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BYOTEKNOLOJKLACIN
PANDEM DERSLER

o

BIYOTEKNOLOJIK ILACIN
PANDEMI DERSLERI

Amgen Turkiye Genel Midura Galdem Berkman, canh urtinler olmalariile kimyasal
ilaglardan ayrilan biyolojik ilaglarin pandemi stirecinde daha fazla anlasildigini
soyluyor. Pandemi, biyoteknolojikilag Ureticilerine birlikte calismave trtn
gelistirme gibi yeni galisma yéntemlerini benimsetme rolind de oynamis.

KEREM 0ZDEMIR

IYOTEKNOLOJIK
iLAGLAR, bundan 20
yil 6nce bilimkurgu
filmlerinin konusuy-
du. Amgen Tiirkiye
Genel Miidiirii Giil-
dem Berkman’in,
“Ekmek bile bir bi-
yoteknoloji iirtinti ¢linkii canh bir mayadan
yapiliyor. Canl bir malzemeden yapilan
her tiirlii {iriin bir biyoteknoloji ¢6ziimii
oluyor” diye baslayan sozleri ge¢cmisin
biiyiisiine ciddi hasar verirken pandemiden
cikista cok igimize yarayacak bir ¢oziimiin
sinyalini veriyor. Bagka bir deyisle gelecegi-
mize 151k tutuyor.

Berkman, “Biz bunun ila¢ kismiyla ilgile-
niyoruz. Ila¢ kisminda da sunu yapiyoruz:
Viicut kendi kendine bir mikropla, viriisle
ya da hastalikla savagmasi gerektiginde
bir reaksiyon veriyor. Genellikle bu reak-
siyonu da proteinler vasitasiyla veriyor.

Biz sonugta gen analizlerini kullaniyoruz.
Tabii gen haritalarmin ortaya cikmasiyla
hangi hastaligin hangi proteinle alakah
oldugunu kesfediyoruz ve o proteinin ¢ok
daha endiistriyel boyutlarda iiretilmesini
ve enjeksiyon formlarimda insan viicuduna

direkt olarak verilmesini sagliyoruz. Yani
bizim ilaclarimiz canh ilaglar; eskiden ol-
dugu gibi kimyasal ilacglar degil. COVID-19
déneminde hepimiz biraz daha asina olduk
bu konulara aslinda” diye devam ediyor.
Biyoteknolojik ilag isinin, bilim boyutu
ilag¢ boyutunun biraz daha oniine gegciyor.
En azindan Berkman igin boyle. Bogazici
Universitesinden 1991°'de kimya miihendisi
olarak mezun olmasimn ardindan ilk 10 yil
hizhi tiikketim tirtinlerinde ¢aligan Berkman,
sonraki 20 yili ilag sektoriinde ¢ahsarak
geciriyor. Bu meslek hayatinin son 3,5 yilh
biyoteknolojinin diinyadaki liderlerinden
kabul edilen Amgen’da gegiyor. Amgen,
Tiirkiye’de, Amgen Tiirkiye'nin yam sira
Mustafa Nevzat olarak bilinen ama ad1
Gensenta olarak degistirilmis olan sirket ile
de faaliyette bulunuyor. 2012’de Amgen’in
700 milyon dolar yatirimla satin aldig
sirket, tamamen jenerik ilaclar alaninda fa-
aliyet gosteriyor. Tiirkiye'ye giris tarihi 2011
olan Amgen’m yeni yeni bilinirlik kazandi-
gm belirten Berkman, “Amgen’da caligirken
bir ila¢ sirketinde degil de bilim sirketinde
cahigiyor gibi hissediyorum kendimi” diyor.
Amgen'’in kurulus hikayesi, biyoteknolo-
jinin bilim boyutuna vurgu yapan iyi bir = >>
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ornek. Herkesin biyoteknolojinin 6nemi ve
gelecekteki roliinden emin oldugu 1980°'de
Silikon Vadisi'nde iki-li¢ bilim adam ile
kurulan 300 sirketten biri olan Amgen, bu
sirketlerin bugiin kendi ayaklar tizerinde
yoluna devam edebilen ikisinden biri. 1990’da
ilk irtinlinii piyasaya sunan Amgen, su anda
diinya genelinde ilk 10 ilag sirketi arasinda
yer aliyor. Amgen’in biyoteknoloji sirket-

leri arasmda bu kadar giiclii bir konumda
bulunmasmda Silikon Vadisi’nin yapisinin
pay1 biiytik. Akademi, 6zel girisimler ve
devletin desteginin yarattig1 ticlii kiimelenme,
inovasyonun biiyiimesini saghyor. Ister bilim,
ister inovasyon, ister stirdiiriilebilirlik boyutu
ile ele alahm, Amgen’in hikayesi carpici bir
ornek olugturuyor.

