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BiYOTEKN_OLOdiNiN
ALTIN CAGINDAYIZ

OnUmUzdeki yillarda bebekler hastaneden kan

testlerinin yaninda gen haritalariyla da ¢ikacak.

Hastaliklari onceden saptayip, belirtileri ortaya
ctkmadan yonetebilmek onem kazanacak.

KXGENSENTA  AMGEN

masiyla birlikte, artik insanin ¢ok daha gizli formiil-

lerine sahibiz” diyen Amgen Tirkiye ve Gensenta
Medikal Direktori Dr. Mutlu Yesilbogaz biyoteknolojik
ilaglara iligkin su bilgileri veriyor:

°
(44 I nsanlarin gen haritasinin 2000 yilinda ortaya ¢ik-

BiYOTEKNOLOUIK iLAG NEDIR?

Biyoteknolojik ilaglar, rekombinant DNA teknolojisi
kullanilarak canli organizmalarda tiretilen; tedavi etmek,
teshis etmek veya 6nlemek amaciyla kullanilan buiytk
molekullerdir. Su anda diinyada 200 civari biyoteknolojik
molekil bulunuyor. Bu say1 yakinda binlere ulasacak ve
bu sayede hastaliklar daha da hizli ¢6ziime kavusacak.
Son 30 y1lda biyolojik ilaglar, ciddi hastaliklarla miicadele
eden milyonlarca hastanin yagamini degistirdi. Bu basari
digerlerini de bu ilaglarin benzerlerini gelistirmeye ve
biyobenzer ilag olarak bilinen tirtinleri tiretmek i¢in ¢alig-
maya tesvik etti.

Dogru sekilde tiretilen yliksek kaliteli biyobenzer triin-
ler, saglik sisteminde hastalara farkh tedavi secenegi
sunma potansiyeli tagiyor. Etkin maddelerin birebir

ayni oldugu jenerik tirtinlerden farkli olarak biyobenzer
urinler tanimlari geregi, referans triin olarak adlandi-
rilan orijinal biyolojik tirtin ile birebir ayni degil. Ayrica
biyobenzer trlinler, gelistiren firmalara gore de farklilik
gosteriyor. Bunun nedeni bu ilaglarin 6zel biyolojik sis-
temler kullanilarak gelistirilmesi ve tiretim stireclerinin
karmasik bir yapiya sahip olmasi. Son derece karmasik
yapida olan biyolojik ilaclar “Kritik Kalite Nitelikleri”
olarak adlandirilan ilacin glivenliginde ve etkililiginde be-
lirleyici rol oynayan 6zelliklere sahip. Bilim insanlari genel
olarak, biyobenzerlerin 100’den fazla 6zelligini referans
irtin ile kiyaslayarak degerlendiriyor. Bu degerlendirme-
de, yluiksek kaliteye sahip bir biyobenzer tiretmek i¢in en
6nemli 6zelliklerin hangileri oldugu belirleniyor. Referans
Uriniin yalnizca gen dizilimi biliniyor, bu ytizden tiretim
isleminin tam olarak aynisini yapmak miimkiin degil.
Amgen olarak, binlerce hiicre arasindan umut vaat eden
bir klonu olusturmak ve segmek i¢in gerekli olan kapsam-
I bilimsel yetkinliklere sahibiz. ideal klon, referans tiriin
ile biyobenzeri arasinda klinik olarak anlaml farklilikla-
rin bulunmamasini saglamak amaciyla, referans {irtiniin
biyolojik fonksiyonuna olabildigince yakin olan antikoru
Uretiyoruz.

GUNUMUZDE BiYOTEKNOLOUIK ILAGLARLA TEDAVI
EDILMEYE BASLANAN HASTALIKLAR NELER?
Biyoteknolojik ilaclar basta kanser olmak tizere alzhei-
mer, kalp hastaliklar1 ve diyabeti de iceren yaklasik 200
hastaligin tedavisinde kullaniliyor. Romatoid artrit,
kanser, nadir gorilen kan hastaliklari, multipl skleroz,
osteoporoz ve diyabet gibi ciddi hastaliklarin tedavisinde
devrim yarattiklarini séyleyebilirim. Ar-Ge laboratuvar-
larinda bir¢ok yenilik¢i tirtin gelistirilmeye devam ediyor.

DUNYADA VE TURKIYE'DE BIYOTEKNOLOUIK iLAG
ALANINI NASIL DEGERLENDIRIYORSUNUZ?
Biyoteknolojinin altin cagindayiz. insanlarin gen hari-
tasinin 2000 yilinda ortaya ¢ikmasiyla birlikte, artik
insanin ¢ok daha gizli formiillerine sahibiz. Ontimiizdeki
yillarda bebekler hastaneden kan testlerinin yaninda gen
haritalariyla da ¢ikacak. Hastaliklar1 nceden saptayip,
belirtileri ortaya ¢cikmadan yénetebilmek 6nem kazana-
cak. Eger gen haritasinda bir C6lyak hastaligi olasilig
varsa, kiside ileride ortaya ¢cikmamasi i¢in ¢cok daha erken
miidahale edilebilecek. Teghis kisminda ise daha fazla
aplikasyonlardan ve viicut icerisinde dolasabilen ¢ipler-

den faydalanabilecegiz. Biyoteknolojinin hastaliklari cok
erken teshis ve 6nlemede biiyiik 6nemi olacak.

