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Yenilik¢i, biyoteknolojik ve biyobenzer ilaclar denildi-
ginde Amgen 40 yila yaklasan bir deneyime sahip lider
firma. Amgen Tiirkiye’nin kurumsal yapisindan ve lire-
tim faaliyetlerinden biraz bahseder misiniz?

Dlnyanin 6nde gelen biyoteknoloji kuruluglarindan biri olarak
dunya ¢apinda 100'den fazla tlkede 20 binin Uzerinde calisani-
miz ile hastalarin karsilanmamis ihtiyaglarina, sagliklarinin iyiles-
tirimesine ve yasam kalitesinin yUkseltimesine yoénelik tedaviler
gelistirmeye odaklaniyoruz. 2010’da Istanbul merkez ofisimizi
actik. 2012 yilinda ise Tuarkiye'nin ilk biyobenzer Ureticileri arasin-
da yer alan, 98 yillik gecmise sahip olan; yenilenen kimligi ile
Gensenta'yl satin aldik. Bu satin alma ile saglik alanindaki en
blyUk yabanci yatinmci unvanini kazandik. Gensenta ¢atisi altin-
da; biri Yenibosna'da, digeri Sekerpinar'da olmak Uzere 2 fabrika
ve yaklasik 1000 calisanimiz ile Turkiye'nin 2023 hedeflerine her
alanda katkida bulunuyoruz. Amgen Tuarkiye'nin, Amgen’in glo-
bal ¢aptaki calisanlarinin %5’ine sahip oldugunu sdyleyebilirim.
Tarkiye'yi bu anlamda, énemli bir Uretim ve ihracat UssU olarak
konumluyoruz. Gensenta ise TUrkiye'de tek penisilin Uretim tesi-
sine sahip ve 2006 yllinda hammadde ve mamul UrUn tesisleri
FDA onayindan gegerek mamul Urdne yonelik olarak FDA onayi
almis ilk TUrk ilag Ureticisi. Amgen olarak amacimiz karsilanma-
mis ihtiyaci olan kompleks kanserli hastalar icin umut veren yeni
tedavileri gelistirmek ve hizmete sunmak.

Portfoyimuzde, alaninda ilk onkoloji/lhematoloji trtnleri ve tek-
rarlayan ya da tedavisi zor olan kanser tipleri icin yenilik¢i tedavi-
ler bulunuyor. Dunyanin her yerinde milyonlarca hastaya ulasiyor
ve ¢Igir agma potansiyeli taslyan ilaglardan olusan bir arastirma
portfdyl Uzerinde calismalarimizi strdurlyoruz. Karsilanmamis
tibbi ihtiyacin yuksek oldugu alanlara odaklaniyor ve saglik so-
runlarinda iyilesme saglayan, insanlarin yasamini gdzle géralur
sekilde iyilestiren ¢ozUmler Uretmek igin sahip oldugumuz uz-
manliktan yararlaniyoruz.
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“SON 30 YILDA
BIYOLOJIK ILACLAR,
CIDDI HASTALIKLARLA
MUCADELE EDEN
MILYONLARCA
HASTANIN YASAMINI
DEGISTIRDI.”

-Biyoteknolojik ilaclar diinyada giderek 6nem kaza-
nmiyor. Biyolojik, biyobenzer, jenerik ila¢c tanimlari ve
farkhiliklarini biraz anlatirmisimz?

Biyolojikler, genellikle hayvan hucreleri, maya ve bakteriler
gibi canli mikroorganizmalardan uretilen ilaglari icerir. Bu, bi-
yolojikleri genellikle kimyasallardan yapilan geleneksel ilaglar-
dan farkl kilar.Geleneksel ilaglarin aksine, biyolojikler genellik-
le kimyasal bir “tarif” izlenerek yapilamaz. Biyolojikler, canli
organizmalardan geldigi icin dogalari gesitli ve yapilari genel
olarak daha karmasiktir. Bu nedenle biyolojiklerin gelistiriime-
si, geleneksel ilaglarin Uretilmesinden daha karmasik bir su-
rectir.Bir biyobenzer, baska bir biyolojik trtine oldukga benze-
yen ve klinik olarak anlamli bir farki olmayan bir biyolojiktir.