ANDEMi SURECINDE ag1 tartismalar

kadar ses getirmese de biyotekno-

lojik ilaglar bu siire¢ ve sonrasm-

da yasanacak diger salgnlar
kadar bircok hastahgm tedavisinde de 6nemli
bir rol oynayacak ve zaten oynuyor. Arastir-
maci Tlag Firmalan Dernegi (ATFD), tireti-
minde biyoteknolojik yontemlerin kullanildig
biyolojik ilaglarm, yaklasik 30 yildir 6zellikle
onkoloji, enfeksiyon, otoimmiin hastaliklar ile
solunum sistemini etkileyen bir¢ok hastaligin
tedavisinde devrim niteliginde degisim
yaratarak 6nemli katkilar sagladigina ve
hastalarin yagam kalitesini artirdigina igaret
ediyor. Biyolojik ilaclar, ila¢ endiistrisinin en
hizh geligsen ve yeni yontemler gelistirmeye
acik olan yenilikei alan olarak 6ne cikiyor.
1982 yihnda insiilin ile baglayan biyoteknolo-
jik ilag tiretimi, cesitli hormonlar, enzimler,
kan veya plazma tirtinleri, immiinolojik
trtinler, gen-hiicre tedavisi tirtinleri ve saghk
harcamalan agisindan ¢ok ciddi 6nem tagiyan
monoklonal antikorlar ile devam etti. Diinya-
daki gelismelerle uyumlu sekilde Tiirkiye'de
de biyolojik tirtinlerin pay: giderek artiyor. Bi-
yoteknolojik ilaclar 2018 yilinda 1,1 milyar
dolar ile receteli ilag pazari icerisinde yaklagik
ylizde 17,6lik bir paya sahip oldu. 2019
yihnda Tiirkiye'deki biyoteknolojik ilaglarin
toplam pazar biiyiikliigii 1 milyar 814 milyon
dolara ulagirken bu deger toplam ila¢ pazan-
nin yaklagik yiizde 23,5'ini olugturuyor.

36 aragtirmac ilag girketini temsil eden
AIFD, gelistirme agsamasindaki en degerli 20
ilacin 15'inin biyolojik ila¢ olduguna da dikkat
cekiyor. Tlag endiistrisinin, kiiresel capta en
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yogun Ar-Ge faaliyetine sahip endistri oldugunu hatirlatan AIFD
Yonetim Kurulu Bagkam Dr. Mete Hiisemoglu, “Yeni bir ilag gelis-
tirmek 10 ila 15 y1l siiriiyor ve ortalama 2,6 milyar dolara mal oluyor.
IQVIA'nin bir ¢ahgmasina gore, diinya genelinde halihazirda gelisti-
rilme agamasinda olan en degerli 20 ilacin 15'ini biyolojik ilaglar olug-
turuyor. Biyoteknolojik yontemler, klinik ve epidemiyolojik acilardan
pek cok ciddi hastalik icin yeni tedavilerin geligtirilmesini miimkiin
kilarken, niifusun artan saglk ihtiyacma da ¢oziimler iiretilebilmesini
sagliyor. Biyoteknolojik ilaclar, gen terapisi, kisisellestirilmis tip ve
ileri tedavi uygulamalarina yonelik ilaglarin, Tiirkiye ve Tiirkiye'deki
hastalar icin 6nemli firsatlar sunacagim distintiyoruz” seklinde ko-
nusuyor. Wikipedia'daki tanima gore saglk bilgi teknolojisi ve klinik
aragtirmalarin olugturdugu endiistriye hizmet veren ¢ok uluslu bir
ABD sirketi olan IQVIAmn verileri dikkat cekici.

