde edilen resmi “2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan
40 Etkin Madde ve Bu Etkin Maddelerin Yillk Satis Hacimleri, Kullanim ve
Gergeklesen Fiyat Verileri (Kutu Bazinda ve Fiyat Bazinda)”

3. TITCKdan elde edilen resmi “2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan
40 Etkin Madde ve Bu Etkin Maddelerin Yillik Satis Hacimleri, Kullanim ve
Gergeklesen Fiyat Verileri (Kutu Bazinda ve Fiyat Bazinda)”

4. SGK ve TITCK verilerinin konsolide ediimesi ile ulagilan “2015-2019 Déneminde
Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde ve Bu Etkin Maddelerin Yillik Satis
Hacimleri, Kullanim ve Gergeklesen Fiyat Verileri (Kutu Bazinda ve Fiyat Bazinda)”

5. TURKPATENTten elde edilen “2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok
Kullanilan 56 Etkin Madde” igin Patent Verileri (Basvuru Sahibi, Uretici Firma,
Gegerlilik Durumu, Patent Koruma Baslangig ve Bitis Tarihleri vb.)

17 Miilga Kalkinma Bakanhdi, Onuncu Kalkinma Plani (2014-2018) llag Calisma Grubu Raporu, 2013, sf. 87.
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6. Uzman Degerlendirmesi ile elde edilen TURKPATENT “2015-2019 Déneminde
Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde’nin Koruma Bitis Stiresine Gére En
Eskiden En Yeniye Dogru Sirali Listesi

7. Kuresel Pazarda 2019 Yili Rakamlarina Gére En Cok Satilan Biyoteknolojik ilaglar
ve Bu ilaglarin Son 3 Yil igin Tirkiye Satis Rakamlari (IMS Veri Tabani)

8. IEIS’ten Elde Edilen 2019 Yili Rakamlarina Gore Patent Siresi Dolmus/Dolmak
Uzere Olan Biyobenzer ve Referans Biyoteknolojik ilaglar igin Etkin Madde,
Kullanim ve Satis Hacimleri, Turkiye Temel Molekul Patentinin Gegerlilik Durumu

9. Sikhik Analizi: SGK, TITCK, TURKPATENT, IMS, IEIS veri kaynaklarindan elde
edilen etkin maddelerin konsolide edilmesiyle elde ediimis ve “SGK, TITCK,
TURKPATENT, IMS, IEIS Veri Kaynaklarindaki Atif Sikligina Gére Siralanmis ve
Duplikasyonlarin Elendigi Toplu Etkin Madde Listesi”

10. Siklik Analizi Calismasinin Ek Gostergeler ile Giincellenmesi: Etkin Maddelerin

Hastalik Gruplari/Endikasyonlar Bazinda Eslestirmelerinin Masa Basi Calisma ile
Yapilmasi ve Taslak Eslestirme Calismasinin Odak Grup-2 ile Uzman Katkilari
Isiginda Son Haline Getirilerek Etkin Maddelerin Hedef Hastalik Gruplari Bazinda

Gruplanmis Listeleri

Elde Edilmis Olan Kritik Veriler

Ulke Ihtiyaglar Dogrultusunda Etkin Maddeler
»  SGK'dan elde edilen resmi “2015-2019 Déneminde Ulkemizde En

Cok Kullanilan 40 Etkin Madde ve Bu Etkin Maddelerin Yillik Satis - Kiresel Pazarda 2019 Yili Rakamlarina Gére En Gok Satilan
Hacimleri, Kullanim ve Gergeklesen Fiyat Verileri (Kutu Bazinda ve

Fiyat Bazinda)” Biyoteknolojik ilaglar ve Bu ilaglarin Son 3 Yl igin Tiirkiye
+  TITCKdan elde edilen resmi “2015-2019 Déneminde Ulkemizde Satig Rakamlan (IMS Veri Tabani)

En Cok Kullanilan 40 Etkin Madde ve Bu Etkin Maddelerin Yillik

Satig Hacimleri, Kullanim ve Gergeklesen Fiyat Verileri (Kutu + IEIS'ten Elde Edilen 2019 Yili Rakamlarina Gére Patent Siiresi

Bazinda ve Fiyat Bazinda)

+  SGK ve TITCK verilerinin konsolide edilmesi ile ulagilan“2015-2019 )
Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde ve Bu Biyoteknolojik llaglar igin Etkin Madde, Kullanim ve Satig
Etkin Maddelerin Yillik Satis Hacimleri, Kullanim ve Gergeklesen
Fiyat Verileri (Kutu Bazinda ve Fiyat Bazinda)”

+  TURKPATENT'ten elde edilen “Son Bes Yl Stresince Ulkemizde Durumu
En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde” icin Patent Verileri (Basvuru
Sahibi, Uretici Firma, Gegerlilik Durumu, Patent Koruma Baslangig
ve Bitig Tarihlerivb.)

+ Uzman Degerlendirmesi ile elde edilen TURKPATENT “Son Bes
Y1l Siresince Ulkemizde En Gok Kullanilan 56 Etkin Maddenin
Koruma Bitig Siresine Goére En Eskiden En Yeniye Dogru Sirali

l Listesi

Dolmus/Dolmak Uzere Olan Biyobenzer ve Referans

Hacimleri, Tuarkiye Temel Molekiil Patentinin Gegerlilik

|

ANALIZ: SGK, TITCK, TURKPATENT, IMS, IEIS veri kaynaklarindan elde edilen etkin maddelerin konsolide
edilmesiyle elde edilmis ve “SGK, TITCK, TURKPATENT, IMS, IEIS Veri Kaynaklarindaki Atif Sikhdina Goére
Siralanmig Toplu Etkin Madde Listesi” ve Etkin Madde-Hastalik Grubu/Endikasyon Esglestirmesi

Sekil 6.1. Elde Edilen Veriler ve Konsolidasyon Asamalari
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Bu kapsamda, ulkemizde en ¢ok kullanilan ve satilan biyoteknolojik ila¢ etkin
maddelerinin verileri, hem kutu hem de maliyet olarak kamu kurumlarindan ve ilgili sektor
paydaglari araciligiyla en yaygin kabul géren veri tabanlarindan Sekil 6.1°de ayrintilari
verildigi Uzere elde edilerek islenmis, konsolide edilmis ve tim veriler tek bir liste haline

“Siklik Analizi” yontemi ile getirilmigtir.

31



6.1. Ulke ihtiyaglarina Yoénelik Etkin Maddeler- Maliyet Yiikii En Yiiksek Etkin
Maddeler

Ulkemizde en ¢ok maliyet yiikii yaratan etkin maddeleri arastirmak amaciyla Sosyal
Guvenlik Kurumu (SGK) ve Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) paydaslarindan
“2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan 40 Etkin Madde ve Bu Etkin
Maddelerin Yilhk Satis Hacimleri, Kullanim ve Gergeklesen Fiyat Verileri (Kutu Bazinda ve
Fiyat Bazinda)’ resmi olarak elde edilmistir. SGK ve TITCK Biyoteknolojik ila¢ Calisma

Grubu Uyesi olup; slrecin koordinasyonunda bilfiil yer almislardir.

Bu amag dogrultusunda, SGK’dan elde edilen Glkemizde son 5 yil igerisinde en ¢ok
kullanilan ilk 40 etkin maddenin, tGlkemize getirdigi maliyet yikiine gére en goktan aza dogru

sirali listesi Tablo 6.1'de verilmektedir.

Tablo 6.1. SGK Etkin Madde Bazinda 2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan
40 Biyoteknolojik ilag Etkin Maddesi (Fiyat Bazinda)

Etkin Madde Siralama Son 5 Yil Toplam TL
TRASTUZUMAB 1 1.980.993.849
INSULIN GLARGINE 2 1.429.884.396
ADALIMUMAB 3 1.200.980.135
BEVACIZUMAB 4 1.200.849.723
INSULIN ASPART 5 1.107.318.981
ECULIZUMAB 6 1.074.313.774
INSULIN ASPART+INSULIN ASPART PROTAMIN 7 951.425.078
IMIGLUCERASE 8 934.263.627
RITUXIMAB 9 890.573.443
FAKTOR VIl 10 870.548.646
ETANERCEPT 11 820.185.038
RANIBIZUMAB 12 753.622.657
INSULIN DETEMIR 13 716.610.063
INTERFERON BETA-1A 14 709.821.410
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INFLIXIMAB 15 648.952.524
DARBEPOETIN ALFA 16 635.754.102
OMALIZUMAB 17 632.759.952
CANAKINUMAB 18 525.304.720
AFLIBERCEPT 19 498.010.510
GOLIMUMAB 20 456.611.471
ENOXAPARIN SODIUM 21 453.399.128
INSULIN LISPRO+INSULIN LISPRO PROTAMIN 22 436.225.174
SOMATROPIN 23 383.596.093
CETUXIMAB 24 377.555.083
EPTACOG ALFA (ACTIVATED)(REKOMBINANT 25 355.255.734
FAKTOR VII A)

INSULIN GLULISINE 26 337.314.181
INSULIN LISPRO 27 312.658.303
CERTOLIZUMAB 28 286.559.257
LENOGRASTIM 29 282.401.307
PALIVIZUMAB 30 273.311.319
INTERFERON BETA-1B 31 251.456.411
TRASTUZUMAB EMTANSIN 32 229.106.413
FILGRASTIM 33 211.152.262
PERTUZUMAB 34 209.098.641
FAKTOR IX 35 192.540.377
AGALSIDASE BETA 36 186.794.320
PANITUMUMAB 37 182.959.686
OKRELIZUMAB 38 170.636.212
REKOMBINANT HUMAN EPIDERMAL GROWTH 39 169.349.897
FAKTOR

USTEKINUMAB 40 164.730.539

Kaynak: SGK
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Tablo 6.2°de ise kutu bazinda siralama gorulebilmektedir.

Tablo 6.2. SGK Etkin Madde Bazinda 2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan
40 Biyoteknolojik ila¢ Etkin Maddesi (Kutu Bazinda)

Etkin Madde Siralama ﬁﬁ?USAYdl(IE;I'oplam
ENOXAPARIN SODIUM 1 15.567.680
INSULIN GLARGINE 2 15.239.130
INSULIN ASPART 3 13.968.506
INSULIN ASPART+INSULIN ASPART PROTAMIN 4 11.626.540
INSULIN DETEMIR 5 5.775.023
INSULIN LISPRO+INSULIN LISPRO PROTAMIN 6 5.595.855
INSULIN GLULISINE 7 4.650.869
INSULIN LISPRO 8 4.121.522
TRASTUZUMAB 9 1.597.111
SOMATROPIN 10 1.435.626
LENOGRASTIM 11 1.397.386
ETANERCEPT 12 1.221.734
DARBEPOETIN ALFA 13 1.092.016
OMALIZUMAB 14 974.258
ADALIMUMAB 15 891.761
INFLIXIMAB 16 846.106
FAKTOR VIl 17 806.408
BEVACIZUMAB 18 766.313
RANIBIZUMAB 19 659.181
CETUXIMAB 20 569.610
INTERFERON BETA-1A 21 509.415
RITUXIMAB 22 489.482
AFLIBERCEPT 23 479.853
FILGRASTIM 24 428.672
GOLIMUMAB 25 299.771
PALIVIZUMAB 26 281.812
IMIGLUCERASE 27 271.288
CERTOLIZUMAB 28 236.784
INTERFERON BETA-1B 29 190.478
e oA 0 12001
PANITUMUMAB 31 95.113
FAKTOR IX 32 88.791
TRASTUZUMAB EMTANSIN 33 77.213
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ggl(()(\)/vl\{lrlﬂl\ll:AANK'l_l:gll?JMAN EPIDERMAL 34 50.715
PERTUZUMAB 35 46.277
ECULIZUMAB 36 39.974
USTEKINUMAB 37 37.499
CANAKINUMAB 38 28.022
AGALSIDASE BETA 39 25.913
OKRELIZUMAB 40 17.710

Kaynak: SGK

TITCK'dan edilen tilkemizde son 5 yil iceresinde en ¢ok kullanilan ilk 40 etkin
maddenin, dlkemize getirdigi maliyet yikine gore en ¢coktan aza dogru sirali listesi

Tablo 6.3’te verilmektedir.

Tablo 6.3. TITCK Etkin Madde Bazinda 2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok
Kullanilan 40 Biyoteknolojik ilag Etkin Maddesi (Fiyat Bazinda)

Etkin Madde Siralama Son 5 Yil Toplam TL
TRASTUZUMAB EMTANSIN 1 1.378.342.619
INSULIN GLARGINE 2 977.905.449
INSULIN ASPART 3 742.994.214
RANIBIZUMAB 4 690.324.892
INSULIN DETEMIR 5 595.016.690
ETANERCEPT 6 577.002.563
IMIGLUCERASE 7 572.394.648
RITUXIMAB 8 498.324.041
INFLIXIMAB 9 434.383.190
GOLIMUMAB 10 432.236.052
OMALIZUMAB 11 389.342.062
INSULIN LISPRO 12 387.607.812
ADALIMUMAB 13 370.738.917
AFLIBERCEPT 14 348.062.539
INTERFERON BETA-1A 15 347.296.361
ENOXAPARIN SODIUM 16 317.290.303
LENOGRASTIM 17 302.730.301
INSULIN GLULISINE 18 286.042.545

35



CETUXIMAB 19 277.557.290

CANAKINUMAB 20 264.253.303
BEVACIZUMAB 21 243.863.991
FOLLITROPIN ALFA 22 230.548.969
INTERFERON BETA-1B 23 206.869.346
PEGINTERFERON ALFA-2A 24 199.371.047
CHORIOGONADOTROPIN ALFA 25 196.518.701
PALIVIZUMAB 26 192.643.601
OCTOCOG ALFA 27 186.211.571
FILGRASTIM 28 180.691.792
EPTACOG ALFA (ACTIVATED)(REKOMBINANT

FAKTOR VII A) 29 180.094.743
SOMATROPIN 30 173.796.131
CERTOLIZUMAB PEGOL 31 154.145.605
PERTUZUMAB 32 147.342.779
PEMBROLIZUMAB 33 108.807.620
EPIDERMAL GROWTH FACTOR 34 106.587.338
NONACOG ALFA 35 106.234.697
AGALSIDASE BETA 36 105.104.632
INSULIN HUMAN BASE 37 104.967.235
DARBEPOETIN ALFA 38 93.452.154
ABATACEPT 39 92.474.904
PANITUMUMAB 40 92.118.150

Kaynak: TITCK

Tablo 6.4’te ise kutu adet bazinda siralama gorulebilmektedir.

Tablo 6.4. TITCK Etkin Madde Bazinda 2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok
Kullanilan 40 Biyoteknolojik ilag Etkin Maddesi (Kutu Bazinda)

Etkin Madde Siralama | Son 5 Y1l Toplam Kutu Adet
INSULIN GLARGINE 1 15.153.624
INSULIN ASPART 2 11.928.241
ENOXAPARIN SODIUM 3 10.392.593
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INSULIN DETEMIR 4 5.971.781
INSULIN GLULISINE 5 4.702.852
INSULIN LISPRO 6 3.286.836
CHORIOGONADOTROPIN ALFA 7 2.194.844
TRASTUZUMAB EMTANSIN 8 1.495.456
LENOGRASTIM 9 1.460.657
ETANERCEPT 10 1.082.069
FOLLITROPIN ALFA 11 940.431
OMALIZUMAB 12 927.186
INFLIXIMAB 13 854.853
RANIBIZUMAB 14 646.537
SOMATROPIN 15 636.912
INSULIN HUMAN BASE 16 621.804
CETUXIMAB 17 555.143
AFLIBERCEPT 18 493.723
GLUCAGON 19 455.328
BEVACIZUMAB 20 432.527
DENOSUMAB 21 368.121
ADALIMUMAB 22 329.247
RITUXIMAB 23 328.692
INTERFERON BETA-1A 24 327.921
FOLLITROPIN BETA 25 309.945
INSULIN HUMAN ISOPHANE 26 287.383
GOLIMUMAB 27 275.170
IMIGLUCERASE 28 271.741
DARBEPOETIN ALFA 29 257.973
FILGRASTIM 30 254.189
PALIVIZUMAB 31 251.172
CERTOLIZUMAB PEGOL 32 232.382
INTERFERON BETA-1B 33 193.548
OCTOCOG ALFA 34 190.360
PEGINTERFERON ALFA-2A 35 141.402
LUTROPIN ALFA 36 122.435
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LIRAGLUTIDE 37 113.408

TERIPARATIDE 38 112.785

DORNASE ALFA 39 90.559

LARONIDASE 40 89.634
Kaynak: SGK

2015-2019 déneminde tlkemizde en ¢ok kullanilan etkin maddeler, SGK ve TITCK
verileri maliyet yuki bazindaki toplam 80 etkin madde; kutu adet bazinda en ¢ok kullanilan
80 etkin madde olmak Uzere toplam 160 etkin madde 6ncelik sirasina gére hem kutu bazli
hem maliyet yiki bazh olmak Uzere konsolide edilmis ve konsolidasyon sonrasi 56
benzersiz etkin madde listesi “2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Gok Kullanilan ve
En Cok Maliyet Yiikii Getiren 56 Etkin Madde olarak belirlenmistir (Bakiniz Tablo 6.5.).