Biyoteknoloji, vicudun DNA'sindan birtakim proteinler Urete-
rek vacudun kendi mekanizmasini kullanmak anlamina geli-
yor. Biyolojik ilag ise bir hastaligi tedavi etmek, teshis etmek
veya onlemek amaciyla saflastirimis canli htcrelerin icinde
dretilen bayUk molekdl olarak tanimlaniyor. Su anda dinyada
200 molekul bulunuyor ve bu sayinin yakinda binlere ulagsmasi
bekleniyor. Molekul sayisi arttikga hastaliklarin ¢dézme sureleri
daha da dusecek. Son 30 yilda biyolojik ilaclar, ciddi hastalik-
larla mucadele eden milyonlarca hastanin yasamini degistirdi.
Dogru sekilde Uretilen yUksek kaliteli biyobenzer drtnler, sag-
lik sisteminde hastalara farkli tedavi segenegi sunma potansi-
yeli tasiyor. Etkin maddelerin birebir ayni oldugu jenerik tGrtin-
lerden farkl olarak biyobenzer UrGnler tanimlar geregi,
referans Urln olarak adlandirilan orijinal biyolojik Grtn ile bire-
bir ayni degil. Son derece karmasik yapida olan biyolojik ilag-
lar “Kritik Kalite Nitelikleri” olarak adlandirilan ilacin gtvenligin-
de ve etkililiginde belirleyici rol oynayan ozelliklere sahip. Bilim
insanlari genel olarak, biyobenzerlerin 100’den fazla 6zelligini
referans Urtn ile kiyaslayarak degerlendiriyor. Bu de@erlendir-
mede, yuksek kaliteye sahip bir biyobenzer tretmek icin en
onemli 6zelliklerin hangileri oldugu belirleniyor. Referans GrU-
nun yalnizca gen dizilimi biliniyor, bu ytdzden Uretim igleminin
tam olarak aynisini yapmak mumkun degil.

Amgen, binlerce hicre arasindan umut vaat eden bir klonu
olusturmak ve segmek icin gerekli olan kapsamli bilimsel yet-
kinliklere sahip. Ideal klon, referans Urun ile biyobenzeri ara-
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sinda klinik olarak anlamli farkliliklarin bulunmamasini sagla-
mak amaciyla, referans Urdnin biyolojik fonksiyonuna
olabildigince yakin olan antikoru Uretiyoruz.

-Biyoteknolojik ilaclarin diinyadaki ve Tiirkiye’deki
toplam pazar biiyiikliigii nedir? Amgen olarak bu pa-
yin neresindesiniz?

Global ilag pazarinda oldugu gibi Turkiye ilag pazarinda da
biyoteknolojik ilaglar stratejik dnem taslyan drdn gruplari ara-
sinda yer almaktadir. Global biyoteknolojik ilag pazar buyukli-
gU 2020'de 351 milyar ABD Dolari degerindeydi ve énimuz-
deki yillarda %9 civarinda yillik buytme beklenmektedir.
Dunya ilag endustrisinde biyolojik/biyoteknolojik ilaglarin pa-
zar pay! yuzde 30'lara ulagmistir. 2020 Turkiye ilag pazari ice-
risinde ise biyoteknolojik ilaglar 8,7 milyar TL ile yaklasik
%18,2'lik bir paya ulagmistir. Amgen olarak bizim de hastala-
rn hizmetine sundugumuz portféydmuz agirlikli olarak biyo-
teknolojik Urdnlerden olugsmaktadir.

-Biyoteknolojik ilag AR-GE yatirnmlari oldukca yiiksek
maliyetli yatirnmlar. Uretim siireci nasil ilerliyor?

Biyolojik drtnlerin tretimi oldukca zorlu bir suregtir. Protein
bazli tedaviler, kimyasal bilesiklere dayali ilaclarin yapisindan
cok daha buyuk, daha karmasik ve daha degisken yapilara
sahiptir. Ayrica, protein bazli ilaclar, tutarli Grinler yapmak igin
gok kesin kosullar gerektiren karmasik yasam sistemleri kulla-
nilarak yapilir. Uretim slreci dért ana adimdan olusgur:

1. Istenen proteini yapan geni iceren ana hdcre hattinin dretil-
mesi

2. Proteini Ureten gok sayida hicrenin bdyUmesi

3. Proteinin izole edilmesi ve saflastinimasi

4. Biyolojik trinun hastalar tarafindan kullaniimasi icin hazir-
lanmasi

Bazi biyolojikler, E coli gibi yaygin bakteriler kullanilarak yapi-
labilir. Digerleri, hamster gibi memelilerden alinan htcre dizi-
lerini gerektirir. Bunun nedeni, bircok proteinin yalnizca me-
meli hucrelerinin olusturabilecegi yapisal 6zelliklere sahip
olmasidir.
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-Amgen olarak Onkoloji/Hematoloji ve molekiiler ge-
netik alaninda dne cikan sirketlerdensiniz. Farkh te-
rapotik alanlarda yeni molekiiller, yeni ila¢c calismala-
riniz var mi?