Bu biiyiik rakamlarin arkasindaki gercegi basitlestiren Berkman,
“Baz1 hastaliklarin tedavisinde digaridan bir kimyasal vereceginize
protein veriyorsunuz. Bazi kanser tiirlerinde viicudun bagisikhik
sisteminin en degerli hiicreleri olan T hiicreleri, kanser hiicresini
bulup onunla savagamiyor. Bizim yaptigimiz bir ila¢ T hiicresi ile
kanser hiicresinin arasinda koprii olarak ikisini birbirine baghyor
ve viicuda ‘hadi artik rahat rahat savasabilirsin’ diyor. Diinyadaki
en giincel teknoloji olan bu BART teknolojisi ile kanserli hiicre ile
savunma hiicresini bir araya getiriyoruz. Viicudun kanser hiicresini
taniyamadigl bu durumda biz araci oluyoruz” diyor.

Biyoteknoloji, sadece kanser degil kronik hastahklar alaninda da
6nemli bir rol oynuyor. Pandemi déneminde mart ve nisan aylarin-
da kronik hastalarm tedavilerini hi¢ almadigim sGyleyen Berkman,
“Bu tabii tehlikeli bir sey. COVID geldi, diye diger biitiin hastahklar
yok olmuyor. Seker, hipertansiyon ve kanser tiirleri maalesef aym
sekilde devam ediyorlar. Bunlarn tedavilerine devam ediliyor olmas:
cok 6nemli. Kanser teshislerinde bile gecikmeler olmaya baslad ki,

Amgen Tiirkiye Genel Midura
Gildem Berkman
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kanseri erken teshis etmenin iyi oldugunu biliyoruz. Dolayisiyla yavag
yavas hiikiimetler ve sirketler bu kronik hastaliklarm COVID var
diye gozard: edilmemesinde hemfikir oluyor. Bu tedavi kisminda.
Bizim kendi pipelineimiza bakarsak, dort bes kategoride ilaclarimiz
var. Kanser ve hematoloji yani kan hastaliklar1 bagta olmak tizere
kardiyovaskiiler iirtinlerimiz; nefroloji dedigimiz bobrek saghginda ve
kemik saghginda ilaglarimiz var, Bunlar i¢in geligtirmekte oldugumiz
ylzlerce tirtin var” diyor. Amgen, 6zellikle kanser tedavisinde 6nemli
bir sirket ve buradaki ¢oziimler hi¢ hiz kesmeden devam ediyor.

iRCOK SIRKET, YENi iHTIYAGLARLA asil iglerini dengeleye-

rek faaliyetlerini siirdiiriirken i modeli birlikte caligma

yoniinde ciddi bicimde evriliyor. Berkman, “Pandemi

stirecinde herkes gibi biz de elimizi tasin altina koyup
ne yapabiliriz diye ¢ahisiyoruz. Belki 100 tane kadar ortaklik var su
anda ve sirketler birlikte calisiyor. Asi bir tarafta yer aliyor.
Buradaki gelismelerden ve iki Tiirk’iin iginde yer aldig1 projenin
basarisindan mutluluk duyuyoruz ama biz orada yer almiyoruz
ciinkii ag1 konusunda tecriibeli degiliz. Biz ila¢ kisminda ¢alisiyo-
ruz. Orada da yine bir ilag sirketi olan Lilly ile ortakligimiz var.
Her sirket birileri ile ortak oldu ve kendi giiclii oldugu konular
6ne cikararak birlikte caligmaya bagladi. Sirketler su anda hizh
davranmak gerektigi icin kendi kosesine cekilmek yerine ortakhik-
larla ilerliyor” diyor. Bu dénemde bircok sirketin iizerinde caligtig
konunun, viicudun COVID ile savagmak i¢in tirettigi birkag tane
antikor oldugunu sdyleyen Berkman, “Viicut COVID ile miicadele
ederken birkag tiir antikor iiretiyor ve sirketler olarak biz su anda,
bunlardan yola ¢ikan antikor kokteylleri yapmaya cahsiyoruz. Bu,
viicut ihtiya¢ duydugunda disaridan asker gondermek gibi bir sey.
Bizim de Lilly ile boyle bir projemiz var” diye ekliyor.