S6z konusu liste, en ¢ok maliyet yuku getiren etkin maddeden, en az maliyet yuki
getirene dogru sirali haldedir; bagka bir deyisle Glkemize son 5 yilda en ¢ok maliyet ylki

getiren etkin maddeler maliyet yikiine goére en 6ncelik sirasina goére Tablo 6.5te

verilmektedir.
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Tablo 6.5. 2015-2019 Déneminde Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde-Maliyet Yiikii En Coktan En Aza Dogru Sirali

TiTCK SGK

ETKIN MADDE KSLR;AU SIRA TL BK;LL[’) A TL BAZINDA KSL'J'?FAU SIRATL | KUTU BAZINDA TL BAZINDA
1 |INSULIN GLARGINE 1 2 15.153.624 | 977.905.449,00 2 2 15.239.130 1.429.884.396,22
2 |TRASTUZUMAB 9 1 1597.111 1.980.993.849,46
3 |TRASTUZUMAB EMTANSIN 8 1 1495456 | 1.378.342.619,00 | 33 32 77.213 229.106.412,58
4 | ADALIMUMAB 22 13 329.247 370.738.917,00 | 15 3 891.761 1.200.980.134,62
5 |IMIGLUCERASE 28 7 271.741 572.394.64800 | 27 8 271.288 934.263.626,75
6 |BEVACIZUMAB 20 21 432.527 243.863.991,00 | 18 4 766.313 1.200.849.723,09
7 |RANIBIZUMAB 14 4 646.537 690.324.892,00 | 19 12 659.181 753.622.657,19
8 |ETANERCEPT 10 6 1.082.069 577.002.563,00 | 12 11 1.221.734 820.185.038,47
9 |RITUXIMAB 23 8 328.692 498.324.041,00 | 22 9 489.482 890.573.442,51
10 | INSULIN DETEMIR 4 5 5.971.781 595.016.690,00 5 13 5.775.023 716.610.063,38
11 | INFLIXIMAB 13 9 854,853 434.383.190,00 | 16 15 846.106 648.952.523,86
12 | ECULIZUMAB 36 6 39.974 1.074.313.773,68
13 | INTERFERON BETA-1A 24 15 327.921 347.296.361,00 | 21 14 509.415 709.821.409,61
14 | OMALIZUMAB 12 11 927.186 389.342.062,00 | 14 17 974.258 632.759.952,08
15 ,IAI\\ISSPL,JA\Llél}IréEF(?riLﬁmISULIN 4 7 11.626.540 951.425.078,46
16 | GOLIMUMAB 27 10 275.170 432.236.052,00 | 25 20 299.771 456.611.470,74
17 | FAKTOR ViII 17 10 806.408 870.548.646,14
18 | AFLIBERCEPT 18 14 493.723 348.062.539,00 | 23 19 479.853 498.010.510,06
19 | CANAKINUMAB 20 264.253.303,00 | 38 18 28.022 525.304.719,69
20 | ENOXAPARIN SODIUM 3 16 10.392593 | 317.290.303,00 1 21 15.567.680 453.399.127,78
21 | DARBEPOETIN ALFA 29 38 257.973 93.452.154,00 13 16 1.092.016 635.754.102,22
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22 | CETUXIMAB 17 19 555.143 277.557.290,00 20 24 569.610 377.555.082,68

23 | INSULIN GLULISINE 18 4.702.852 286.042.545,00 7 26 4.650.869 337.314.180,97

24 | LENOGRASTIM 17 1.460.657 302.730.301,00 11 29 1.397.386 282.401.307,42

25 | SOMATROPIN 15 30 636.912 173.796.131,00 10 23 1.435.626 383.596.092,54
EPTACOG ALFA

26 | (ACTIVATED)(REKOMBINANT 29 180.094.743,00 30 25 129.461 355.255.733,66
FAKTOR VII A)

27 | PALIVIZUMAB 31 26 251.172 192.643.601,00 26 30 281.812 273.311.319,41

28 | INTERFERON BETA-1B 33 23 193.548 206.869.346,00 29 31 190.478 251.456.411,44

29 :_I\Ilssgég\lll'lgsoPTi\?Aﬁll\’l\ISULlN 6 22 5.595.855 436.225.174,17

30 | FILGRASTIM 30 28 254.189 180.691.792,00 24 33 428.672 211.152.261,97

31 | PERTUZUMAB 32 147.342.779,00 35 34 46.277 209.098.641,36

32 | AGALSIDASE BETA 36 105.104.632,00 39 36 25.913 186.794.320,45

33 | CERTOLIZUMARB 28 28 236.784 286.559.256,94

34 | PANITUMUMAB 40 92.118.150,00 31 37 95.113 182.959.685,63

35 | FOLLITROPIN ALFA 11 22 940.431 230.548.969,00

36 | PEGINTERFERON ALFA-2A 35 24 141.402 199.371.047,00

37 XLHISA\RIOGONADOTROPIN 7 25 2.194.844 196.518.701,00

38 | FAKTOR IX 32 35 88.791 192.540.377,07

39 | OCTOCOG ALFA 34 27 190.360 186.211.571,00

40 | OKRELIZUMAB 40 38 17.710 170.636.211,93
REKOMBINANT HUMAN

41 | EPIDERMAL GROWTH 34 39 50.715 169.349.897,22
FAKTOR

42 | USTEKINUMAB 37 40 37.499 164.730.539,21

43 | CERTOLIZUMAB PEGOL 32 31 232.382 154.145.605,00
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44 | PEMBROLIZUMAB 33 108.807.620,00
45 | NONACOG ALFA 35 106.234.697,00
46 | INSULIN HUMAN BASE 16 37 621.804 104.967.235,00
47 | ABATACEPT 39 92.474.904,00
48 | GLUCAGON 19 455.328
49 | DENOSUMAB 21 368.121
50 | FOLLITROPIN BETA 25 309.945
51 | INSULIN HUMAN ISOPHANE 26 287.383
52 | LUTROPIN ALFA 36 122.435
53 | LIRAGLUTIDE 37 113.408
54 | TERIPARATIDE 38 112.785
55 | DORNASE ALFA 39 90.559
56 | LARONIDASE 40 89.634

Kaynak: SGK; TITCK
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Ulkemize 2015-2019 déneminde en gok maliyet yiikii getiren etkin maddeler hastalik
grubu/endikasyonlarina gére dagilimi Tablo 6.6’da verilmektedir. Buna gére ana hastalik
grubu olarak toplam maliyet yikine goére ilk siraylr “otoimmun hastaliklar/romatoloji”
hastaliklarina yonelik etkin maddeler alirken; bunu sirasiyla Tip 1 ve Tip 2 diyabet
hastaliklarina yonelik etkin maddelerin icerildigi “sindirim sistemi ve metabolizma”

hastaliklari ve onkoloji takip etmektedir.

Tablo 6.6. Ulkemize 2015-2019 Déneminde En Cok Maliyet Yiik(i Getiren Etkin Maddeler
Hastalik Gruplarina Gore Dagilimi

Ana Hastalik Grubu Etkin Madde Sayisi
Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) 14
Sindirim sistemi ve metabolizma 12
Onkoloji

=
o

Hematoloji

Jinekoloji

Go6gls Hastaliklar
Néroloji-immunoloji

Genetik ve Endokrin Hastaliklar
GO0z hastaliklari

Kardiyoloji

R R R R, W W N

Viroloji
Genel Toplam

a
»

Etkin maddelerin ana hastalik gruplari, hastaliklar ve ATC 2’ye goére ayrintili
dagihmlari Tablo 6.7°de goérulebilmektedir.

Bu calisma, Oncelikle etkin maddelerin endikasyonlarinin arastiriimasi, ardindan
taslak arastirmanin  “Metodoloji” bdliminde ayrintih  bahsedilen goéris alma
mekanizmalarindan biri olan “BTYPK Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi Odak Grubu-

2” uyelerinin katkilari ile son haline getiriimesi sonucu elde edilmistir (Bakiniz EK-3).

En ¢ok maliyet yukii getiren ilk 10 etkin madde incelendiginde ise, sirasiyla
onkoloji (4 etkin madde), sindirim sistemi ve metabolizma (3 etkin madde), Otoimmun
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) (2 etkin madde) ve g6z hastaliklarina yonelik 1 etkin
madde karsimiza ¢ikmaktadir.
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Tablo 6.7. Ulkemize En Cok Maliyet Yuki Getiren Etkin Maddeler Siralamasi- Ana Hastalik Gruplari, Hastalik Ayrintilari ve ATC 2’ye gdre

Ayrintil Dagilimlari

ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

1 |INSULIN GLARGINE

Sindirim sistemi ve metabolizma

Tip 1 ve 2 Diyabet

Sindirim sistemi ve metabolizma

2 | TRASTUZUMAB

Onkoloji

Kanser Tedavisi (meme, mide)

Antineoplastik ve immunmodulator

3 | TRASTUZUMAB EMTANSIN

Onkoloji

Kanser Tedavisi (meme kanseri)

Antineoplastik ve immunmodulator

4 | ADALIMUMAB

Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Romatoit artrit, ankilozan
spondilit, psoriatik artrit

Antineoplastik ve immuinmodulatér
(TNF-alfa inhibitori)

5 |IMIGLUCERASE

Sindirim sistemi ve metabolizma

Genetik hastalik -Enzim
replasman tedavisi-(Gaucher
hastaligi), Enzim

Sindirim sistemi ve metabolizma
(enzim)

6 | BEVACIZUMAB

Onkoloji

Kanser Tedavisi (akciger, kolon
kanseri); goz hastaliklar (sari
nokta hastaligr)

Antineoplastik ve immuinmodulatér

7 | RANIBIZUMAB

GOz hastaliklari

Yasa Bagli Makuler
Dejenerasyon (AMD)

G0z hastaliklari-
antineovaskularizasyon

8 |ETANERCEPT

Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Romatoit artrit, ankilozan
spondilit, psoriatik artrit,
dermatolojik bazi hastaliklar

Antineoplastik ve immuinmodulator
(TNF-alfa inhibitori)




ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

Otoimm{in Hastaliklar ve Kanser

9 | RITUXIMAB Onkoloji - Antineoplastik ve immUinmodulator
Tedavisi
10 | INSULIN DETEMIR Sindirim sistemi ve metabolizma Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
11 | INELIXIMAB Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji inflamatuvar barsak hastaliklari, | Antineoplastik ve imminmodiilatér
(DMARD) Romatoit artrit, ankilozan spondilit | (TNF-alfa inhibitérd)
Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji Otoimmun Hastaliklar (PNH, . : N A
12 | ECULIZUMAB (DMARD) AHUS) Antineoplastik ve immuinmodulatér
13 | INTERFERON BETA-1A Néroloji-immunoloji MS haSta“g'..(ML.’.lt'ple Skleroz) - Antineoplastik ve immuinmodulatér
immunomodulatér
Solunum sistemi
14 | OMALIZUMAB Go6gus Hastaliklar Alerjik astim antiinflamatuar/antineoplastik-
immunmodulatér
INSULIN ASPART+INSULIN S . . . . . L . . .
15 ASPART PROTAMIN Sindirim sistemi ve metabolizma Tip 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji Romatoit artrit, ankilozan Antineoplastik ve immunmodulator
16 | GOLIMUMAB spondilit, psoriatik artrit , L i
(DMARD) " (TNF-alfa inhibitori)
dermatolojik bazi hastaliklar
17 | FAKTOR VI Hematoloji Hematopoietik (Hemofili hastaligi) | Antihemorajik-kan koagulasyon faktéri
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

18

AFLIBERCEPT

Onkoloji

Islak makdler dejenerasyon-
Kanser Tedavisi (kolorektal
kanserler)

Antineoplastik ve imminmodulatér

19

CANAKINUMAB

Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Otoimmun Hastaliklar

Antineoplastik ve immunmodulatér

Antikoagulan- Kardiyoloji-

20 | ENOXAPARIN SODIUM Kardiyoloji - Antitrombotik
Hematoloji
Anemi iligkili kronik bébrek
21 | DARBEPOETIN ALFA Onkoloji hastaligi-Anemi iligkili Kanser Hematolojik-antianemik
Tedavisi; Urolojik hastaliklar
22 | CETUXIMAB Onkoloji E(?;L?r?)r Tedavisi (akciger, bas- Antineoplastik ve immunmodulator
23 | INSULIN GLULISINE Sindirim sistemi ve metabolizma Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma

24

LENOGRASTIM

Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Otoimm{n Hastaliklar ve Kanser
Tedavisi

Antineoplastik ve immuinmodulatér

25

SOMATROPIN

Genetik ve Endokrin Hastaliklar

Genetik Hastaliklar (Buyume
Hormonu Eksikligi ve sendromik
boy kisaliklarr)

Seks hormonlari disi hipofiz-
hipotalamus hormonlari (bliyime
hormonu)

26

EPTACOG ALFA
(ACTIVATED)(REKOMBINANT
FAKTOR VII A)

Hematoloji

Hemofili-Kanama rahatsizliklari

Antihemorajik-kan koagulasyon faktori
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

27

PALIVIZUMAB

Go6gls Hastaliklar

Viral Hastaliklar (Respiratuvar
Sinsitiyal Viris Enfeksiyonu-RSV)

immiinglobulin

28

INTERFERON BETA-1B

Néroloji-immunoloji

MS hastaldi (Multiple Skleroz)

Antineoplastik ve immunmodulatér

29

INSULIN LISPRO+INSULIN
LISPRO PROTAMIN

Sindirim sistemi ve metabolizma

Tip 1 ve 2 Diyabet

Sindirim sistemi ve metabolizma

30 | FILGRASTIM Hematoloji Hematopoietik Antineoplastik ve imminmodulatér
31| PERTUZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (meme kanseri) | Antineoplastik ve immunmodulator
32 | AGALSIDASE BETA Otoimmun Hastaliklar/Romatoloji Enzim Replasman tedavisi (Fabry | Sindirim sistemi ve metabolizma

(DMARD)

Hastaligi)

(enzim)

Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji

Antineoplastik ve immuinmodulator

33 | CERTOLIZUMAB (DMARD) Otoimmiin Hastaliklar (TNF-alfa inhibitori)
34 | PANITUMUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (kolon kanseri) | Antineoplastik ve immunmodulator
35 | FOLLITROPIN ALFA Jinekoloji Jinekoloji-fertilite problemleri Genitouriner sistem ve seks

hormonlari
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

36 | PEGINTERFERON ALFA-2A Viroloji Viral Hastaliklar (Hepatiti B ve C) | Antineoplastik ve immunmodilatér

37 | CHORIOGONADOTROPIN ALFA | Jinekoloji Jinekoloji Endokrin/jinekoloji

38 | FAKTOR IX Hematoloji Hematopoietik (Hemofili hastaligi) | Antihemorajik-kan koagulasyon faktori
39 | OCTOCOG ALFA Hematoloji Hematopoietik (Hemofili hastaligi) | Antihemorajik-kan koagulasyon faktoru

40

OKRELIZUMAB

Néroloji-immunoloji

MS hastahgi (Multiple Skleroz)

Antineoplastik ve immuinmodulatér

41

REKOMBINANT HUMAN
EPIDERMAL GROWTH FAKTOR

Sindirim sistemi ve metabolizma

Tip 1 ve 2 Diyabet

Dermatoloji

42

USTEKINUMAB

Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Otoimmiin Hastaliklar (sedef)

Antineoplastik ve immuinmodulatér

43

CERTOLIZUMAB PEGOL

Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Otoimm{in Hastaliklar

Antineoplastik ve immuinmodulator
(TNF-alfa inhibitori)

44

PEMBROLIZUMAB

Onkoloji

Kanser Tedavisi (akciger, bas-
boyun, mide)

Antineoplastik ve immuinmodulator

47




ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

45

NONACOG ALFA

Hematoloji

Hematopoietik (Hemofili hastaligi)

Antihemorajik-kan koagulasyon faktori

46

INSULIN HUMAN BASE

Sindirim sistemi ve metabolizma

Tip 1 ve 2 Diyabet

Sindirim sistemi ve metabolizma

Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji

Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji

47 | ABATACEPT (DMARD) Romatoit artrit (DMARD)
48 | GLUCAGON Sindirim sistemi ve metabolizma -rll—(l)prnlu;/r? 2 Diyabet -Glukogenolitik Glukogenolitik hormon
N " Osteoporoz, metabolik kemik
49 | DENOSUMAB %mggg)n Hastaliklar/Romatoloj hastaliklari, kemik kaybi Kas-iskelet sistemi/Kemik hastaliklari
hastaliklari, kemik kanseri
50 | EOLLITROPIN BETA Jinekoloji Jinekoloji-Uroloji-fertilite Genitouriner sistem ve seks

problemleri

hormonlari

51

INSULIN HUMAN ISOPHANE

Sindirim sistemi ve metabolizma

Tip 1 ve 2 Diyabet

Sindirim sistemi ve metabolizma

52

LUTROPIN ALFA

Jinekoloji

Jinekoloji

Genitolriner sistem ve seks
hormonlari

53

LIRAGLUTIDE

Sindirim sistemi ve metabolizma

Tip 2 Diyabet

Sindirim sistemi ve metabolizma
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

iligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

54

TERIPARATIDE

Otoimmun Hastaliklar/Romatoloji
(DMARD)

Osteoporoz, kemik kaybi
hastaliklari

Seks hormonlari digi hipofiz-
hipotalamus hormonlari (paratiroid
hormonu)

Solunum sistemi-kan ve kan yapici

55 | DORNASE ALFA Go6gls Hastaliklar Go6gis Hastaliklari-Kistik fibrozis organlar
Genetik Hastaliklar (Genetik
56 | LARONIDASE Sindirim sistemi ve metabolizma Lizozom Depo Hastaliklari - Sindirim sistemi ve metabolizma

Mukopolisakkaridoz-MPS)
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izleyen siirecte, belirlenen 56 etkin madde TURKPATENT te iletilerek s6z konusu
etkin maddelerin patent verileri (Bagvuru Sahibi, Uretici Firma, Gegerlilik Durumu, Patent
Koruma Baglangig ve Bitig Tarihleri vb.) elde edilmistir. SGK ve TITCK gibi, TURKPATENT
de Biyoteknolojik ilag Calisma Grubu (lyesi olup; sirecin koordinasyonunda bilfiil yer

almistir.

