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Fark Yaratacak Biyomarkerlar
Uzerinde Calisiyoruz

Dr. Mutlu Yesilbogaz
Amgen Tiirkiye & Gensenta
Medikal Direktori

97 yillik kokli gecmise ve
genis bir trtin portféyune
sahip Gensenta’yl 2012’de
700 milyon dolara satin
alarak son sekiz yilda tim
sektorler arasinda
Turkiye'ye en fazla
dogrudan yatirm yapan ilk
10 global firmadan biri olan
Amgen’in onkoloji ve
hematoloji alanindaki
galigsmalarini ve biyobenzer
ilag Uretimi konusundaki
Ar-Ge yatirnmlarini Amgen
Turkiye & Gensenta Medikal
Direktéri Dr. Mutlu
Yesilbogaz ile konustuk.
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Konvansiyonel Urlinlerden biyoteknolojik
Urlnlere dogru evrilen bir ilag sektort var
son yillarda. Amgen da bu alanin
odnculerinden biri. Bize biraz biyoteknolojik
Uriinlerin konvansiyenel Uriinlerden
farklari, bu Grtnleri gelistirmenin farkliliklari
ve dneminden s6z eder misiniz?

Biyolojik ilag bir hastaligi tedavi etmek, teshis
etmek veya dnlemek amaciyla saflastirimis
canli hticrelerin iginde Uretilen blyuk
molekulddr, Son 30 yilda biyolojik ilaglar ciddl
hastalklarla mUcadele eden milyonlarca
hastanin yasamini degistirdi. Bu basari,
digerlerini de bu ilaglarn benzerlerini
gelistirmeye ve biyobenzer ilag olarak bilinen
Urdnleri Uretmek igin galismaya tesvik etti.

Dogru sekilde Uretilen yiksek kaliteli
biyobenzer trdnler, sadlik sisteminde
hastalara farkll tedavi segenegi sunma
potansiyeli tagirlar. Etkin maddelerin birebir
ayni oldugdu jenerik Urdinlerden farkll olarak
biyobenzer Urlinler tanimlar geregi, referans
Urtin olarak adlandirilan orijinal biyolojik trtin ile
birebir ayni degildir. Ayrica biyobenzer Urlinler
gelistiren firmalara gore de farkliik gosterirler.
Bunun nedeni biyolojik ilaglarin ¢zel biyolojik
sistemler kullanilarak gelistiriimesi ve retim
sUreclerinin karmagik bir yapiya sahip
olmasidrr. insan wicudunda oldugu gibi,
biyolojik ilaglar son derece karmasik yapidadir
ve 'Kritik Kalite Nitelikleri” olarak adlandirilan
ilacin gtivenliginde ve etkililiginde belirleyici rol
oynayan ¢zelliklere sahiptir.

Bilim insanlan genel olarak, biyobenzerlerin
100'den fazla ozelligini referans Urtn ile
kiyaslayarak degerlendirir. Bu degerlendirmede,
yuksek kaliteye sahip bir biyobenzer Uretmek
icin en dGnemli 6zelliklerin hangileri oldugu
belirlenir. Referans Urlintin yalnizca gen dizilimi
bilinir, bu ytizden Uretim igleminin tam olarak
aynisini yapmak mimkun degildir, Amgen,
binlerce hiicre arasindan umut vaat eden bir
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klonu olugturmak ve segmek igin gerekli clan
kapsamli bilimsel yetkinliklere sahip. Amgen
olarak, ideal klon, referans Urtin ile biyobenzeri
arasinda Klinik olarak anlamii farkliliklarin
bulunmamasini saglamak amaciyla, referans
Urtintin biyolojik fonksiyonuna olabildigince
yakin olan antikoru Uretiyoruz.

Amgen’in onkoloji ve hematoloji alanindaki
vizyonu nedir? Bu alanlarda biyoteknolojik
ilag gelistirmek Gzere Amgen Ar-Ge’ye
yillda ne kadar yatinm yapiyor?

Amgen olarak, 97 villk kokll gegmise ve
genis bir trdn portféytine sahip Mustafa
Nevzat llag'i, yeni kimiigji ile Gensenta'yi
2012'de 700 milyon dolara satin alarak bu
yatinmimiz ile son sekiz yilda tim sektorler
arasinda TUrkiye'ye en fazla dogrudan yatinm
yapan ilk 10 global firmadan biri olduk.
Turkiye'ye buglne kadar 825 milyon dolara
yakin yatinm yaptik.

Gensenta, Turkiye'de tek penisilin Uretim
tesisine sahip ve 2006 yilinda hammadde ve
mamul Urlin tesisleri FDA onayindan gegerek
mamul Urtine yonelik olarak FDA onayi almig
ilk Turk ilag Ureticisi. Gensenta olarak penisilin
grubu ilag etkin maddeleri, makrolid grubu ilag
etkin maddeleri ile diger ilaglarn etkin
maddelerini Uretiyor ve TUrkiye'deki liyofilize
vial kapasitesinin dnemli bir oranini
karsilyoruz. Turkiye llag Stratej Raporu'nda
belirlenen ihracat, yerli Uretim, Ar-Ge gibi
onceliklere katki saglamayi kendimize gorev
edindik.