COVID-19, ¢ok anlasilmaz bir viriis olarak hayatimizda yerini
alir ve insandan insana biiytik farklihklar gosterirken alt1 aymn so-
nunda hastalig: tekrar geciren cok hasta olmasiyla da dikkat ceken
bir salgin. Bu, maksimum korumanin alti ay stirmesi anlamina
geliyor. Berkman, “Halbuki bir kere bu hastahg gegiren birinin
antikorlar1 gelistirmis ve bu antikorlarla viicudun kendi kendisini
koruyor olmasi lazim ancak burada su andaki bilgi en fazla bir alti
ay korudugu seklinde. Bu nedenle ilac ¢ok énemli olacak. Onemli
olan, 6zellikle yaghlardaki yiiksek 6ldiirme oraninin 6niine ge¢mek.
Biz de isin daha ¢ok o tarafinda ¢ahsiyoruz” diyor.

Ancak bu ¢alisma yapilirken, COVID-19’un is modelinde yarattig:
etki stirece damgasim farkh bir bigimde vuruyor. Normalde is planlar1
yapilip ne kadar yatinm gerektigi ve geri dontisii hesaplanirken
COVID-19 siirecinde bunun digma cikildigim ifade eden Berkman,
“Bir hesap yapilmadan kosarak icine dalindi, diye diigtiniiyorum. Bu
kriz biitiin diinyay1 ve ekonomiyi o kadar ciddi etkiledi ki bir an 6nce
glicleri birlestirip harekete gecelim, diye bakild1” diyor.

Is birlikleri ve ortakhklar1 biyoteknoloji sirketlerinin icinden
gectikleri stirecin bir boyutu. Biyoteknoloji farkli saglik sirketlerinin
gelecek planlarinda farkh bicimlerde yer aliyor ve bu sadece CO-
VID-19 ile smurh bir konu degil. 108 yildir ilag sektoriinde faaliyet
gosteren Abdi Ibrahim, ilag sektoriiniin 6ncii ilkesi Isvicre’de kurulu
83 yilik OM Pharma ilag sirketini Isvicreli bir ortak girisim grubu
ile birlikte satin ald1. Eyliil 2020 ortasinda yapilan agiklamada, Abdi

BUBA
Ventures
Bagkani
Timugin
Bilgor

Ibrahim’in béylece Avrupal bir ilag firmasiyla
stratejik ortaklik kuran ilk ve tek Tirk ilag
sirketi olduguna vurgu yapildi. Toplam 500
milyon Isvicre Frang: (yaklasik 4,2 milyar lira)
bedelle satin alman OM Pharma’mnin yiizde
28,5 hissesi Abdi Ibrahim’in oldu. Temelleri
1937 yilinda atilan ve merkezi Cenevre'de yer
alan OM Pharma’nin {irettigi biyoteknolojik
ilaglar, Avrupa iilkelerinden Latin Amerika’ya,
Cin'den Rusyaya kadar genis bir cografyada
ve 65 lilkede satihyor. 18 Eyliil 2020 tarihinde
resmiyet kazanan ortakligm ardindan OM
Pharma, 6niimiizdeki d6nemde biyoteknolojik
ilaclarin Ar-Ge’sine ve klinik ¢cahgmalara 250
milyon Isvicre Frang: (yaklastk 2,1 milyar lira)
tutarinda harcama yapacak. 108 yilik Abdi
Ibrahim bu adum atarken, startup diinyas da
gelismelerden muaf kalmiyor.

BUBA Venturesn saghk yatirimi olan
Hasbiotech, Aralik 2020°de ilk resmi klinik
deney cahgmalarina basladig) orjinal ilag
ile kalp krizi sonrasinda olugan kalp kas:
kaybim ytizde 98 oraminda onaran tedaviyi
gelistirerek diinya saghk sektoriine sunmay:
hedefliyor. 2019 itibariyle saglik sektortine
yatirim yapmaya baglayan BUBA Ventures ta-
rafindan satin alinan Hasbiotech, ilacin tiim
faz cahgmalar1 Avrupa’nin 6nde gelen klinik
gelistirme laboratuvarlariyla isbirligi gercek-
lestirilerek tamamlayacak. BUBA Ventures
Basgkani Timugin Bilgor, su ana kadar bu
orijinal molekiile 5 milyon dolar yatirim
yaptiklarim ve 6ntimiizdeki ti¢ sene i¢inde bu
rakami 30 milyon dolara gikartmay: planla-
diklarim soylityor.

Gelecek donemde biyoteknolojik ilag yati-
rimlarimin her yastaki sirketin giindeminde
olacaga benziyor. @
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