Amgen, molekuler genetik uygulamalarin umut verici 6zelligini
fark eden ilk sirketler arasinda yer aliyor. llac kesfinin insan
biyolojisinin cok iyi anlasilimasi ile basladigina inaniyor ve
oncu bilimimiz ile insan saghgini tehdit eden hastaliklara karsi
yenilikci tedaviler kesfedip gelistiriyoruz. 40 yildan fazla sure-
dir yenilik¢i tedavi yaklasimlarini arastirarak hayati éneme sa-
hip ilaclar Gretiyor ve yeni jenerasyon immunoonkoloji tedavi-
lerini piyasaya sunuyoruz. Urdnlerimizin yaklasik %70’
alaninda ilk olarak geligtirildi. Ozellikle onkoloji, hematoloji,
kardiyoloji, osteoporoz, néroloji, immunoloji ve nefroloji gibi
alanlarda insan sagligini tehdit eden hastaliklara karsi yenilikgi
tedaviler kesfedip gelistiriyoruz. Hastalarin yasam kalitesini
artirmak ve garesi olmayan hastaliklari iyilestirmek igin ileri tek-
nolojiyi kullanan sirketimiz, arastirmalar sonucu elde ettigi ge-
netik bilgiler ve analiz araclariyla DNA ve hastalik arasindaki
baglantilar ortaya ¢ikariyor. Ayni zamanda biyolojiklerdeki de-
neyimimizi biyobenzer Uretiminde kullaniyoruz. Yeni yatinmlar
icin ileriye yonelik planlarimiz bulunmakla beraber yeni yatinm
alanlarini belirlerken; ¢ncelikle ihtiyag, alan yerleskesi ve diger
6zel gereksinimler gibi durumlar dikkatlice irdeliyoruz. One
clkan terapotik alanlarda ve standardin digindaki Urlnlere yo-
nelme amacimiz dogrultusunda calismalarimiza devam edi-
yoruz.

-Biyoteknolojik ilaclar gelecekte sektdriin planlarin-
da nasil yer alacak? Ongoériiniz nedir?

Kimyasal igerikli ilaglardan biyoteknolojik drinlere dogru ciddi
bir dénustim yasiyoruz, biyoteknolojinin altin ¢agindayiz. In-
sanlarin gen haritasinin 2000 yilinda ortaya gikmasiyla birlikte,
artik insanin ¢cok daha gizli formullerine sahibiz. Onumuzdeki
yillarda bebekler hastaneden kan testlerinin yaninda gen hari-
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" BiyoyUzyilin merkezindeki
sirketlerden biri olarak, en
zor hastaliklarla mUcadele
etmek ve hastalara daha iyi
hizmet vermek icin,
biyolojinin potansiyelini
ortaya clkarmak amaciyla
uzmanlastyoruz.”

talariyla cikacaklar. Hastaliklari énceden saptayip, belirtileri
ortaya ¢lkmadan ydnetebilmek énem kazanacak. EgJer gen
haritasinda bir Colyak hastaligi olasiligi varsa ileride ortaya
clkmamasi icin gok daha erken mudahale edebilecegiz. Tes-
his kisminda ise daha fazla aplikasyonlardan ve vicut igerisin-
de dolasabilen giplerden faydalanabilecegiz. Biyoloteknoloji-
nin hastaliklar ¢ok erken teshis ve dnlemede buyuk 6nemi
olacak.

-Biyoteknolojik ilaglar COVID-19 ile daha bilinir oldu.
Asilar giindemde ancak ilaglar 6nemli, baz1 sirketler
ila¢ Gizerine calisiyor. Amgen bu alanda ¢calismasi var
mi?

Biyoteknolojik ilaglar artik her konuda daha gok gelisim goste-
recek, kisiye Ozel ilaclar daha fazla hayatimizda yer alacak.
Gegmisten buglne hasta bakimi alaninda pek ¢ok énemli ye-
nilik, ilk biyoteknolojik tedavilerin yolunu acti. Onumuzdeki su-
recte ¢oklu hedefli antikorlar, vicudun bagisiklik sistemine
yardimci genetigi degistirilmis virUsler, ilag — antikor bilesikleri
ve CAR T-hucre tedavileri yontemlerine dayall biyoteknolojik
ilaclar tedavi segenekleri arasinda daha fazla gorecegiz.