Elde edilen ham verilen islenmesi ve yorumlanabilmesi icin Uzman Gorisi’ne
bagvurularak Biyoteknolojik ilag Odak Grup-1 tyeleri ile cevrim igi istisareler diizenlenmistir.
Buna gore, tlkemizde en ¢ok kullanilan ve maliyet ylku en yiksek olan 56 etkin maddenin
Uretici firmalarina gdére dagihmi Tablo 6.8’de verilmektedir. TURKPATENT verilerine gdre
56 etkin maddenin 28'i i¢in patent basvuru slrecleri devam etmektedir; halihazirda patentli
olan etkin maddelerin patent sahibi Uretici firmalara gére dagilimi ise Tablo 6.8'de

gorilmektedir.

Tablo 6.8. Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde-Uretici Firma ve Urettikleri Etkin

Maddeler

ABBVIE ROCHE

ADALIMUMAB PEGINTERFERON ALFA-2A
ALEXION PERTUZUMAB
ECULIZUMAB TRASTUZUMAB

AMGEN SANOFI

DARBEPOETIN ALFA

AGALSIDASE BETA

DENOSUMAB

IMIGLUCERASE

PANITUMUMAB

INSULIN GLARGINE

B.M.S. Uretici Firma Bilgisi-YOK
ABATACEPT BEVACIZUMAB
BAYER CERTOLIZUMAB

AFLIBERCEPT

CERTOLIZUMAB PEGOL

ECZACIBASI ILAC PA

CETUXIMAB

LENOGRASTIM

CHORIOGONADOTROPIN ALFA

JOHNSON & JOHNSON

DORNASE ALFA

USTEKINUMAB

ENOXAPARIN SODIUM

LILLY

EPTACOG ALFA (ACTIVATED)(REKOMBINANT FAKTOR VI
A)
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INSULIN HUMAN

FAKTOR IX

ISOPHANE
M.S.D. FAKTOR Vi
FOLLITROPIN BETA FILGRASTIM

GOLIMUMAB FOLLITROPIN ALFA

INFLIXIMAB INSULIN ASPART+INSULIN ASPART PROTAMIN
PEMBROLIZUMAB INSULIN GLULISINE

MERCK INSULIN HUMAN BASE

INTERFERON BETA-1A

INSULIN LISPRO+INSULIN LISPRO PROTAMIN

LUTROPIN ALFA

INTERFERON BETA-1B

NOVARTIS

LARONIDASE

CANAKINUMAB

NONACOG ALFA

RANIBIZUMAB OCTOCOG ALFA
NOVO NORDISK OKRELIZUMAB
GLUCAGON OMALIZUMAB
INSULIN DETEMIR PALIVIZUMAB

LIRAGLUTIDE REKOMBINANT HUMAN EPIDERMAL GROWTH FAKTOR
PFIZER RITUXIMAB
ETANERCEPT SOMATROPIN

TERIPARATIDE

TRASTUZUMAB EMTANSIN

Kaynak: TURKPATENT

TURKPATENT verilerinin uzman goriisi esliginde diizenlenmesi ile elde edilen

“Molekil Patent Koruma Bitis Sliresine Gére En Eskiden En Yeniye Dogru Sirali Patent Veri

Listesi ise Tablo 6.9'da sunulmaktadir.

Buna gore 56 etkin maddenin 5'i igin molekul patent verisine ulagilamazken; kalan

51 etkin maddenin 43’Gnin molekl patent koruma suresi dolmus durumdadir. Kalan 8’inin

ise 2021 ve sonrasinda dolacagi gorulmektedir.
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Tablo 6.9. Molekdl Patent Koruma Bitis Stresine Gore En Eskiden En Yeniye Dogru Sirali

Ulkemizde En Cok Kullanilan- En Maliyetli Etkin Maddeler

ETKIN MADDE

Teriparatide

Enoxaparin sodium

Interferon beta-1a

Peginterferon alfa-2a

Interferon beta-1b

Coagulation factor IX
Choriogonadotropin alfa

Lutropin alfa
Follitropin beta
Octocog alfa
Trastuzumab

Trastuzumab emtansine

Lenograstim
Ranibizumab

Somatropin
Nonacog alfa
Eptacog alfa

Filgrastim
Insulin Aspart
Rituximab
Follitropin alfa
Omalizumab
Insulin Glargine
Dornase alfa
Imiglucerase
Insulin Lispro
Adalimumab
Etanercept
Infliximab
Abatacept
Agalsidase beta
Darbepoetin alfa
Insulin Detemir
Eculizumab
Palivizumab
Liraglutide

Molekiil Patent PATENT KORUMA BITi$
Numarasi BASVURU TARIHI
TARIHI
US4086196A 28.03.1975 28.03.1995
EP0027089B1 6.10.1980 6.10.2000
EP0041313B1 1.04.1981 1.04.2001
US4503035A 14.02.1983 14.02.2003
EP0218825B1 13.10.1983 13.10.2003
EP0118256B1 23.02.1984 23.02.2004
EP0487512B1 31.10.1984 31.10.2004
EP0487512B1 31.10.1984 31.10.2004
EP0160699B1 31.10.1984 31.10.2004
EP0466199B1 11.01.1985 11.01.2005
EP0153114B1 8.02.1985 8.02.2005
EP0153114B1 8.02.1985 8.02.2005
EP0169566B2 25.07.1985 25.07.2005
EP0211047B1 24.01.1986 24.01.2006
EP0217814B1 6.02.1986 6.02.2006
EP0430930B1 12.03.1986 12.03.2006
EP0200421B1 16.04.1986 16.04.2006
EP0237545 22.08.1986 22.08.2006
EP0214826B1 29.08.1986 29.08.2006
EP0247091B1 27.10.1986 27.10.2006
EP0211894B1 31.10.1986 31.10.2006
EP0407392B1 29.12.1988 29.12.2008
EP0368187B1 6.11.1989 6.11.2009
EP0449968B1 20.12.1989 20.12.2009
EP0401362B1 22.12.1989 22.12.2009
EP0383472B1 6.02.1990 6.02.2010
EP0486526B1 7.08.1990 7.08.2010
EP0418014B1 10.09.1990 10.09.2010
EP0610201B1 18.03.1992 18.03.2012
EP0606217B2 16.06.1992 16.06.2012
EP0670896B2 30.11.1993 30.11.2013
EP0640619B2 16.08.1994 16.08.2014
EP0792290B1 16.09.1994 16.09.2014
EP0758904B1 1.05.1995 1.05.2015
EP0783525 9.08.1995 9.08.2015
EP0944648B1 22.08.1997 22.08.2017
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Bevacizumab
Panitumumab
Insulin glulisine
Aflibercept
Pertuzumab
Certolizumab pegol

Certolizumab

Golimumab

Ustekinumab

Canakinumab
Denosumab

Ocrelizumab

Pembrolizumab
Cetuximab
Laronidase

Kaynak: TURKPATENT

EP0973804B1 3.04.1998 3.04.2018
EP0979246B1 5.05.1998 5.05.2018
EP0885961B1 15.06.1998 15.06.2018
EP1183353B1 23.05.2000 23.05.2020
EP1189641B1 23.06.2000 23.06.2020
TR2010/01749T4- 5.06.2001 5.06.2021
EP1287140B1

TR2010/01749T4- 5.06.2001 5.06.2021
EP1287140B1

TR2009/08645T4- 7.08.2001 7.08.2021
EP1309691B1

TR2009/05427T4- 7.08.2001 7.08.2021
EP1309692B1

EP1313769B1 20.08.2001 20.08.2021
TR2010/04281T4- 25.06.2002 25.06.2022
EP1409016B2

TR2010/07423T4- 16.12.2003 16.12.2023
EP1572744B1

EP2170959B1 13.06.2008 13.06.2028
EP0831880A1 Gegersiz Gegersiz
EP1078075A1 Gegersiz
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6.2.Yurtdigi Pazarlar Avantaji Saglama Potansiyeli Olan Etkin Maddeler

Ulkemize yurtdisi pazarlarda avantaj saglama potansiyeline sahip etkin maddelerin
arastirilmasi amaciyla, sektérde yaygin olarak kullanilan 2 temel veritabani olan IMS ve
IEIS veri tabanlarindan faydalaniimistir. Stre¢ paydaslarinin da etkin yardimlari ile s6z

konusu veritabanlarindan asagidaki veri listeleri elde edilmistir:

e Kiresel Pazarda 2019 Yili Rakamlarina Gére En Cok Satilan Biyoteknolojik ilaclar ve
Bu ilaglarin Son 3 Yl icin Tirkiye Satis Rakamlari (IMS Veri Tabani- 19 Etkin Madde)

e Kiresel Pazarda 2019 Yili Rakamlarina Gére Patent Siiresi Dolmug/Dolmak Uzere
Olan Biyobenzer ve Referans Biyoteknolojik ilaglarin Etkin Maddeleri (IEIS Veri Tabani-
94 Etkin Madde)

2019 yilinda dunyada en c¢ok satilan biyoteknolojik ilag etkin maddeleri hastalik
gruplarina gore incelendiginde en ¢ok etkin maddenin toplulastigi hastalik grubunun
Otoimmun Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) (8 etkin madde); ikinci grubun ise onkoloji (7

etkin madde) oldugu gorulmektedir.

Tablo 6.10. Kiresel Pazarda En Cok Satilan Biyoteknolojik ilaclarin Etkin Maddeleri -TR
Satis Rakamlarina Goére Coktan Aza Sirali (2019)

Etkin Madde Ana Hastalik Grubu 2019 Yih Turkiye Satis

Rakami TL

1 | ADALIMUMAB Otoimmiuin Hastaliklar/Romatoloji 306.271.901
(DMARD)

2 | OCRELIZUMAB Néroloji-immunoloji 190.036.441

3 | INFLIXIMAB Otoimmiuin Hastaliklar/Romatoloji 185.529.567
(DMARD)

4 | OMALIZUMAB Gogus Hastaliklari 180.720.029

5 | ETANERCEPT Otoimmun Hastaliklar/Romatoloji 170.547.331
(DMARD)

6 | AFLIBERCEPT Onkoloji 129.097.606

7 | NIVOLUMAB Onkoloji 122.168.810

8 | RANIBIZUMAB GOz hastaliklari 108.707.962

9 | GOLIMUMAB Otoimmiuin Hastaliklar/Romatoloji 103.586.750
(DMARD)

10 | SECUKINUMAB Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji 74.002.050
(DMARD)

11 | USTEKINUMAB Otoimmiuin Hastaliklar/Romatoloji 56.928.026
(DMARD)

12 | DENOSUMAB Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji 48.619.358
(DMARD)
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13 | BEVACIZUMAB Onkoloji 30.440.214
14 | PEMBROLIZUMAB | Onkoloji 25.316.292
15 | PERTUZUMAB Onkoloji 25.292.379
16 | TRASTUZUMAB Onkoloji 23.783.911
17 | RITUXIMAB Onkoloji 21.314.877
18 | ABATACEPT Otoimmiun Hastaliklar/Romatoloji 18.749.785
(DMARD)
19 | DULAGLUTIDE Sindirim sistemi ve metabolizma 11.937.207

Kaynak: IMS

metabolizma hastaliklarinda ise 1’er etkin madde en ¢ok satan ilk 19 kiresel etkin madde

listesini olusturmaktadir.

biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilaglarin etkin maddeler ise IEIS veritabanindan elde
edilerek, 2019 Yih Kuresel Satis Degeri Dolar Bazinda Buyukten Kiclige Sirali sekilde

Tablo 6.11'de sunulmaktadir. Ana hastalik gruplari, iligkili hastaliklari uzman gorisu ile

Gogus hastaliklarl, g6z hastaliklari, noroloji-immunoloji ve sindirim sistemi ve

Klresel pazarda 2019 yili rakamlarina gore patent siresi dolmus/dolmak tGzere olan

olusturulmustur.
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Tablo 6.11. Kiiresel Pazarda Patent Siresi Dolmus Olan Biyobenzer ve Referans Biyoteknolojik ila¢ Etkin Maddeleri- 2019 Yili Kiiresel Satis
Degeri Dolar Bazinda Buyukten Kuguge Sirali

ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu ‘ iligkili Hastalik (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama
1 ABATACEPT Otoimmuin Romatoit artrit Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji (DMARD)
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD)
2 ABCIXIMAB Kardiyoloji Gaogus Hastaliklar Antitrombotik
(Kardiyovaskiler)
3 ADALIMUMAB Otoimmiuin Romatoit artrit, ankilozan Antineoplastik ve imminmoduilatér (TNF-alfa
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | spondilit, psoriatik artrit inhibitorl)
4 AFLIBERCEPT Onkoloji Islak makdler dejenerasyon- Antineoplastik ve immuinmodulator
Kanser Tedavisi (kolorektal
kanserler)
5 AGALSIDASE ALFA Otoimmiin Enzim Replasman tedavisi Sindirim sistemi ve metabolizma (enzim)
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | (Fabry Hastaligi)
6 AGALSIDASE BETA Otoimmiin Enzim Replasman tedavisi Sindirim sistemi ve metabolizma (enzim)
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | (Fabry Hastalgr)
ALEMTUZUMAB Néroloji-immunoloji MS hastaligi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve imminmodulator
ALIROCUMAB Kardiyoloji Kardiyovaskduler Kardiyovaskuler sistem-lipid modifiye edici
ALTEPLASE Kardiyoloji Gogus Hastaliklar Antitrombotik
(Kardiyovaskuler)
10 ATEZOLIZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve immunmodulatér
11 BASILIXIMAB Otoimmiin Uroloji; Organ nakillerinde Antineoplastik ve immunmodulator
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | organ (bobrek) reddinin
onlenmesi- ( bagisiklik
sistemini baskilayici)
12 BELIMUMAB Otoimmiin Otoimmiuin Hastaliklar (SLE) Antineoplastik ve imminmodulator
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD)
13 BEVACIZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (akciger, kolon | Antineoplastik ve immuinmodulator
kanseri); gbz hastaliklari (sari
nokta hastaligi)
14 BLINATUMOMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (akut Antineoplastik ve imminmodulator
lenfoblastik 16semi)
15 BRENTUXIMAB VEDOTIN | Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve imminmodulator
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

lligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

16 CANAKINUMAB Otoimmin Otoimmun Hastaliklar Antineoplastik ve immuinmodulator
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD)
17 CERTOLIZUMAB PEGOL Otoimmiun Otoimmiuin Hastaliklar Antineoplastik ve imminmodulatér (TNF-alfa
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) inhibitoru)
18 CETUXIMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (akciger, bas- | Antineoplastik ve immunmodulatér
boyun)
19 CHORIOGONADOTRORPI Jinekoloji Jinekoloji Endokrin/jinekoloji
N ALFA
20 CORIFOLLITROPIN ALFA | Jinekoloji Jinekoloji (infertelite) Hipofiz-hipotalamus hormonu (gonadotropin)
21 DARATUMUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve immunmodulatér
22 DARBEPOETIN ALFA Onkoloji Anemi iligkili kronik bébrek Hematolojik-antianemik
hastaligi-Anemi iliskili Kanser
Tedavisi; Urolojik hastaliklar
23 DENOSUMAB Otoimmiuin Osteoporoz, metabolik kemik Kas-iskelet sistemi/Kemik hastaliklari
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | hastaliklari, kemik kaybi
hastaliklari, kemik kanseri
24 DULAGLUTIDE Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
25 ECULIZUMAB Otoimmiin Otoimmiin Hastaliklar (PNH, Antineoplastik ve immunmodulatér
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | AHUS)
26 ENOXAPARIN SODIUM Kardiyoloji Antikoagulan- Kardiyoloji- Antitrombotik
Hematoloji
27 EPIDERMAL GROWTH Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Dermatoloji
FACTOR
28 EPOETIN ALFA Onkoloji Antianemik-Bobrek yetmezIigi Hematolojik-antianemik
ve kanser tedavisi iligkili
29 EPOETIN BETA Onkoloji Antianemik-Bobrek yetmezligi Hematolojik-antianemik
ve kanser tedavisi iligkili
30 EPOETIN ZETA Onkoloji Antianemik-Bobrek yetmezIigi Hematolojik-antianemik
ve kanser tedavisi iliskili
31 EPTACOG ALFA Hematoloji Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan koagulasyon faktori