Gensenta olarak Turkiye'de katma degeri
yuksek Urtinler gelistirerek dinya ilag pazarinin
vaklasik ylizde 70'ine hitap eden bes blylk
bolgeye ihracat yapmayi hedefliyoruz.
Yaklagik 300 ruhsatll Griintimdiz ve bagvurusu
devam eden yaklasik 30 UrinUmtiz
bulunuyor,
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Onkoloji ve hematoloji alanindaki mevcut
Urdin portféylintizi biraz anlatir misiniz?

Onkolojide standart kemoterapiler yerine
kislye ve hastaliga yonelik tedaviler 6n plana
glkiyor ve bilim insanlari da hastalarin
ihtiyaglarina uygun yeni yollar aragtinyor,
Zaman iginde gelisen teknikler ile belli
mutasyonlar veya markerlarin saptanmasi
sayesinde spesifik hedeflere yonelik tedaviler
veya immuno-onkolojik tedaviler 6n plana
Glkiyor.

Amgen Hematoloji ve Onkoloji, bu kapsamda
Ik olarak biyoloji, ikinci olarak yontem'’
yaklasimi ile arastirma-gelistirme yaparak
kompleks biyolojiyi uygun genetik hedefleri
bulmak ve hastaliklarn ¢ézimu igin iggdrd
yaratmakta kullaniyor. Hastalarin tanilar,
tedavileri ve takip streglerinde fark yaratacak
biyomarkerlar Uzerinde galisarak hedefe
yonelik yaklagimlart arastiryoruz.

Amgen bilim insanlan anjiyogenez, antikor ilag
konjugatl, apoptoz, kemik metastazi, CAR-T
hiicre tedavileri, hematopoez, immun mikro
gevre ve proteazom inhibitérleri gibi gok farkli
modaliteler Uzerinde aragtirmalarini stirdtr(yor
ve KRASG12C gibi zor hedeflere ve alaninda
ilk olarak gelistirmis oldugumuz BITE
teknolojisini ilerletmeye odaklaniyor. Ozellikle
biyo-muhendisligin ilk temsilcisi olan BITE®
teknolojisi hastanin kendi T hticrelerini
kullanarak kanser hlcresini yok etmesini
sadlayan hedeflenmis bir immuino-onkoloji
platformudur ve farkll kanser tiplerinde bu
platform ile ilgili galismalanmiz devam ediyor.

Kurumsal planlamalarinizda farkli
projeleriniz var mi?

Amgen olarak ana misyonlarimizdan biri de
Amgen Vakfi sayesinde bilimi yaymak.
Ozeliikle biyoloj anlaminda gocuklann dinya
gapinda daha egit bir egitim almasini arzu
ediyoruz. Amgen ve Amgen Vakfi olarak
yarattiguimuaz Amgen Scholars Programi ile
16 yildir geng bilim insanlarina 74 milyon
dolarlik egitim destedi sadladik. Dtinyanin
onde gelen egitim ve aragtirma kurumlarindan
24'0 le ortak galisarak 700'den fazla kolej ve
Universiteyi temsil eden lisans ¢drencisine
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laboratuvar ortaminda arastirma yapma firsati
sunduk. Amgen'in 2007'den bu yana
sUrddrdiigu bu egitim programinda simdiye
dek toplamda 3.5642 6drenci egitim gordd,
Turkiye'den ise son 10 yilda toplam 48
ogrenci Amgen Vakfi ile Avrupa'daki
Universitelerde 8 hafta boyunca galigtiklari
projeler ile kariyer yolculuklarina heyecan
verici deneyimler kattilar. Bu yilki program
basvurular ise 2021 baginda
gergeklestirilecek.

OntimUizdeki aylarda, yurt disinda 30. yilini
gegtigimiz glinlerde kutladigimiz, Amgen
Biyoteknoloji Deneyimi projesini Turkiye'de
baslatacagiz. Bu proje, égretmen ve
odrencilerin biyoteknoloji uygulamalar
alaninda elestirel distinme, etik akil yartitme,
tartisma ve sorgulama yeteneklerini
gelistirmek amaciyla 1989 ylindan bu yana
devam ediyor,

Amgen bu program kapsaminda ortaddretim
kurumlarina mufredat malzemeleri, arastirma
sinifi ekipmanlan sadlyor. Dinya gapinda her
yil ortalama 90.000 6grenci ve 1.500
ogdretmene ulagiyoruz. Proje; 6gretmenlerin
biyoteknoloji alanindaki mesleki gelisimlerini
desteklemeyi, pedagojik igerik bilgisini
gelistirmeyi, okul igi uygulamalarinin kalitesini
surekli olarak artirmay! ve farkll sosyo-
ekonomik dizeylerden égrencilere ulasmay!
amagliyor.
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Amgen Hematoloji ve
Onkoloji, ilk olarak
biyoloji, ikinci olarak
yontem yaklasimi ile
arastirma-gelistirme
yaparak kompleks
biyolojiyi uygun
genetik hedefleri
bulmak ve hastaliklarin
¢oztimu icin icgorl
yaratmakta kullaniyor.
Hastalarin tanilari,
tedavileri ve takip
streclerinde fark
yaratacak biyomarkerlar
lzerinde calisarak
hedefe yonelik
yaklasimlari
arastiriyoruz.
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