AMGEN’iN BU ALANDAKI CALISMALARINDAN
BAHSEDEBILIR MiSiNiz?

Amgen, 1980’lerde “Canli hiicreden de acaba ilag olabilir
mi?” konseptinin ortaya ¢cikmasinin ardindan biyolojinin
onctilerinden oldu. Sundugumuz ilaglarla, ciddi hasta-
liklar1 tedavi ediyor ve genellikle sinirh sayida tedavi se-
cenegine sahip hastaliklar1 6n plana aliyoruz. Amgen’de
en zor hastaliklarla miicadele etmek ve hastalara daha
iyi hizmet vermek i¢in, biyolojinin potansiyelini ortaya
cikarma amaciyla uzmanlasiyoruz. Portféytimiizde; on-
koloji ve hematoloji, kalp ve damar hastaliklari, nefroloji,
inflamasyon, kemik saghgi ve nérobilim dahil olmak
tizere alt1 tedavi alaninda bir diizineden fazla ila¢ bulunu-
yor. En yaygin sekilde kullanilan, yiiksek kaliteli biyolojik
ilaglardan bazilari sirketimiz tarafindan gelistirildi.

Amgen olarak, 98 yillik koklii gecmise ve genis bir tirtin
portféyiine sahip olan ve yenilenen kimligi ile Gensen-
ta‘y12012°de 700 milyon dolara satin aldik. Turkiye’ye
bugtine kadar 825 milyon dolara yakin yatirim yaptik.
Gensenta, Turkiye’de tek penisilin tiretim tesisine sahip
ve 2006 yi1linda hammadde ve mamul tirtin tesisleri FDA
onayindan gegerek mamul lirtine yonelik olarak FDA
onay1 almis ilk Turk ilag tireticisi. Gensenta’da penisilin
grubu ila¢ etkin maddeleri, makrolid grubu ila¢ etkin
maddeleri ile diger ilaglarin etkin maddelerini tiretiyor
ve Turkiye’deki liyofilize vial kapasitesinin %63’ tint kar-
siliyoruz. Yaklasik 300 ruhsath Girinim{iz ve bagvurusu
devam eden yaklagik 30 {irtiniimiiz bulunuyor.

Yeni ilag gelistirme konusunda global ¢apta son bes yilda
20 milyar dolara yakin yatirim yaptik. Ozellikle onkoloji
alaninda hayata gegirilen erken erisim programimiz ile
hastalarimiza bircok yeni tedavi sunma imkani sunmay1
hedefliyoruz.

Zamana kars1 yarisilan ciddi hastaliklarda yeni ve gliclii
tedavi segeneklerini artirmak en temel hedeflerimiz
arasinda. Ar-Ge ¢alismalarimizin yani sira tiretim stireg-
lerinde de yenilikler yapiyoruz. Amgen olarak biyolojik
Urin yapimini daha sade, ¢cevreci, esnek, verimli ve daha
az maliyetli hale getirmek i¢in yeni yontemler gelistirdik.
Bu yeni nesil teknoloji ile Amgen, biyoteknoloji devrimini
daha fazla hastaya ulagtirma hedefine katkida bulunu-
yor. Rhode Island’da yapilmakta olan tiretim tesisimiz,
kesintisiz tedarik saglamak i¢cin daha diisiik maliyetle,
daha kisa stirede, yiiksek hizli ve verimlilik saglayan
“gelecek nesil” biyotiretime 6rnek tegkil ediyor. Ttirki-
ye’de ise biri Yenibosna, digeri Sekerpinar olmak tizere
Gensenta catisi altinda iki fabrikamiz ve yaklasik 1000
calisanimizla birlikte tilkemiz, Ttrk saglik sektori ve
hastalarimiz i¢in calismaya devam ediyoruz.

COVID 19 BiYOLOUIK ILAGLARLA iLGILi BIZE NE
GOSTERDI? ONUMUZDEKIi OLASI SALGINLARDA
BiYOTEKNOLOUIK iLAGLARIN USTUN YONLERI

NELER OLACAK?

Biyoteknolojik ilaglar artik her konuda daha ¢ok gelise-
cek, kisiye 6zel ilaglar daha ¢cok hayatimizda yer alacak.
Gecmisten bugiine hasta bakimi alaninda pek ¢cok
onemli yenilik, ilk biyoteknolojik tedavilerin yolunu acti.
Oniimiizdeki siirecte ¢coklu hedefli antikorlar, viicudun
bagisiklik sistemine yardimei genetigi degistirilmis
virusler, ila¢ - antikor bilesikleri ve CAR T-hlicresi yon-
temlerine dayal biyoteknolojik ilaclari tedavi secenekleri
arasinda daha fazla gérecegiz.