(ACTIVATED)

hastalig)
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

‘ lligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

32 ETANERCEPT Otoimmiuin Romatoit artrit, ankilozan Antineoplastik ve imminmodulatér (TNF-alfa
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | spondilit, psoriatik artrit, inhibitoru)
dermatolojik bazi hastaliklar
33 FILGRASTIM Hematoloji Hematopoietik Antineoplastik ve imminmodulator
34 FOLLITROPIN ALFA Jinekoloji Jinekoloji-fertilite problemleri Genitodriner sistem ve seks hormonlari
35 FOLLITROPIN ALFA, Jinekoloji Jinekoloji-fertilite problemleri Genitouriner sistem ve seks hormonlari
LUTROPIN ALFA
36 FOLLITROPIN BETA Jinekoloji Jinekoloji-Uroloji-fertilite Genitolriner sistem ve seks hormonlari
problemleri
37 GLUCAGON Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet - Glukogenolitik hormon
Glukogenolitik hormon
38 GOLIMUMAB Otoimmiin Romatoit artrit, ankilozan Antineoplastik ve imminmodulatér (TNF-alfa
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | spondilit, psoriatik artrit , inhibitoru)
dermatolojik bazi hastaliklar
39 HP UROFOLLITROPIN Jinekoloji Jinekoloji (infertelite) Genitouriner sistem ve seks hormonlari
40 IDARUCIZUMAB Go6gls Hastaliklar Go6gls Hastaliklari Dabigatran (antitrombin) antidotu
(Kardiyovaskdler)-, (toksikoloji)
dabigatranin etkisini geri
cevirme
41 IMIGLUCERASE Sindirim sistemi ve metabolizma | Genetik hastalik -Enzim Sindirim sistemi ve metabolizma (enzim)
replasman tedavisi-(Gaucher
hastaligi), Enzim
42 INFLIXIMAB Otoimmun inflamatuvar barsak Antineoplastik ve immunmodulatér (TNF-alfa
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | hastaliklari, Romatoit artrit, inhibitoru)
ankilozan spondilit
43 INSULIN ASPART Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
44 INSULIN Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
ASPART+INSULIN
ASPART PROTAMIN
45 INSULIN ASPART, Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma

INSULIN DEGLUDEC
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

lligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

46 INSULIN DETEMIR Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
47 INSULIN GLARGINE Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
48 INSULIN GLULISINE Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
49 INSULIN HUMAN BASE Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
50 INSULIN HUMAN Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
ISOPHANE
51 INSULIN LISPRO Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
52 INSULIN Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 1 ve 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
LISPRO+INSULIN LISPRO
PROTAMIN
53 INTERFERON ALFA-2A Viroloji Kanser- Viral Hastaliklar Antineoplastik ve imminmodulator
(Kronik Hepatit C)
54 INTERFERON ALFA-2B Viroloji Kanser- Viral Hastaliklar Antineoplastik ve immuinmodulator
(Kronik HepatitB- C)
55 INTERFERON BETA-1A Néroloji-immunoloji MS hastahgdi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve immunmodulator
-immunomodulatér
56 INTERFERON BETA-1B Néroloji-immunoloji MS hastahdi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve immunmodulator
57 IPILIMUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (eriskin malign | Antineoplastik ve immunmoddlator
melanom tedavisi)
58 IXEKIZUMAB Otoimmiin Otoimmiin Hastaliklar( plak Antineoplastik ve imminmodulator
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | psoriyazis tedavisi);
dermatolojik hastaliklar
59 LARONIDASE Sindirim sistemi ve metabolizma | Genetik Hastaliklar (Genetik Sindirim sistemi ve metabolizma
Lizozom Depo Hastalklari -
Mukopolisakkaridoz-MPS)
60 LENOGRASTIM Otoimmiin Otoimmiin Hastaliklar ve Antineoplastik ve immunmodulator
Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | Kanser Tedavisi
61 LIPEGFILGRASTIM Onkoloji Kanser Tedavisi (NGtropeni ) Antineoplastik ve imminmodulator
62 LIRAGLUTIDE Sindirim sistemi ve metabolizma | Tip 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma
63 LUTROPIN ALFA Jinekoloji Jinekoloji Genitouriner sistem ve seks hormonlari
64 MEPOLIZUMAB Gaogus Hastaliklari Gogus Hastaliklar! (Astim) Solunum sistemi
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

lligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

65 METHOXY Hematoloji Antianemik-Bébrek yetmezIigi Hematolojik-antianemik
POLYETHYLENE iligkil
GLYCOL-EPOETIN BETA

66 MOROCTOCOG ALFA Hematoloji Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan koagulasyon faktéri

hastaligi)

67 NATALIZUMAB Néroloji-immunoloji MS hastalidi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve imminmodulator

68 NIVOLUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (akciger, bas- | Antineoplastik ve immunmoduilator

boyun, kolon)

69 NONACOG ALFA Hematoloji Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan koagtlasyon faktori

hastaligi)

70 OBINUTUZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (Kronik Antineoplastik ve immunmodulatér

Lenfositik Losemi
(KLL),Folikiler Lenfoma (FL))

71 OCRELIZUMAB Néroloji-immunoloji MS hastahdi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve immuinmodulator

72 OCTOCOG ALFA Hematoloji Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan koagulasyon faktori

hastaligi)

73 OMALIZUMAB Gdogus Hastaliklari Alerjik astim Solunum sistemi
antiinflamatuar/antineoplastik-
immunmodulatér

74 PALIVIZUMAB Gogus Hastaliklar Viral Hastaliklar (Respiratuvar immiinglobulin

Sinsitiyal Virts Enfeksiyonu-
RSV)

75 PANITUMUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (kolon kanseri) | Antineoplastik ve immunmodulatér

76 PEGFILGRASTIM Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve imminmodulator

77 PEGINTERFERON ALFA- | Viroloji Viral Hastaliklar (Hepatiti B ve Antineoplastik ve imminmodulator

2A C)
78 PEGINTERFERON ALFA- | Viroloji Viral Hastaliklar (Kronik Hepatit | Antineoplastik ve imminmodulator
2B B ve C)
79 PEGINTERFERON BETA Néroloji-immunoloji MS hastaligi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve imminmodulator
80 PEGVISOMANT Genetik ve Endokrin Hastaliklar | Endokrin hastaliklar Seks hormonlari disi hipofiz-hipotalamus
(akromegali) hormonlari (somatostatin)
81 PEMBROLIZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (akciger, bas- | Antineoplastik ve imminmodulator

boyun, mide)
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ETKIN MADDE

Ana Hastalik Grubu

‘ lligkili Hastalik (varsa ayrinti)

ATC 2 Uyumlu Gruplama

82 PERTUZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (meme Antineoplastik ve imminmodulatér
kanseri)

83 RAMUCIRUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (ileri evre mide | Antineoplastik ve immuinmodulatér
kanseri veya
gastrodzofagial bilegke
adenokarsinomlu hastalarda)

84 RITUXIMAB Onkoloji Otoimmiin Hastaliklar ve Antineoplastik ve immunmodulator
Kanser Tedavisi

85 SECUKINUMAB Otoimmiin Otoimmiin Hastaliklar Antineoplastik ve immunmodulator

Hastaliklar/Romatoloji (DMARD)

86 SOMATROPIN Genetik ve Endokrin Hastaliklar | Genetik Hastaliklar (Blyime Seks hormonlari disi hipofiz-hipotalamus
Hormonu Eksikligi ve hormonlari (bliylime hormonu)
sendromik boy kisaliklari)

87 SOMATROPIN Genetik ve Endokrin Hastaliklar | Genetik Hastaliklar (Biyime Seks hormonlari disi hipofiz-hipotalamus
Hormonu Eksikligi ve hormonlari (bliylime hormonu)
sendromik boy kisaliklari)

88 TENECTEPLASE Kardiyoloji Kardiyovaskuler -akut miyokard | Antitrombotik
enfarktlisi-trombolitik tedavi

89 TERIPARATIDE Otoimmiin Osteoporoz, kemik kaybi Seks hormonlari disi hipofiz-hipotalamus

Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | hastaliklari hormonlari (paratiroid hormonu)

90 TOCILIZUMAB Otoimmiuin Otoimmiin Hastaliklar Antineoplastik ve imminmoduilatér

Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) | (Romatoid artrit)

91 TRASTUZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi (meme, mide) | Antineoplastik ve immunmoddlator

92 TUROCTOCOG ALFA Hematoloji Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan koagilasyon faktoru
hastaligi)

93 USTEKINUMAB Otoimmiun Otoimmun Hastaliklar (sedef) Antineoplastik ve immuinmodulator

Hastaliklar/Romatoloji (DMARD)
94 VEDOLIZUMAB Dahiliye-Gastroenteroloji Ulseratif kolit,kron hastaligi Antineoplastik ve immunmodulator
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6.3. Siklik Analizi-Tum Girdilerin Konsolidasyonu

Ulkemizde en ¢ok kullanilan ve maliyet yiki en yiksek ilaglar ile yurtdisi pazar
potansiyeline sahip etkin maddeler resmi Kamu Kurum/Kuruluslari ve en yaygin kabul goren
veri tabanlarindan elde edilen veriler, Sekil 6.1°de ayrintilari verildigi Gzere elde edilerek

islenmistir.
Asagida ayrintilari verilen toplam 164 benzersiz etkin madde konsolide edilmigtir:

1. SGK ve TITCK verilerinin konsolide ediimesi ile ulagilan “2015-2019 Déneminde
Ulkemizde En Cok Kullanilan ve Maliyet Yuki En Yiksek Biyoteknolojik ilag Etkin
Maddesi (56 Etkin Madde)

2. TURKPATENT “Son Bes Yil Siiresince Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin
Madde” icerisinde Patent Koruma Siresi Dolmus/Dolmak Uzere Olanlar (51 Etkin
Madde)

3. IMS veri tabanindan elde edilen 2019 Yili Kiresel Pazarda En Cok Satilan
Biyoteknolojik ila¢c Etkin Maddesi (19 Etkin Madde)

4. |EIS’ten Elde Edilen 2019 Yili Patent Siiresi Dolmus/Dolmak Uzere Olan Biyobenzer
ve Referans Biyoteknolojik ila¢ Etkin Maddeleri (94 Etkin Madde)

Konsolidasyon sonrasi bu calismanin temel amacini olan “Ulkemizin ihtiyaclarina
Uygun ve ilag Sanayimizin Yurtdisi Pazarlarda Rekabet Giiciinii Arttirma Potansiyeline
Sahip En Kiritik Biyoteknolojik ilag Etkin Maddelerinin En Katilimci ve Kapsamli Sekilde
Belirlenmesi” amacini dogrudan kargilayan 104 benzersiz biyoteknolojik ilag etkin

maddesini iceren Biyoteknolojik ila¢ Etkin Madde Seti olusturulmustur.

104 benzersiz etkin maddeyi iceren “Biyoteknolojik ilag Etkin Madde Seti” lizerinden
calismada kullanilan ve sektor tarafindan yaygin kabul géren veritabanlarindaki atif
sikligina gére semantik yontemle “Siklik Analizi” yontemi uygulanmistir. Semantik siklik

analizini iceren “Biyoteknolojik ilag Etkin Madde Seti” Tablo 6.12’de sunulmaktadir.
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Tablo 6.12. Konsolide Benzersiz Biyoteknolojik ilag Etkin Madde Seti-104 Etkin Madde

(DMARD)

dermatolojik bazi
hastaliklar

inhibitord)

ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu :"g'r‘!; g;zft'l')k ATC 2 Uyumlu Gruplama | Siklik | sore [1EIS | IMS | JURK
Otoimmun Otoimmun
1 |ABATACEPT Hastaliklar/Romatoloji | Romatoit artrit Hastaliklar/Romatoloji 4 1 1 1 1
(DMARD) (DMARD)
Otoimmiin Romatoit artrit, Antineoplastik ve
2 |ADALIMUMAB Hastaliklar/Romatoloji | ankilozan spondilit, |immuinmodulatér (TNF-alfa 4 1 1 1 1
(DMARD) psoriatik artrit inhibitora)
Islak makiiler
dejenerasyon- Antineoplastik ve
3 | AFLIBERCEPT Onkoloji Kanser Tedavisi . . e 4 1 1 1 1
immunmodulator
(kolorektal
kanserler)
Kanser Tedavisi
(akeiger, kolon Antineoplastik ve
4 | BEVACIZUMAB Onkoloji kanseri); goz . . s 4 1 1 1 1
immunmodulatér
hastaliklari (sari
nokta hastaligi)
Osteoporoz,
Otoimmn metabolik kemik Kas-iskelet sistemi/Kemik
5 |DENOSUMAB Hastaliklar/Romatoloji | hastaliklari, kemik hastaliklar 4 1 1 1 1
(DMARD) kaybi hastaliklari,
kemik kanseri
Romatoit artrit,
Otoimmuin ankilozan spondilit, | Antineoplastik ve
6 |ETANERCEPT Hastaliklar/Romatoloji | psoriatik artrit, immuanmodulatdr (TNF-alfa 4 1 1 1 1
(DMARD) dermatolojik bazi inhibitoru)
hastaliklar
Romatoit artrit,
Otoimmiun ankilozan spondilit, | Antineoplastik ve
7 | GOLIMUMAB Hastaliklar/Romatoloji | psoriatik artrit , immunmodulatér (TNF-alfa 4 1 1 1 1
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
Otoimmun Lngzgﬁ:\:?r barsak Antineoplastik ve
8 | INFLIXIMAB Hastaliklar/Romatoloji Romatoit a,rtrit immunmodulatér (TNF-alfa 4 1 1 1 1
(DMARD) . o inhibitori)
ankilozan spondilit
Solunum sistemi
9 |OMALIZUMAB Gogus Hastaliklari Alerjik astim antiinflamatuar/antineoplastik- 4 1 1 1 1
immuanmodulatdr
Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
10 | PEMBROLIZUMAB Onkoloji (akciger, bas-boyun, | 'eop diilats 4 1 1 1 1
mide) immunmodulator
11 | PERTUZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi | Antineoplastik ve 4 1 1] 1 1
(meme kanseri) immuinmodulator
Yasa Bagh Makdler . i
12 | RANIBIZUMAB Goz hastaliklari Dejenerasyon Goz hastaliklan- 4 1 1] 1 1
(AMD) antineovaskdularizasyon
Otoimmiin Antineoplastik ve
13 |RITUXIMAB Onkoloji Hastaliklar ve imm[]nrr?od[]latt')r 4 1 1 1 1
Kanser Tedavisi
14 | TRASTUZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi | Antineoplastik ve 4 1 1] 1 1
(meme, mide) immunmodulator
Otoimmun ; . . .
15 |USTEKINUMAB Hastaliklar/Romatoloji | Otoimmun Antineoplastik ve 4 1|11 1
(DMARD) Hastaliklar (sedef) |immuinmodulator
Otoimmun Enzim Replasman Sindirim sistemi ve
16 | AGALSIDASE BETA Hastaliklar/Romatoloji | tedavisi (Fabry . . 3 1 1 1
(DMARD) Hastalg1) metabolizma (enzim)
Otoimmiin Otoimmiin Antineoplastik ve
17 | CANAKINUMAB Hastaliklar/Romatoloji . \eoplastik v 3 1 1 1
(DMARD) Hastaliklar immunmodulator
Otoimmn Otoimmiin Antineoplastik ve
18 |CERTOLIZUMAB PEGOL | HastaliklaryRomatoloji Hastaliklar immunmodulatér (TNF-alfa 3 1 1 1

(DMARD)

inhibitori)
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
19 |CETUXIMAB Onkoloji (akciger, bas- Antineoplastik v 3 1 1 1
immuanmodulator
boyun)
20 | SORIOCONADOTROPIN jinekoloji Jinekoloji Endokrin/jinekoloj 3 1|1 1
Anemi iligkili kronik
bébrek hastaligi-
21 |DARBEPOETIN ALFA Onkoloji Anemi iligkili Kanser | Hematolojik-antianemik 3 1 1 1
Tedavisi; urolojik
hastaliklar
Otoimmuin Otoimmiuin . .
22 |ECULIZUMAB Hastaliklar/Romatoloji | Hastaliklar (PNH, ﬁ;‘%ﬁi‘ﬁgﬂ:zt‘é‘: 3 1|1 1
(DMARD) AHUS)
Antikoagulan-
23 | ENOXAPARIN SODIUM Kardiyoloji Kardiyoloji- Antitrombotik 3 1 1 1
Hematoloji
24 | FILGRASTIM Hematoloji Hematopoietik Antineoplastik ve 4 1 1] 1 1
immunmodulatér
25 | EOLLITROPIN ALEA Jinekoloji Jlnekolou-ffertlllte GenitoUriner sistem ve seks 3 1 1 1
problemleri hormonlari
26 | EOLLITROPIN BETA Jinekoloji JII’](_E!(O|O]I-UI’O|O]I- _ Genitouriner sistem ve seks 3 1 1 1
fertilite problemleri | hormonlari
Genetik hastalik -
27 | IMIGLUCERASE S|nd|r|m_5|stem| ve Enzim replasman S|nd|r|m.5|stem| ve 3 1 1 1
metabolizma tedavisi-(Gaucher metabolizma (enzim)
hastaligi), Enzim
28 | INSULIN DETEMIR S|nd|r|m15|stem| ve Tip 1 ve 2 Diyabet S|nd|r|m15|stem| ve 3 1 1 1
metabolizma metabolizma
Sindirim sistemi ve . . Sindirim sistemi ve
29 |INSULIN GLARGINE Tip 1 ve 2 Diyabet 3 1 1 1

metabolizma

metabolizma
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
30 |INSULIN GLULISINE Sindirim sistemive |ri; 1 o o piyapet | SNirim sistemi ve 3 1 1 1
metabolizma metabolizma
; MS hastalg Antineoplastik ve
31 |INTERFERON BETA-1A Noroloji-Immunoloji (Multiple Skleroz) - | . lats 3 1 1 1
immunomodiilatér immdnmodilator
32 |INTERFERON BETA-1B | Néroloji-immunoloji | S hastaligi Antineoplastik ve 3 1 1 1
(Multiple Skleroz) immunmodulator
Genetik Hastaliklar
Sindirim sistemi ve (Genetik Lizozom Sindirim sistemi ve
33 | LARONIDASE . Depo Hastaliklari - . 3 1 1 1
metabolizma : ) metabolizma
Mukopolisakkaridoz-
MPS)
Otoimmiuin Otoimmiin Antineoplastik ve
34 |LENOGRASTIM Hastaliklar/Romatoloji | Hastaliklar ve imm[]nrr?odijlatt')r 3 1 1 1
(DMARD) Kanser Tedavisi
35 | LIRAGLUTIDE Slnd|r|m_S|stem| ve Tip 2 Diyabet Slnd|r|m_S|stem| ve 3 1 1 1
metabolizma metabolizma
36 |LUTROPIN ALFA Jinekoloji Jinekoloji Genitotriner sistem ve seks 3 1|1 1
hormonlari
37 |NONACOG ALFA Hematoloji Hematopoietik | Antihemorajik-kan 3 1 1 1
(Hemofili hastalidi) | koagulasyon faktoru
38 | OCRELIZUMAB Néroloji-immunoloji | S hastalig Antineoplastik ve 3 1] 1 1
(Multiple Skleroz) immuinmodulator
39 |OCTOCOG ALFA Hematoloji Hematopoietik | Antihemorajik-kan 3 1 1 1
(Hemofili hastalidi) | koagulasyon faktoru
Viral Hastaliklar
40 |PALIVIZUMAB Goglis Hastaliklari (Respiratuvar immiinglobulin 3 1 1 1

Sinsitiyal Virus
Enfeksiyonu-RSV)
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' iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhk TiITCK IEIS | IMS PATENT
41 | PANITUMUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi | Antineoplastik ve 3 1 1 1
(kolon kanseri) immuinmodulator
PEGINTERFERON ALFA- L Viral Hastaliklar Antineoplastik ve
42 2A Viroloji (Hepatiti B ve C) immuanmodulatdr 3 1 ! !
Genetik Hastaliklar
. : (Biyime Hormonu | Seks hormonlari digi hipofiz-
43 | SOMATROPIN Genetik ve Endokrin Eksikligi ve hipotalamus hormonlari 3 1 1 1
Hastaliklar . .
sendromik boy (biylime hormonu)
kisaliklari)
Otoimmuin Osteoporoz. kemik Seks hormonlari digi hipofiz-
44 | TERIPARATIDE Hastaliklar/Romatoloji kavb Eastalllklarl hipotalamus hormonlari 3 1 1 1
(DMARD) y (paratiroid hormonu)
TRASTUZUMAB . Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
45 | EMTANSIN Onkoloji (meme kanser) | imminmodiilator 3 1)1 1
Otoimmiin Otoimmiin Antineoplastik ve
46 |CERTOLIZUMAB Hastaliklar/Romatoloji Hastaliklar immunmodaulatér (TNF-alfa 2 1 1
(DMARD) inhibitori)
47 | DORNASE ALEA Gégiis Hastaliklari G_ogus_Hast_allkIan- Solunum sistemi-kan ve kan > 1 1
Kistik fibrozis yapici organlar
48 | INSULIN ASPART Slnd|r|m_3|stem| ve Tip 1 ve 2 Diyabet Slnd|r|m_3|stem| ve > 1 1
metabolizma metabolizma
49 | INSULIN LISPRO Slnd|r|m_3|stem| ve Tip 1 ve 2 Diyabet Slnd|r|m_3|stem| ve > 1 1
metabolizma metabolizma
50 | DULAGLUTIDE Slnd|r|m_3|stem| ve Tip 2 Diyabet Slnd|r|m_3|stem| ve > 1 1
metabolizma metabolizma
Sindirim sistemi ve Tip 1 ve 2 Diyabet -
51 |GLUCAGON Glukogenolitik Glukogenolitik hormon 2 1 1

metabolizma

hormon
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
INSULIN Sindirim sistemi ve Sindirim sistemi ve
52 | ASPART+INSULIN metabolizma Tip 2 Diyabet metabolizma 2 1 1
ASPART PROTAMIN
53 |INSULIN HUMAN BASE | ondirim sistemi ve Tip 1 ve 2 Diyabet | Sindiim sistemi ve 2 1 1
metabolizma metabolizma
INSULIN HUMAN Sindirim sistemi ve . . Sindirim sistemi ve
54 ISOPHANE metabolizma Tip 1 ve 2 Diyabet metabolizma 2 ! !
INSULIN Sindirim sistemi ve Sindirim sistemi ve
55 | LISPRO+INSULIN LISPRO metabolizma Tip 1 ve 2 Diyabet metabolizma 2 1 1
PROTAMIN
Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
56 |NIVOLUMAB Onkoloji (akciger, bag-boyun, |. . P lats 2 1 1
kolon) immunmodulatér
Otoimmiuin L . .
57 | SECUKINUMAB Hastaliklar/Romatoloji S:’S‘gm’; ﬁ;‘%ﬁi‘ﬁgﬂ:zt‘é‘: 2 1] 1
(DMARD)
EPTACOG ALFA
58 (ACTIVATED) Hematoloii Hemofili-Kanama Antihemorajik-kan 1 1
(REKOMBINANT FAKTOR ) rahatsizliklar koagullasyon faktori
VI A)
59 |FAKTOR IX Hematoloji Hematopoietik | Antihemorajik-kan 1 1
(Hemofili hastalidi) | koagtilasyon faktoru
60 | FAKTOR VIII Hematoloji Hematopoietik | Antihemorajik-kan 1 1
(Hemofili hastalidi) | koagtilasyon faktoru
61 | OKRELIZUMAB Néroloji-immunoloji | MS hastaligi Antineoplastik ve 1 1
(Multiple Skleroz) immunmodulator
REKOMBINANT HUMAN Sindirim sistemi ve
62 |EPIDERMAL GROWTH Tip 1 ve 2 Diyabet | Dermatoloji 1 1

FAKTOR

metabolizma
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
Otoimmiin Enzim Replasman Sindirim sistemi ve
63 | AGALSIDASE ALFA Hastaliklar/Romatoloji | tedavisi (Fabry metabolizma (enzim) 1 1
(DMARD) Hastaligi)
64 | ABCIXIMAB Kardiyoloj Gogus Hastaliklar | o mp otk 1 1
(Kardiyovaskdler)
65 | ALEMTUZUMAB Néroloji-immunoloji | MS hastaligi Antineoplastik ve 1 1
(Multiple Skleroz) immunmodulator
66 | ALIROCUMAB Kardiyoloji Kardiyovaskdler Kard'lyovaslfu_ler sistem-lipid 1 1
modifiye edici
67 |ALTEPLASE Kardiyoloji Gogus Hastaliklan | o otk 1 1
(Kardiyovaskdler)
68 | ATEZOLIZUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve 1 1
immunmodulator
Uroloji; Organ
Otoimmiin nakillerinde organ
69 | BASILIXIMAB Hastaliklar/Romatoloji | (°0Prek) reddinin | Antineoplastik ve 1 1
onlenmesi- ( immuinmodulator
(DMARD) ) . -
bagisiklik sistemini
baskilayici)
Otoimmun . . . .
70 | BELIMUMAB Hastaliklar/Romatoloji | i1 (SLE) pntineoplastic ve 1 1
(DMARD)
Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
71 | BLINATUMOMAB Onkoloji (akut lenfoblastik |/ nuneopiastk v 1 1
< . immunmodulator
I6semi)
72 | BRENTUXIMAB VEDOTIN | Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve 1 1
immunmodulator
73 | CORIFOLLITROPIN ALFA | Jinekoloji Jinekoloji Hipofiz-hipotalamus hormonu 1 1
(Infertelite) (gonadotropin)
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
74 | DARATUMUMAB Onkoloji Kanser Tedavisi Antineoplastik ve 1 1
immunmodulator
EPIDERMAL GROWTH Sindirim sistemi ve : . ..
75 FACTOR metabolizma Tip 1 ve 2 Diyabet | Dermatoloji 1 1
Antianemik-Bobrek
76 |EPOETIN ALFA Onkoloji yetmezIligi ve kanser | Hematolojik-antianemik 1 1
tedavisi iligkili
Antianemik-Bébrek
77 |EPOETIN BETA Onkoloji yetmezligi ve kanser | Hematolojik-antianemik 1 1
tedavisi iligkili
Antianemik-Bébrek
78 |EPOETIN ZETA Onkoloji yetmezligi ve kanser | Hematolojik-antianemik 1 1
tedavisi iliskili
79 EPTACOG ALFA Hematoloii Hematopoietik Antihemorajik-kan 1 1
(ACTIVATED) ) (Hemofili hastaligi) | koagulasyon faktori
80 | HP UROFOLLITROPIN Jinekoloji J_lnekolqjl Genitouriner sistem ve seks 1 1
(Infertelite) hormonlari
Go6gus Hastaliklari
e (Kardiyovaskuler)-, | Dabigatran (antitrombin)
81 |IDARUCIZUMAB Gogus Hastaliklari dabigatranin etkisini | antidotu (toksikoloj) 1 1
geri cevirme
INSULIN ASPART, Sindirim sistemi ve . . Sindirim sistemi ve
82 | INSULIN DEGLUDEC metabolizma Tip 1 ve 2 Diyabet | 1 oiaholizma 1 !
Kanser- Viral Antineoplastik ve
83 | INTERFERON ALFA-2A Viroloji Hastaliklar (Kronik |: \eoplastik v 1 1
. immunmodulator
Hepatit C)
Kanser- Viral Antineoplastik ve
84 | INTERFERON ALFA-2B Viroloji Hastaliklar (Kronik |. \eopiastix v 1 1
. immunmodulator
HepatitB- C)

70




i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
85 |IPILIMUMAB Onkoloji (erigkin malign Antineoplastik v 1 1
- immuanmodulator
melanom tedavisi)
Otoimmiin
Otoimmun Hastaliklar( plak Antineoplastik ve
86 | IXEKIZUMAB Hastaliklar/Romatoloji | psériyazis tedavisi); immUnnﬁodUIatb’r 1 1
(DMARD) dermatolojik
hastaliklar
87 | LIPEGFILGRASTIM Onkoloji Kanser Tedavisi | Antineoplastik ve 1 1
(No6tropeni ) immuinmodulator
88 | MEPOLIZUMAB Gogiis Hastaliklari g\Z%L:rS])HaSta“k'a” Solunum sistemi 1 1
METHOXY . I
89 |POLYETHYLENE Hematoloji Agttr'r?;];?j:k”'iB?i?rek Hematolojik-antianemik 1 1
GLYCOL-EPOETIN BETA y grils
90 |MOROCTOCOG ALFA | Hematoloji Hematopoietik | Antihemorajik-kan 1 1
(Hemofili hastaligi) | koagulasyon faktori
91 |NATALIZUMAB Néroloji-immunoloji | S hastalig Antineoplastik ve 1 1
(Multiple Skleroz) immuinmodulator
92 FOLLITROPIN ALFA, Jinekoloii Jinekoloiji-fertilite GenitoUriner sistem ve seks 1 1
LUTROPIN ALFA ) problemleri hormonlari
Kanser Tedavisi
(Kronik Lenfositik Antineoplastik ve
93 | OBINUTUZUMAB Onkoloji Lésemi immUmﬁ’o Silatr 1 1
(KLL),Folikler
Lenfoma (FL))
94 | PEGFILGRASTIM Onkoloji Kanser Tedavisi | Antineoplastik ve 1 1

immuinmodulator
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i iligkili Hastalik SGK TURK
ETKIN MADDE Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiITCK IEIS | IMS PATENT
Viral Hastaliklar . .
95 PEGINTERFERON ALFA- Viroloji (Kronik Hepatit B ve Antm_eopla;yk ve 1 1
2B ) immuanmodulator
96 | PEGINTERFERON BETA | Néroloji-immunoloji | Mo hastalgi Antineoplastik ve 1 1
(Multiple Skleroz) immuanmodulatdr
. . . Seks hormonlari digi hipofiz-
97 |PEGVISOMANT Genetik ve Endokrin Endokrin ha_stallklar hipotalamus hormonlari 1 1
Hastaliklar (akromegali) .
(somatostatin)
Kanser Tedavisi
(ileri evre mide
kanseri veya . .
98 | RAMUCIRUMAB Onkoloji gastrozofagial A”t"le"p'zs..t:k ve 1 1
bileske immunmodulator
adenokarsinomlu
hastalarda)
Kardiyovaskdler -
99 | TENECTEPLASE Kardiyoloji akut miyokard Antitrombotik 1 1
enfarktlsi-
trombolitik tedavi
Otoimmuin Otoimmiin Antineoplastik ve
100 | TOCILIZUMAB Hastaliklar/Romatoloji | Hastaliklar immUnrrF\)odUIatér 1 1
(DMARD) (Romatoid artrit)
101 | TUROCTOCOG ALFA Hematoloji Hematopoietik | Antihemorajik-kan 1 1
(Hemofili hastalidi) | koagtilasyon faktoru
102 | VEDOLIZUMAB Dahiliye- ) ulseratg‘ kolit,kron Antlr).eoplas_.tlk ve 1 1
Gastroenteroloji hastaligi immuanmodulator
Hematopoietik . .
103 COAGULATION FACTOR Hematoloji (Hemofili B-noel Antlh_(_emorajlk-kar] i 1 1
IX o koagullasyon faktori
hastalig)
104 | EPTACOG ALEA Hematoloj Hematopoietik Antihemorajik-kan 1 1

(Hemofili hastaligr)

koagulasyon faktori
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SGK-TITCK Konsolide 56 Etkin Madde

SGK ve TITCK veritabanlarina gére Son Bes Yil Siiresince Ulkemizde En Cok Kullanilan ve Satilan 56 Etkin Madde

IEIS 2019 Yili Rakamlarina Gére Kiiresel Pazarda Patent Siiresi Dolmus/Dolmak Uzere Olan Biyobenzer ve Referans Biyoteknolojik ilaglarin Etkin
Maddeleri

IMS . R . I . .
Kiresel Pazarda 2019 Yili Rakamlarina Gore En Cok Satilan Biyoteknolojik Ilaglarin Etkin Maddeleri

TURKPATENT

Son Bes Yil Siresince Ulkemizde En Cok Kullanilan 56 Etkin Madde” igerisinde Patent Koruma Siiresi Dolmus/Dolmak Uzere Olanlar

Listede daha koyu gri renk ile gosterilen etkin maddelerin TURKPATENT verilerine gore patent koruma bitis siiresi 2021 ve sonrasidir.
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6.4. Calismanin Temel Bulgulari

Olusturulan veri setine gore, hem ulkemizde hem yurtdisinda en kritik etkin
maddelerin  6nemli  bir kismi, sirasiyla Kanser tedavileri, Otoimmun
hastaliklar/Romatoloji, Sindirim Sistemi ve Metabolizma (Tip 1-Tip 2 Diyabet),
Hematoloji (en yaygin olarak Hematopoietik), Néroloji-immiinoloji (MS Terapileri)'ne

yonelik etkin maddelerden olusmaktadir (Bakiniz Sekil 6.1).

Ana Hastalik Gruplarina Gére Etkin Madde Sayisi
Onkoloji I 23
Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) I 20
Sindirim sistemi ve metabolizma I 17
Hematoloji I 12
Néroloji-immunoloji  INEEG—_——— 7
Jinekoloji NG 7
Kardiyoloji I 5
Gogus Hastaliklarr N 5
Viroloji NN 4
Genetik ve Endokrin Hastaliklar 1l 2
Go6z hastaliklarr 1
Dahiliye-Gastroenteroloji H 1

0 5 10 15 20 25
Sekil 6.1. 104 Etkin Madde Setinin Ana Hastalik Gruplarina Gére Dagilimi

Calismanin temel amaci, “Ulkemizin ihtiyaglarina Uygun ve ilag Sanayimizin
Yurtdisi Pazarlarda Rekabet Guclinu Arttirma Potansiyeline Sahip “En  Kritik
Biyoteknolojik ilag Etkin Maddeleri’nin En Katimci ve Kapsamli Sekilde Belirlenmesi
olarak belirlenmisti. Ulke ihtiyaglarimiz ve tilkemize en gok maliyet yiikii getiren etkin
maddeler, SGK-TITCK ve TURKPATENT olmak (izere temel 2 veri kaynagi ile
incelenmis; yurtdisi pazar rekabet glici artirma potansiyeli ise IMS ve IEIS olmak
Uzere 2 temel veri kaynagi ile arastiriimistir.

Buna gore, sikhgi 3 ve uzeri olan etkin maddeler “hem Ulke ihtiyaglari hem

yurtdisi Pazar potansiyeline sahip” etkin maddeleri kapsamasi beklenmektedir.
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Tablo 6.13’te, belirlenen benzersiz biyoteknolojik ilag etkin madde setinin siklik’a gére
dagilimi verilmektedir. Buna goére, siklik verisi 3 ve Uzeri olan 45 etkin madde

bulunmaktadir.

Tablo 6.13. 104 Etkin Madde Setinin Siklik’a Gore Dagilimi

4 Veri Kaynaginda Gegen Etkin Madde Sayisi 14
3 Veri Kaynaginda Gegen Etkin Madde Sayisi 31
2 Veri Kaynaginda Gecgen Etkin Madde Sayisi 12

=1 Veri Kaynaginda Gegen Etkin Madde Sayisi 47
Toplam Benzersiz Etkin Madde Sayisi 104

Sikhgi 3 ve Uzeri olan etkin maddelerin, Turkiye’ye getirdigi maliyet ylkine gore
en yuksek maliyet yuku getirenden, en az maliyet yukine dogru siral listesi Tablo
6.14’te verilmektedir. Sikhg1 3 ve Uzeri olan bu 45 etkin maddenin, ana hastalik

gruplarina gore dagiimlar Sekil 6.2'de gorilebilmektedir.

Siklik 3 ve Uzeri Olan Etkin Maddelerin Ana Hastalik
Gruplarina Gore Dagilimi

Otoimmiin Hastaliklar/Romatoloji (DMARD) mEassssss 13
Onkoloji N 10
Sindirim sistemi ve metabolizma IS 6
Jinekoloji NEE————— 4
Néroloji-immunoloji m——— 3
Hematoloji mee—— 3
Gogus Hastaliklarr . 2
Viroloji
Kardiyoloji mmm 1
Go6z hastaliklar w1
Il
0

Genetik ve Endokrin Hastaliklar

2 4 6 8 10 12 14

Sekil 6.2. Siklik 3 ve Uzeri Olan 45 Etkin Maddenin Ana Hastalik Grubu Dagilimlari
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Tablo 6.14. Sikhgi 3 ve Uzeri Olan 45 Etkin Madde - Turkiye’ye Getirdigi Maliyet Yiikiine Gére Coktan Aza Sirali

TR Maliyet T
. ) lligkili Hastalik SGK- TURK
Etkin Madde S|r:|ua':rl1‘a5| Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhk TiTCK IEIS | IMS PATENT
Sindirim sistemi ve . . Sindirim sistemi ve
INSULIN GLARGINE 1 S etabolioma Tip 1 ve 2 Diyabet | i obolizma 3 1 1 1
B Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
TRASTUZUMAB 2 Onkoloji (meme kanseri) imminmodiilatér 4 1 1|1 1
Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
TRASTUZUMAB EMTANSIN 3 Onkoloji (meme, mide) immunmodulator 3 1 1 1
Otoimmiin Romatoit artrit, Antineoplastik ve
ADALIMUMAB 4 |Hastaliklar/Romatoloji | 2nkllozan spondilit, | immunmodiilator (TNF-alfa 4 | 1 |11 1
(DMARD) psoriatik artrit inhibitora)
Genetik hastalik -
i Qi ) Enzim replasman Sindirim sistemi ve
Sindirim sistemi ve
IMIGLUCERASE S metabolizma tedavisi-(Gaucher | metabolizma (enzim) 3 1 1 1
hastaligi), Enzim
Kanser Tedavisi
f(akmge_rz kglon Antineoplastik ve
BEVACIZUMAB 6 Onkoloji anseri); g6z imminmodiilatér 4 1 1|1 1
hastaliklari (sari
nokta hastaligr)
I\:()a_sa Bagli Makdler G0z hastaliklari-
RANIBIZUMAB 7 Go6z hastaliklari (Aels/lelg)erasyon antineovaskmarizasyon 3 1 1 1
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TR Maliyet

. s iligkili Hastalik SGK- TURK
Etkin Madde S|r:|ual::as| Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiTCK IEIS | IMS PATENT
Romatoit artrit,
Otoimmiin ankilozan spondilit, | Antineoplastik ve
8 | ETANERCEPT 8 |Hastaliklar/Romatoloji | PSOriatik artr, immdnmodulator (TNF-alfa 4 | 1 |11 1
(DMARD) dermatolojik bazi inhibitora)
hastaliklar
9 (|_)|t0|tm Imk?m Antineoplastik ve
RITUXIMAB 9 Onkoloji KZESae 'r Tzrd‘;‘f/isi imminmodiilatsr 4 1 1|1 1
Sindirim sistemi ve i i Sindirim sistemi ve
10| |NSULIN DETEMIR 10 | o Tip 1ve 2 Diyabet | o iaholizma 3 1|1 1
o inflamatuvar barsak Antineonlastik ve
1 Otoimm{in hastaliklari, ANtNEop it (TNF-alf
INFLIXIMAB 11 Hastaliklar/Romatoloji | Romatoit artrit, :nmhf:l)tlltfc‘)f;:jf; dlator (TNF-alfa 4 1 1|1 1
(DMARD) ankilozan spondilit
Otoimmiin Otoimmiin Anti lastik
12 - | Hastaliklar (PNH, | Antineoplastik ve
ECULIZUMAB 12 Hastaliklar/Romatoloji ’ immunmoddulator 3 1 1 1
AHUS
(DMARD) )
MS hastalgi . .
. . Antineoplastik ve
13| INTERFERON BETA-1A 13 Néroloji-immunoloji fmlﬂgloemsolﬂlej{gtzgr imminmodiilatér 3 1 1 1
Solunum sistemi
14 | OMALIZUMAB 14 Gogiis Hastaliklarl Alerjik astim antiinflamatuar/antineoplastik- | 4 1 1 1 1

immunmodulator
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TR Maliyet

. L iligkili Hastalk SGK- TURK
Etkin Madde Slr:IL;I::aSI Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiTCK IEIS | IMS PATENT
Romatoit artrit,
Otoimmiin ankilozan spondilit, | Antineoplastik ve
15| coLimumAB 16 | Hastaliklar/Romatoloji | PSoriatik artrit, immdnmodulator (TNF-alfa 4 | 1 | 1| 1] 1
(DMARD) dermatolojik bazi inhibitora)
hastaliklar
Islak makiiler
dejenerasyon- . .
16 G Kajnser Te%lavisi Antineoplastik ve
AFLIBERCEPT 18 Onkoloji (kolorektal immuinmodulator 4 1 1 1 1
kanserler)
17 Otoimmdin Otoimmiin Antineoplastik ve
CANAKINUMAB 19 Hastaliklar/Romatoloji | Hastaliklar immunmodilatér 3 1 1 1
(DMARD)
Antikoagulan-
18 | ENOXAPARIN SODIUM 20 |Kardiyoloji Kardiyoloji- Antitrombotik 3 | 1 |1 1
Hematoloji
Anemi iligkili kronik
bébrek hastaligi-
19 | DARBEPOETIN ALFA 21 Onkoloji Anemi_il_islfili Kg_nser Hematolojik-antianemik 3 1 1 1
Tedavisi; Urolojik
hastaliklar
20 Ka:(ns? ' ngavm Antineoplastik ve
CETUXIMAB 22 Onkoloji E)iy%'%)er’ as- imminmodiilatér 3 1 1 1
TN ; . . Sindirim sistemi ve
21| INSULIN GLULISINE p3 | Sindirim sistemive | Tip 1 ve 2 Diyabet | fo b olima 3 1|1 1

metabolizma
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TR Maliyet

. L iligkili Hastalk SGK- TURK
Etkin Madde Yuku Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiTCK IEIS | IMS PATENT
Siralamasi
29 Otoimmdn (|_J|t0|tm|mkl|.|n Antineoplastik ve
LENOGRASTIM 24 Hastaliklar/Romatoloji | M'@stalcarve imminmodulatdr 3 1|1 1
(DMARD) Kanser Tedavisi
Genetik Hastaliklar
_ _ (Biylime Hormonu | Seks hormonlari disi hipofiz-
23| SOMATROPIN o5 Genetik ve Endokrin | Eksikligi ve hipotalamus hormonlari 3 1 1 1
Hastaliklar sendromik boy (biiylime hormonu)
kisaliklarr)
Viral Hastaliklar
24 (Respiratuvar immiinalobuli
PALIVIZUMAB 27 Gogis Hastaliklar Sinsitiyal Viriis mmunglobulin 3 1 1 1
Enfeksiyonu-RSV)
o5 . MS hastalgi Antineoplastik ve
INTERFERON BETA-1B 28 Noroloji-Immunoloji (Multiple Skleroz) immunmodulator 3 1 1 1
I Antineoplastik ve
26 | FILGRASTIM 30 Hematoloji Hematopoietik imminmodiilatér 4 1 1|1 1
27 B Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
PERTUZUMAB 31 Onkoloji (meme kanseri) immuinmodiilator 4 1 111 1
’8 Otoimmiin tErc‘jZ'”.‘ Rerlisman Sindirim sistemi ve
AGALSIDASE BETA 32 Hastaliklar/Romatoloji | tedavisi (Fabry metabolizma (enzim) 3 1 1 1
(DMARD) Hastaligi)
29 - Kanser Tedavisi Antineoplastik ve
PANITUMUMAB 34 Onkoloji (kolon kanseri) immiinmodiilatér 3 1 1 1

79




TR Maliyet

. s iligkili Hastalik SGK- TURK
Etkin Madde Yuku Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiTCK IEIS | IMS PATENT
Siralamasi
30 Jinekoloji-fertilite Genitouriner sistem ve seks
FOLLITROPIN ALFA 35 Jinekoloji pr0b|em|eri hormonlari 3 1 1 1
31 Viral Hastaliklar Antineoplastik ve
PEGINTERFERON ALFA-2A 36 Viroloji (Hepatiti B ve C) imminmodulator 3 1 1 1
32| CHORIOGONADOTROPIN ALFA 37 Jinekoloji Jinekoloji Endokrin/jinekoloji 3 1 1 1
33 B Hematopoietik Antihemorajik-kan
OCTOCOG ALFA 39 Hematoloji (Hemofili hastaligi) | koagiilasyon faktori 3 1 1 1
34 . MS hastaligi Antineoplastik ve
OCRELIZUMAB 40 Nt')roloji-lmmunoloji (Multiple Skleroz) immunmodulator 3 1 1 1
35 Otoimmin _ | Otoimmiin Antineoplastik ve
USTEKINUMAB 42 Hastaliklar/Romatoloji | Hastaliklar (sedef) imminmoduilator 4 1 1 1 1
(DMARD)
Otoimmiin Otoimmiin Antineoplastik ve
36| CERTOLIZUMAB PEGOL 43 Hastaliklar/Romatoloji | Hastaliklar immdnmodulator (TNF-alfa 3 1 |1 1
(DMARD) inhibitoru)
Kanser Tedavisi . lastik
37 o (akciger, bas-boyun Antineoplastik ve
PEMBROLIZUMAB 44 OnkOlO]I mide) ’ "l immunmodulator 4 1 1 1 1
. Hematopoietik Antihemorajik-kan
38| NONACOG ALFA 45 Hematoloji 3 1 |1 1

(Hemofili hastalidr)

koagulasyon faktori
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TR Maliyet

. s iligkili Hastalik SGK- TURK
Etkin Madde Yuku Ana Hastalik Grubu (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Gruplama Sikhik TiTCK IEIS | IMS PATENT
Siralamasi
Otoimmiin _ . Otoimmun )
39 ABATACEPT a7 HaStallklar/ROfnatOlei Romatoit artrit HaStallklar/RomatO|Oj| 4 1 1 1 1
(DMARD) (DMARD)
Osteoporoz,
40 Otoimmdin hmetf??(lllk kekm'k.k Kas-iskelet sistemi/Kemik
DENOSUMAB 49 Hastaliklar/Romatoloji | @stalikiari, kemi hastaliklari 4 1 1|1 1
(DMARD) kaybi hastaliklari,
kemik kanseri
a1 _ B Jinekoloji-Uroloji- Genitolriner sistem ve seks
FOLLITROPIN BETA 50 Jinekoloji fertilite problemleri | hormonlari 3 1 1 1
42 Jinekoloii Genitouriner sistem ve seks
LUTROPIN ALFA 52 Jinekoloji Inekoloy hormonlari 3 1 1 1
PP : . . Sindirim sistemi ve
43 Sindirim sistemi ve Tip 2 Diyabet .
LIRAGLUTIDE 53 metabolizma metabolizma 3 1 1 1
Otoimmun Osteoporoz, kemik Seks hormonlari disi hipofiz-
44 Hastaliklar/Romatoloji ' hipotalamus hormonlari
TERIPARATIDE 54 3 1 1 1
(DMARD) kaybi hastaliklan (paratiroid hormonu)
Genetik Hastaliklar
S . (Genetik Lizozom Sindirim sistemi ve
45 LARONIDASE 56 Sindirim sistemi ve DepO Hastaliklari - metabolizma 3 1 1 1

metabolizma

Mukopolisakkaridoz-
MPS)

81




45 etkin madde igerisinde 13 etkin maddeyle ilk sirada yer alan ana hastalik gruub

olan “Otoimmin Hastaliklar/Romatoloji” grubundaki etkin maddelerin siklik ve hedef

hastalik ayrintilari Tablo 6.15'te sunulmaktadir. 13 etkin maddenin 7’sinin sikhgi 4’tur.

Tablo 6.15. Otoimmun Hastaliklar/Romatoloji Grubu Etkin Maddeler-Siklik ve TR Maliyet
Yukune Gore Sirali

ETKIN MADDE TR Maliyet iligkili ATC 2 Uyumlu Sikhk
Yiki Hastalik Gruplama
Siralamasi (varsa
ayrinti)
1 Romatoit
artrl_t, Antineoplastik ve
ADALIMUMAB 4 ank"(é?ﬁn immunmodulator 4
Sponattt, (TNF-alfa inhibitdri)
psoriatik
artrit
2 Romatoit
artrit,
ankilozan
spondilit, Antineoplastik ve
ETANERCEPT 8 psoriatik immuinmodulator 4
artrit, (TNF-alfa inhibitori)
dermatolojik
bazi
hastaliklar
3 inflamatuvar
barsak
hastaliklari, | Antineoplastik ve
INFLIXIMAB 11 Romatoit immunmodulatér 4
artrit, (TNF-alfa inhibitori)
ankilozan
spondilit
4 Otoimmiin
Hastaliklar Antineoplastik ve
SSCIHPAE A 12 (PNH, immunmodulatér E
AHUS)
5 Romatoit
artrit,
ankilozan
spondilit, Antineoplastik ve
GOLIMUMAB 16 psoriatik immunmodulatér 4
artrit (TNF-alfa inhibitori)
dermatolojik
bazi
hastaliklar
g O T Antineoplastik ve
USTEKINUMAB 42 Hastaliklar L e 4
immunmodulator
(sedef)
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Otoimmn

ABATACEPT 47 ;‘t’gt‘am" Hastaliklar/Romatoloji | 4
(DMARD)
Osteoporoz,
metabolik
EerT]cg(llklarl AR
DENOSUMAB 49 : ’ sistemi/Kemik 4
kemik kaybi
hastaliklari
hastaliklari,
kemik
kanseri
19 Otoimmun Antineoplastik ve 3
CANAKINUMAB Hastaliklar immunmodulator
Otoimmun
Hastaliklar Antineoplastik ve
HENOE AL e ve Kanser immunmodulatér 3
Tedavisi
Enzim
REPIESTED Sindirim sistemi ve
AGALSIDASE BETA 32 tedavisi . ; 3
metabolizma (enzim)
(Fabry
Hastaligi)
Otoimmiin Antineoplastik ve
CERTOLIZUMAB PEGOL 43 Hastaliklar immunmodulator 3
(TNF-alfa inhibitori)
Seks hormonlari disi
OeiisE i, hipofiz-hipotalamus
TERIPARATIDE 54 kemik kaybi - 3
hormonlari (paratiroid
hastaliklar

hormonu)

10 etkin maddeyle ikinci sirada yer alan “Onkoloji” grubundaki etkin maddelerin siklik
ve hedef hastalik ayrintilari Tablo 6.16’da sunulmaktadir. 10 etkin maddenin 6’sinin sikligi
4’tar.

Tablo 6.16. Onkoloji Grubu Etkin Maddeler- Siklik ve TR Maliyet Ylktne Gére Siral

ETKiIN MADDE TR
Maliyet
Yiikii

iligkili ATC 2 Uyumlu Gruplama  Sikh
Hastalk k
(varsa
ayrinti)

Siralama
]




TRASTUZUMAB

Kanser
Tedavisi
(meme
kanseri)

Antineoplastik ve
immuinmodyuilator

BEVACIZUMAB

Kanser
Tedavisi
(akciger,
kolon
kanseri);
g6z
hastaliklar
(sari nokta
hastaligr)

Antineoplastik ve
immunmodulator

RITUXIMAB

Otoimmin
Hastaliklar
ve Kanser
Tedavisi

Antineoplastik ve
immunmodulator

AFLIBERCEPT

18

Islak
makdler
dejenerasyo
n-Kanser
Tedavisi
(kolorektal
kanserler)

Antineoplastik ve
immunmodulatér

PERTUZUMAB

31

Kanser
Tedavisi
(meme
kanseri)

Antineoplastik ve
immunmodulator

PEMBROLIZUMAB

44

Kanser
Tedavisi
(akciger,
bas-boyun,
mide)

Antineoplastik ve
immunmodulator

TRASTUZUMAB
EMTANSIN

Kanser
Tedavisi
(meme,
mide)

Antineoplastik ve
immunmodulator

DARBEPOETIN ALFA

21

Anemi iligkili
kronik
bobrek
hastaligi-
Anemi iligkili
Kanser
Tedavisi;
urolojik
hastaliklar

Hematolojik-antianemik

CETUXIMAB

22

Kanser
Tedavisi
(akciger,
bas-boyun)

Antineoplastik ve
immunmodulator
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1 Kanser
0] Tedavisi Antineoplastik ve
PANITUMUMAB £ (kolon immuinmodyuilator E
kanseri)

6 etkin maddeyle UglUnclu sirada yer alan “Sindirim Sistemi ve Metabolizma”

grubundaki etkin maddelerin siklik ve hedef hastalik ayrintilari Tablo 6.17’de sunulmaktadir.

Tablo 6.17. Sindirim Sistemi ve Metabolizma Grubu Etkin Maddeler- Siklik ve TR Maliyet
Yukune Gore Sirali

ETKIN MADDE TR iliskili Hastalik ATC 2 Uyumlu Gruplama
Maliyet (varsa ayrinti)
Yiki
Siralama
sl
1 1 Tip1ve2
INSULIN Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma 3
GLARGINE
2 Genetik hastalik
-Enzim
5 replasman
tedavisi-
(Gaucher Sindirim sistemi ve metabolizma
IMIGLUCERASE hastaligi), Enzim | (enzim) 3
<| INSULIN 10 Tip1ve?2
DETEMIR Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma 3
“| INSULIN 23 Tip1ve?2
GLULISINE Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma 3
<1 | LIRAGLUTIDE 53 Tip 2 Diyabet Sindirim sistemi ve metabolizma 3
6 Genetik
Hastaliklar
(Genetik
56 Lizozom Depo
Hastaliklari -
Mukopolisakkarid
LARONIDASE 0z-MPS) Sindirim sistemi ve metabolizma 3

4 etkin maddeyle dérduncl sirada yer alan “Jinekoloji” grubundaki etkin maddelerin
sikhk ve hedef hastalik ayrintilari Tablo 6.18'de sunulmaktadir.

Tablo 6.18. Jinekoloji Grubu Etkin Maddeler- Siklik ve TR Maliyet Yikune Goére Sirali

ETKIN MADDE TR iligkili ATC 2 Uyumlu Gruplama  Siklik
Maliyet Hastalk

Yukii (varsa
ayrinti)
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Siralam

asi
1 -
35 %Jelr:t(;:iglop Genitolriner sistem ve seks 3
FOLLITROPIN ALFA . | hormonlari
problemleri
CHORIOGONADOTROPIN 37 Jinekoloji Endokrin/jinekoloji 3
ALFA
3 Jinekoloji-
FOLLITROPIN BETA 50 Ur9|9jl- Genitouriner sistem ve seks 3
fertilite hormonlari
problemleri
LUTROPIN ALFA 52 | Jinekoloji | Senitouriner sistem ve seks 3
hormonlari

3 etkin maddeyle besinci sirada yer alan Néroloji-immiinoloji grubundaki etkin

maddelerin siklik ve hedef hastalik ayrintilari Tablo 6.19’da sunulmaktadir

Tablo 6.19. Néroloji-immiinoloji Etkin Maddeler- Siklik ve TR Maliyet Yiikiine Gére Sirali

ETKIN MADDE TR lligkili Hastalik (varsa ayrinti) ATC 2 Uyumlu Siklik
Maliye Gruplama
t Yuki
Sirala
masi
1 13 MS hastalgi (Multiple Skleroz) | Antineoplastik ve 3
INTERFERON -immunomaoddlatér immanmodulatér
BETA-1A
74| INTERFERON o8 Antineoplastik ve 3
BETA-1B MS hastaligi (Multiple Skleroz) | imminmodulatér
<1| OCRELIZUMA 40 Antineoplastik ve 3
B MS hastaligi (Multiple Skleroz) | immuinmodulator

3 etkin maddeyle besinci sirayi paylasan “Hematoloji” grubundaki etkin maddelerin

siklik ve hedef hastalik ayrintilari Tablo 6.20’de sunulmaktadir.

Tablo 6.20. Hematoloji Etkin Maddeler- Siklik ve TR Maliyet Yikine Gore Sirali

ETKIN TR iligkili Hastalik (varsa ATC 2 Uyumlu Gruplama  Sikl
MADDE Maliyet ayrinti) 1k

Yuki
Siralam
asl
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1 30 Antineoplastik ve
Hematopoietik immunmodulator
FILGRASTIM
7 OCTOCOG 39 Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan
ALFA hastaligr) koagulasyon faktori
<1| NONACOG 45 Hematopoietik (Hemofili Antihemorajik-kan
ALFA hastaligr) koagulasyon faktori

Geri kalan hastalik gruplari olan Go6gis hastaliklar, Genetik ve Endokrin

Hastaliklari, G6z Hastaliklari, Viroloji ve Kardiyoloji “Diger” altinda toplanmis olup; Tablo

6.21’de sunulmaktadir.

Tablo 6.21. “Diger” Etkin Maddeler- Siklik ve TR Maliyet Yukune Goére Sirali

ETKIN MADDE TR Ana iligkili ATC 2 Uyumlu Sikhk
Maliyet Hastalk Hastalhk Gruplama
Yiiki Grubu (varsa
S. ayrinti)
1 Yasa Bagl
7 Goz Makdler GO0z hastaliklari- 3
RANIBIZUMAB hastaliklari | Dejenerasyon | antineovaskilarizasyon
(AMD)
2 Solunum sistemi
- antiinflamatuar
OMALIZUMAB 14 (H5°gt”5| iy | Aleriik astim 4
astalikiari /antineoplastik-
immuinmodulatér
3 Antikoagulan-
ENOXAPARIN 20 Kardiyoloji | Kardiyoloji- Antitrombotik 3
SODIUM .
Hematoloji
4 Genetik
. Ha"st?hklar Seks hormonlari digi
Genetik ve | (Buytme hipofiz-hipotalamus
SOMATROPIN 25 | Endokrin | Hormonu potiziporaanm 3
L hormonlari (bdyime
Hastaliklar | Eksikligi ve
. hormonu)
sendromik boy
kisaliklarr)
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5 Viral
Hastaliklar
Gogus (Respiratuvar
Hastaliklari | Sinsitiyal Virts
Enfeksiyonu-

RSV)

PALIVIZUMAB 27 immiinglobulin 3

6 Viral
PEGINTERFERON 36 Viroloii Hastaliklar Antineoplastik ve
ALFA-2A ) (Hepatiti B ve | imminmodulator

C)

Etkin madde seti daha da daraltiimak istenirse, sikligi 4 olan etkin maddeler baz

alinabilecektir.

Sikligi 4 olan 14 etkin maddeye iligkin ana hastalik grubu toplulastirmasi ve hedef
hastalik ayrintilari Tablo 6.22’de sunulmaktadir. Buna goére hem llkemize en ¢ok maliyet ylku
getiren, hem de yurtdigi Pazar avantaji saglama potansiyeli en ylksek olan 14 etkin maddenin,

7’si otoimmun hastaliklar/romatoloji grubunda; 6’s1 ise onkoloji grubunda yer almaktadir.

Tablo 6.22. Siklik=4 Olan Etkin Maddelerin Hastalik Grubu Dagilimi-TR Maliyet YUk
Siral 18

Ana ETKIN MADDE TR lligkili ATC 2 Uyumlu Gruplama
Hastalik Maliyet | Hastalik
Grubu Yikii | (varsa
Sirasi | ayrinti)
1 Romatoit ) )
IR Antineoplastik ve
. imminmodiilatér
ADALIMUMAB 4 | ankilozan
spondilit,

o | (TNF-alfa inhibitori)
psoriatik artrit

2 Romatoit
artrit,
ankilozan Antineoplastik ve
ETANERCEPT 8 spondilit, immunmodiilator

psoriatik artrit,
dermatolojik (TNF-alfa inhibitori)
bazi

hastaliklar

18 | istede daha koyu gri renk ile gosterilen etkin maddelerin TURKPATENT verilerine gére patent koruma bitis
suresi 2021 ve sonrasidir. Diger etkin maddelerin ise patent korumasi sona ermis durumdadir.
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Otoimmiin
Hastaliklar/
Romatoloji
(DMARD)

INFLIXIMAB

11

inflamatuvar
barsak
hastaliklari,
Romatoit
artrit,
ankilozan
spondilit

Antineoplastik ve
immunmodulator

(TNF-alfa inhibitori)

GOLIMUMAB

16

Romatoit
artrit,
ankilozan
spondilit,
psoriatik artrit
, dermatolojik
bazi
hastaliklar

Antineoplastik ve
immunmodulator

(TNF-alfa inhibitori)

USTEKINUMAB

42

Otoimm{un
Hastaliklar
(sedef)

Antineoplastik ve
immunmodulator

ABATACEPT

47

Romatoit artrit

Otoimmiin Hastaliklar/

Romatoloji (DMARD)

DENOSUMAB

49

Osteoporoz,
metabolik
kemik
hastaliklari,
kemik kaybi
hastaliklari,
kemik kanseri

Kas-iskelet sistemi/Kemik
hastaliklari

Onkoloji

TRASTUZUMAB

Kanser
Tedavisi
(meme
kanseri)

Antineoplastik ve
immunmodulator

BEVACIZUMAB

Kanser
Tedavisi
(akciger,
kolon
kanseri); goz
hastaliklari
(sar1 nokta
hastaligi)

Antineoplastik ve
immunmodulator

RITUXIMAB

Otoimmiun
Hastaliklar ve
Kanser
Tedavisi

Antineoplastik ve
immunmodulator




4 Islak makuler
dejenerasyon-
AFLIBERCEPT 1g | Kanser Antineoplastik ve
Tedavisi immunmodulator
(kolorektal
kanserler)
6 Kanser
PERTUZUMAB g1 | ledavisi Antineoplastik ve
(meme immunmodulator
kanseri)
Kanser
PEMBROLIZUMAB | 44 | 16davs Antineoplastik ve
(akciger, bas- | imminmoddulator
boyun, mide)
Gogiis 1 | OMALIZUMAB 14 Alerjik astim Solunum sistemi
Hastaliklan antiinflamatuar/antineoplastik-
immunmodulator

Tablo 6.23’te ise butun hastalik gruplarinda ulusal maliyet yuki en yuksek olan etkin
maddelerin segcildigi ve sirali oldugu toplu liste verilmektedir. Bu Tablo hazirlanirken, maliyet
yuku siralamasi, siklik analizi, ana hastalik grubundaki toplam etkin madde sayilari, etkin
maddelerin her ana hastalik grubundan etkin madde secilmesi ve farkli alt hastaliklarla
iliskili olmasi gibi ayrintilar gozetilmis olup; her hastalik grubundaki etkin maddeler kendi
icinde maliyet yuku ve sikliga gore sirali sekilde sunulmaktadir.

Tablo 6.23. Ana Hastalik Gruplarina Gére Ulkemize En Cok Maliyet Yiki Getiren Ve
Yurtdigi Pazar Avantaji Saglama Potansiyeli En Yiksek 20 Etkin Madde

ETKIN MADDE iligkili Hastalik
\EYE (varsa ayrinti)

Yukiu Gruplama
Siralam
asli

Antineoplasti

Romatoit artrit, k Ve .
immunmoddl

4 ankilozan spondilit . 4
ADALIMUMAB J -
psoriatik artrit :Itg (TNF

inhibitdri)
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ETKIN MADDE

TR
Maliyet
Yuki
Siralam
asl

lligkili Hastalik
(varsa ayrinti)

Romatoit artrit,
ankilozan spondilit,

ATC 2
Uyumlu
Gruplama

Antineoplasti
k ve
immunmoddl

Sikhk

ETANERCEPT 8 psoriatik artrit, atér (TNF- 4
. .. dermatolojik bazi
Otoimmiin hastaliklar alfa
Hastaliklar inhibitori)
/Romatoloji i :
_ Antineoplasti
Inflamatuvar k ve
barsak hastaliklari, | imminmodiil
R - Romatoit artrit, ator (TNF- &
ankilozan spondilit | alfa
inhibitori)
Otoimmiin Antineoplasti
ECULIZUMAB 12 | Hastaliklar (PNH, | V€ il 3
AHUS) immanmodd
ator
Romatoit artrit, ﬁ\ct;neoplastl
ankilozan spondilit, imminmodiil
GOLIMUMAB 16 psoriatik artrit , atér (TNF- 4
dermatolojik bazi alfa
hastaliklar inhibitérii)
Antineoplasti
5 Kanser Tedavisi k ve 4
TRASTUZUMAB (meme kanseri) immuanmodiil
ator
Kanser Tedavisi Antineoplasti
(akciger, kolon K ve P
BEVACIZUMAB 6 kanseri); goz imminmodiil 4
hastaliklari (sari .
9 ator
Onkoloji nokta hastaligr)
Otoimmiin Antineoplasti
RITUXIMAB 9 Hastaliklar ve :‘m"rf]Unmo il 4
Kanser Tedavisi ..
ator
Islak makdler . :
dejenerasyon- Antineoplasti
AFLIBERCEPT 18 | Kanser Tedavisi :‘m"rfmmo ™ 4
(kolorektal atér
kanserler)
Sindirim
1 sistemi ve
I(IB\ILSAUF:_(!\IINE Tip 1 ve 2 Diyabet | metabolizma 3
IMIGLUCERASE 5 Genetik hastalik - Sindirim 3
Enzim replasman sistemi ve
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ETKIN MADDE TR
Maliyet

ATC 2
Uyumlu
Gruplama

lligkili Hastalik Sikhik
(varsa ayrinti)
Yk

Siralam

asl
Sindirim tedavisi-(Gaucher metabolizma
Sistemi ve hastaligi), Enzim (enzim)
Metabolizma S
12 Sindirim
INSULIN 10 sistemi ve
DETEMIR Tip 1 ve 2 Diyabet | metabolizma 3
13 Genitoduriner
Jinekoloji-fertilite sistem ve
; T’ FOLLITROPIN
Jinekoloji ALEA e problemleri seks 3
Grubu hormonlari
14 o . Goz
Goz 7 g?:nzrafs“ (I;/Inakuler hastaliklari- 3
hastaliklari RANIBIZUMAB ) Y antineovask(i
(AMD) lari
arizasyon
‘5 Noroloji- Antineoplasti 3
Immiinoloji 13 MS hastaligi k ve
(Multiple Skleroz) - | imminmodiil
INTERFERON immunomoduilatér | atér
BETA-1A
16 Solunum
sistemi
antiinflamatu
TR ar
ﬁ°9t“f . OMALIZUMAB 14 | Alerjik astim 4
cisllhsell /antineoplasti
K-
immunmodul
ator
17 Antikoagulan-
Kardiyoloji E(N)gl)(APARIN 20 Kardiyoloji- Antitrombotik 3
UM E
Hematoloji
18 Seks
Genetik Hastaliklar | hormonlari
Genetik ve (Blyime Hormonu | disi hipofiz-
Endokrin SOMATROPIN 25 Eksikligi ve hipotalamus 3
Hastaliklar sendromik boy hormonlari
kisaliklarr) (biyime
hormonu)
(Ll Hematoloji Antineoplasti
30 S
immunmodl
Hematopoietik ator 3
FILGRASTIM
20 Antineoplasti
. . PEGINTERFERO Viral Hastaliklar k ve
Rl N ALFA-2A 36 | (HepatitiBve C) | imminmodil e
ator
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7. SON SOz

Calismanin temel amaci, “Ulkemizin ihtiyaglarina Uygun ve ilag Sanayimizin
Yurtdisi Pazarlarda Rekabet Gucunu Arttirma Potansiyeline Sahip “En Kritik Biyoteknolojik

llag Etkin Maddeleri’nin En Katilimci ve Kapsamli Sekilde Belirlenmesi” olarak belirlenmistir.

Calisma, bu alanda tlkemizde gercgeklestirilen ilk ve en kapsamli nicel ve nitel analiz

calismasi olma 6zelligine sahiptir.

Onuncu Kalkinma Plani ilag Calisma Grubu Raporu’nda “ila¢ sektériindeki éncelikli
alanlarin ve arastirma alanlarinin belirlenmesinde verilere dayali bir yapinin olusturulmasi
geregi tartisiimazdir.” ifadesine yer verilmektedir.'® Bu ihtiyaca istinaden, (ilke ihtiyaglarimiz
ve lilkemize en gok maliyet yiikii getiren etkin maddeler, SGK-TITCK ve TURKPATENT
olmak Uzere temel 2 veri kaynagi ile incelenmis; yurtdisi pazar rekabet gicl artirma

potansiyeli ise IMS ve IEIS olmak Uzere 2 temel veri kaynagi ile arastiriimistir.

Nicel analizlerin yani sira, elde edilen verilerin dogru yorumlanabilmesi ve analizin
uzman gorusleri ile zenginlestirilebilmesi amaciyla sure¢ boyunca islevsel olan yonetisim
(géris alma/danisma) mekanizmalar ile calismaya nitel analizler de dahil edilmistir.
Calisma surecinde 7Tinin temel islevi koordinasyonu saglamak, diger 2’'si teknik
calismalarda danismanlik sunmak olmak lzere 3 temel yonetisim (goris alma/danigsma)

mekanizmasi olusturulmustur.

Hazirlanan veriye dayali analiz ve olusturulan goris alma mekanizmalari ile ulagilan
uzman gorusleri/degerlendirmeleri ve teknik katkilarin isiginda 160 ulusal; 115 uluslararasi
veri tabani kaynakli toplam 275 etkin madde incelenerek; etkin madde seti konsolidasyon
¢alismalari ve Siklik Analizi sonucu 45 etkin maddeyi iceren tek bir Set’ indirgenmis ve elde

edilen etkin madde seti hastalik gruplarina gore gruplanmigtir.

Sikligi 3 ve Uzeri olan etkin maddeler “hem Ulke ihtiyacglari hem yurtdisi Pazar
potansiyeline sahip” etkin maddeleri kapsamaktadir. Etkin madde setinin adim adim

indirgenme agsamalari ¢calismanin teknik bolimlerinde ayrintilari ile sunulmustur.

Ulkemize hem en gok maliyet yiki getiren hem kiiresel pazarda rekabet avantaj
potansiyeline sahip, patent sliresi dolmus/dolmak lzere olan 45 etkin madde listesi baz
alinarak siklik analizine gore sikligi 4 olan 14 etkin madde listesi ile; son asamada ise her
ana hastalik grubundan en kritik etkin maddeleri icerecek sekilde, iligkili hastaliklarin

dagilimlari ve farkh hastaliklarla iligkili olmalari hususu, ulusal maliyet yukl siralamasi ve

19 Miilga Kalkinma Bakanhdi, Onuncu Kalkinma Plani (2014-2018) llag Calisma Grubu Raporu, 2013, sf. 87.
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sikhk analizi gibi ayrintilar gozetilerek ise en kritik 20 etkin madde listesi olusturulmustur.
Calismanin yapisi, olusturulan listelerin farkli ihtiyaglara, hastalik gruplarina, hedef hastalik

ayrintilarina gore farkh sekillerde esnek sekilde kullanilabilmesine imkan tanimaktadir.

Bu calismada sunulan analiz, veriler, degerlendirmeler ve hastalik gruplari
bazindaki etkin madde setleri asagida bahsedilen tim ulusal stratejilere ve galismalara

dogrudan katki sunmaktadir ve girdi olusturma potansiyeline sahiptir:

e On Birinci Kalkinma Plani tlkemizin yuksek katma degerli Grtn ihracatinin artirllarak
cari acgigin azaltimasi amaglanmakta olup; bu kapsamda ylksek teknoloji
seviyesindeki ilagc sektérl, odak sektérler den biri olarak belirlenmistir. ilag
sektorindn de aralarinda oldugu ylksek teknoloji yogun odak sektérlerde Ar-Ge
yogunluklu, gelisen talep trendine sahip, katma degeri yuksek oncelikli Grtnlerin yerli
imkanlarla Gretiminin saglanmasi hedeflenmektedir. “Biyoteknolojik ilag”, On Birinci
Kalkinma Plani kapsaminda ilag sektorindeki kritik teknolojilerden biri olarak
belirlenmis olup; “biyoteknolojik ilaglar gibi yiiksek teknoloji gerektiren alanlar basta
olmak lzere Ar-Ge, lretim, nitelikli insan kaynadi ve mevzuat konularinda
lilkemizde gerekli ekosistem olugturulmasi” ve “biyoteknolojik ilaglara yonelik Ar-Ge
faaliyetlerinin artirilmasi amaciyla, altyapi ve yetkinliklerin gelistiriimesi saglanmasi”
hususlari, ilag sektorl igin belirlenen temel politikalar arasinda yer almaktadir.?’ Bu

calisma, belirtilen ulusal hedefe dogrudan katki sunmaktadir.

e Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan hazirlanan 2023 Sanayi ve Teknoloji
Strateji Belgeleri kapsaminda hazirlanan Eylem Plani’nda “Akilli Yasam ve Saglikta
Dijital Donusim Yol Haritasi” kapsaminda “2.1.1. Patent sdresi biten/bitecek
biyoteknolojik ilaglarin yerli gelistirimesine yénelik tesvikler sunulacaktir’ icerikli
Sanayi ve Teknoloji Bakanligrnin koordinatér kurulug, TUBITAK'In ilgili
Kurum/Kurulus oldugu bir eylem tanimlanmis durumdadir. Bu ¢alisma, sunulmasi
ongorilen tesviklerin hedeflenebilecegi etkin maddeleri hastalik gruplarina gére

saglamakta ve bu anlamda belirtilen ulusal hedefe dogrudan katki sunmaktadir.

e Bunlarin yani sira, Hazine ve Maliye Bakanhgi tarafindan yayimlanan “Yeni
Ekonomi Programi 2019-2021 —Orta Vadeli Program” kapsaminda “Cari AcIK”
baghgi altindaki Politka ve tedbirlerden biri “Ulkemizde (retiimeyen 20

biyoteknolojik ilacin yerli dretimi tegvik edilecek, biyoteknoloji alaninda

20 T.C. Cumhurbaskanh§i Strateji ve Biitge Bagkanligi, On Birinci Kalkinma Plani (2019-2023), Ankara,
(2019), p: 84.
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yetkinliklerimiz artirilacaktir’” seklinde belirlenmistir.?* Bu galigsma ile olusturulan etkin

madde seti, belirtilen ulusal hedefi dogrudan karsilamaktadir.

TUBITAK Destek Programlari kapsaminda degerlendirilmek Gzere, TUBITAK 2021
ve sonrasi yeni ddnem TUBITAK Oncelikli Ar-Ge ve Yenilik Konulari Calismasrnda
bu calismanin sonuglari kullanilarak yeni &6ncelikli Ar-Ge ve Yenilik konulari
planlanabilecektir. TUBITAK 1001 Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Projelerini
Destekleme Programi ve 1501 - TUBITAK Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programi kapsaminda biyoteknolojik ilag 6zelinde éncelikli Ar-Ge ve yenilik konulari

hazirlanarak; ek puan sistematigine dahil edilebilecektir.

Belirlenen etkin maddeler bazinda, TUBITAK 1004- Muakemmeliyet Merkezi Destek
Programi kapsaminda s6z konusu etkin maddelerin yerli olarak gelistiriimesi ve

Uretilmesi icin biyoteknolojik ila¢ platformlari olusturulmasi desteklenebilecektir.

21 T.C. Hazine ve Maliye Bakanli§i, Yeni Ekonomi Programi 2019-2021 Orta Vadeli Program, Ankara, (2018),

p: 14.
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e_vyapisi=, (2020), [Erisim: 09.03.2021]
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EKLER

EK 1: BTYPK Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi Calisma Grubu Uyeleri

Kurum/Kurulusg Ad-Soyad Gorevi
1 T.C._Qumhurba§kqnllg| Strateji Aysenur VURAL Uzman
ve Bltgce Bagkanhgi
p | T.C. Cumhurbaskaniigi Strateji | . cEBERI KARAKAYA | Uzman
ve Bltgce Bagkanhgi
T.C. Sanayi ve Teknoloji Sanavi ve Teknoloii
3 |Bakanhgi Sanayi ve Verimlilik | Tuba DURMAZ U Y )
e zmani
Genel Miudurlagua
T.C. Sanayi ve Teknoloji ) Sanavi ve Teknoloii
4 |Bakanli§i Ar-Ge Tesvikleri | Eda UNAL 0 Y I
e zmani
Genel Midarlagu
T.C. Saglik Bakanhgi, Tirkiye |, -
5 Saglik Enstitlileri Bagkanhgi Kubra YILMAZ Uzman
T.C. Saglik Bakanhgi, Turkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ; ilag Ruhsatlandirma
6 (llag Ruhsatlandirma Daire Hacer COSKUN CETINTAS Dairesi Bagkani
Baskanligi)
T.C. Ticaret Bakanligi (ihracat
Genel  Muadurligu,  Kimya - ; .
7 Oriinleri ve Ozel ihracat Daire Osman ERSAHAN Bilgisayar Igletmeni
Baskanligi)
T.C. Ticaret Bakanligi (ihracat
Genel  Mudurligu,  Kimya | ; ; .
8 | Urtinleri ve Ozel ihracat Daire | 'Pranim KUMAS Ticaret Uzmani
Baskanligr)
T.C. Aile, Calisma ve Sosyal o
9 | Hizmetler Bakanligi; Sosyal | Dilek Sernur EMINOGULLARI | Sosyal Guvenlik Uzmani
Gulvenlik Kurumu
10 | Turk Patent ve Marka Kurumu | Salih BEKTAS Patent Dairesi Bagkani
11 | Turk Patent ve Marka Kurumu | Serkan OZKAN Sinai Milkiyet Uzmani
TUBITAK Marmara Arastirma _
12 | Merkezi, Genetik Mihendisligi | Prof. Dr. Saban TEKIN Enstiti Mudur V.

ve Biyoteknoloji Enstitiisu
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Kurum/Kurulug Ad-Soyad Gorevi
13 g;e\ritérgr??:;FD)ilag Firmalari Basak YILMAZ élaFrcl?ImCICS-:-IeneI Sekreter
14 g;it:argr??:ilFD)“ag Firmalari Cengiz AYDIN glilr:elljdbljatmm Politikalari
15| e a9 P uncay TeKsoz o o
1| Assmact ¢ P igen ot
17 grearitég?ac\;ilFD)ilag Firmalari Ebru Cakici I\D/IifeDktbru Ruhsatlandirma
18 Arastirmaci  ilag  Firmalari Ozlem Gogmez Roche Saglik Politikalari

Dernegi (AIFD)

Direktori

Geligimci ilag Firmalari Dernegi

19 (GIFD) Mahmut BILGIC Uzman Eczaci
: R Turkiye Biyoteknolojik ilag
go |la¢ ~Endustrisi lgverenler| ) - BARLAS Platformu Baskani ve IEIS

Sendikasi (IEIS)

YK Uyesi

21

llag  Endstrisi
Sendikas! (IEIS)

isverenler

Prof. Dr. Serdar ALPAN

Turgut ilag Biyoteknoloji
Grup Bagkani

22

llag  Endustrisi
Sendikas! (IEIS)

isverenler

Hatice ONCEL

ilko llag Genel Miid(irii

ilac  Endistrisi  isverenler Kogak Farma Dis lligkiler
23| Sendikas! (IEIS) Cem KOGAK ve I Gelistirme Direktdrii

ilac  Endistrisi  isverenler , Centurion ilag  Genel
24 | Sendikasi (IEIS) Ersin ERFA Miidiri -

ilac  Endistrisi  Isverenler

25

Sendikasi (IEiS)

Ecz. Deniz DEMIR

Dem ilag Genel Midiirii
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Kurum/Kurulug

Ad-Soyad

Gorevi

26

flac  Endistrisi  Isverenler

Sendikasi (IEIS)

Uzm. Ecz. M. Vedat EGILMEZ

IEIS Kamu ve Akademik
lligkiler Danigmani

27

flac  Endistrisi  Isverenler

Sendikasi (IEIS)

Siiha TASPOLATOGLU

Abdi ibrahim ilag CEO

28

Mustakil Sanayici ve isadamlar
Dernegi (MUSIAD)

Levent CAN

MUSIAD Saglik Uriinleri ve
Hizmetleri ihracati
Komitesi Baskani ve YK
Uyesi

29

Turk Sanayicileri ve is Adamlari
Dernegi (TUSIAD)

Ahu Giiney UYSAL

TUSIAD Saglk Calisma
Grubu uyesi
Eczacibasi ilag Pazarlama
A.S Yoneticisi

30 Turkiye lhracatgilar  Meclisi Erman ATASOY I_KMIB Yonetim  Kurulu
(TIM) Uyesi
31 (TT“IR'Z')VG lhracateilar - Meclisi| o, o vty TOPAL IKMIB TiM Delegesi
. ; L Turkiye  ilag  Sanayi
gp | Turkiye  _llag  Sanayicileri| o, 1 gomi TURKOGLU Dermegi  (TISD) Genel
Dernegi (TISD) .
Sekreteri
Tarkiye Odalar ve Borsalar TOBB Sektorler ve

33

Birligi (TOBB)

Ozan ACAR

Girisimcilik Daire Baskani

34

TUBITAK ARDEB

Dog. Dr. Selcan TURKER

SBAG Grup Koordinatori

35

TUBITAK ARDEB

Yeliz OMUZLU AKSOY

KAMAG Bilimsel

Programlar Uzmani

36

TUBITAK Baskanlik

Prof. Dr. Feza KORKUSUZ

Baskan Danigsmani
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EK 2: BTYPK Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi Odak Grubu-1 Uyeleri

Ad-Soyad Kurum/Kurulusg
1 Prof. Dr. Hakki Zafer GUNEY Gazi Uni. Tip Fakiiltesi
2 Prof. Dr. Saban TEKIN TUBITAK MAM GMBAE
3 Zeynep ATABAY ATABAY Firma
4 Mahmut BILGIC Gelisimci ilag Firmalari Dernegi
5 Prof. Dr. Ahmet GUL istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi

EK 3: BTYPK Biyoteknolojik ilag Teknoloji Yol Haritasi Odak Grubu-2 Uyeleri

Ad-Soyad Kurum/Kurulus Gorev
1 Prof. Dr. Elif CADIRCI Atattrk U. Tip F. Tibbi SBAG DK
Farmakoloji Ad.
Prof. Dr. Hasan Yeditepe U. Eczacilik F. SBAG DK
2 KIRMIZIBEKMEZ Farmasotik Botanik Ad.
Prof. Dr. imran VURAL Hacettepe U. Eczacilik F. SBAG CPDK
3 Farmasotik Teknoloji Ad.
4 Prof. Dr. Sedat Hakan ORER Kog U. Tip F. Farmakoloji Ad. SBAG CPDK
5 Prof. Dr. Ahmet_ Atattrk U. Tip F. Tibbi SBAG GCPDK
HACIMUFTUOGLU Farmakoloji Ad.
6 | Prof. Dr. Yesim TUNCOK Dokuz Eyliil U. Tip F. Tibbi SBAG CPDK
Farmakoloji Ad.
7 Prof. Dr. Hamdi AKAN Ankara U. Tip F. i¢c Hastaliklari SBAG CPDK
Bolimu
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Caligsmanin Yiiriitiilmesinde Goérevli Uzmanlar

Ad Soyad Kurum/Kurulus

TUBITAK Bilim, Teknoloji ve Yenilik Politikalari Daire
Hande ALPASLAN
Baskani

TUBITAK Bilim, Teknoloji ve Yenilik Politikalari Dairesi
Mudar V.

Melis KOCATURK

. TUBITAK Bilim, Teknoloji ve Yenilik Politikalari Dairesi
Pinar KAHRAMAN DILEK
Bilimsel Programlar Basuzmani
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