Ote yandan, Amgen olarak uzmanligimizi, COVID-19'u énle-
mek veya tedavi etmek icin SARS-CoV-2’yi hedefleyen, tama-
men insan kaynakli nétralize edici antikorlar kesfetmek ve
gelistirmek Uzere Adaptive Biotechnologies ile birlestirdik. Bu
is birligi ile COVID-19'u énlemeye veya lyilestirmeye yonelik
tedavi gelistirmeyi hedefliyoruz. Is birligi ile Adaptive’in virls
notralize edici antikorlarin tespitine yonelik tescilli bagisiklik
tibbi platformu ile bizim immunoloji ve yeni antikor tedavisi ge-
listirme uzmanhgmiz birlestirildi. Bilimsel yenilikgilige verdigi-
miz dnemle hastalarin hayatina deger katacak ilaglar gelistiri-
yoruz. BiyoyUzyilin merkezindeki sirketlerden biri olarak, en
zor hastaliklarla micadele etmek ve hastalara daha iyi hizmet
vermek icin, biyolojinin potansiyelini ortaya cikarmak amaciyla
uzmanlasiyoruz.
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“Turkiye genelindeki
surdurUlebilir cevre,
toplum, is etigi, ilaca
erisim, cesitlilik ve
baglilik alanlarindaki
calismalari ve projeleri
desteklemekten gurur
duyuyoruz.”

-Covid-19 ve pandemi tim sektorleri farkh etkiledi.
Sizce pandemi dénemi ila¢ sektorii nasil etkiledi?
Amgen olarak kurumsal iletigsiminizi ve saha ile medi-
kal iletisiminizi nasil sagladimz?

TUum dunyay! etkileyen pandemi surecinde hic kuskusuz en
Onemli unsur iletisimi kesintisiz bir sekilde surdurebilmekti.
Saglik profesyonelleri ile uzaktan da olsa birlikte olabilmek,
iletisimde kalabilmek bizim icin gok degerliydi. Bu amacla diji-
tal platformlari aktif olarak kullandik. Telefon gérismeleri, on-
line toplantilar, gorintllt konusmalar ile hekimlerimizin Co-
vid-19 surecinde yanlarinda olmayr amacladik. Bu suregte
hastalarin tedavilerine strdurdlebilir olarak devam etmesi 6n-
celigimiz olmaya devam etti. llag tedariginin eksiksiz saglan-
masinin yani sira dernekler araciligi ile yapilan egitim toplanti-
larina destek olarak gerekli bilgilendirmeleri de bu kanallardan
saglamak Uzere galismalar yUruttik. Ekiplerimiz i¢in dlzenle-
digimiz egitim platformlarimiza hekimlerimizi davet ederek bu
sUreci daha iyi anlamayi ve ydnetmeyi hedefledik.

-Son olarak Amgen Tiirkiye ve Gensenta kurumsal
vatandashk ¢calismalarindan bahseder misiniz?

Kurumsal vatandaslik, Amgen Turkiye ve Gensenta olarak sa-
hip oldugumuz sorumluluk hissinin ayriimaz bir parcasi ve ge-
lenegimiz. Hem calisma arkadaslarimiz hem de is paydaslari-
miz ile beraber; Turkiye genelindeki surddrtlebilir cevre,
toplum, is etigi, ilaca erisim, cesitlilik ve baglilik alanlarindaki
calismalari ve projeleri desteklemekten gurur duyuyoruz. Yeni
nesil biyo-Uretim odagiyla bir yandan hastalarin hayatina de-
ger katacak ilaglar gelistirirken diger yandan Amgen Vakfi ile
gelecek nesilde bilim tutkusu yaratma yolunda yenilikgi proje-
lere imza atiyoruz.

Yeni nesil yenilikcilere ilham vermek igin fen egitimindeki mu-
kemmelligi ilerletmeyi amaglayan Amgen Vakfi'nin 30 yili as-
kindir strdurdigu Amgen Biyoteknoloji Deneyimi (Amgen Bi-
otech Experience-ABE), bu yilitibariyle Turkiye'de de baslatild!.
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AMGEN' Biotech Experience

AMGEN’ Biotech Experience
Sinifta Bilimsel Kesif
Tiirkiye

Scientific Discovery for the Classroom
Turkey

Her yil yaklasik 90 bin 6grenci ve 1.500 6gretmene ulasan
programdan yaklasik 850 bin &grenci yararlandi. Program
kapsaminda biyoteknoloji mufredati, mesleki gelisim olanak-
lari ve ihtiyac duyulan tim materyaller Ucretsiz olarak saglani-
yor.

Ote yandan online bilim egitimi platformu LabXchange ile ge-
leceg@in bilim insanlarina bilimsel streci dogrudan kesfetme
firsatl sunuyoruz. ABE programi ile 2023 yilina kadar dinya
¢apinda 1 milyondan fazla 6grenciyi; Turkiye'de ise bu yil en
az 50 6gretmeni ve dolayll olarak 500’den fazla 6grenciyi bi-
limle bulusturmayi hedefliyoruz. LabXchange ile ise, daha faz-
la 6grenciye kesfetmenin ne kadar keyifli oldugunu deneyim-
leme olanagi sunmayi hedefliyoruz.

Bunun yani sira, esitlige ve kapsayiciliga buyuk énem veriyo-
ruz. WE2 (Women Empowered to be Exceptional - Amgen
Siradisi Kadinlar Liderlik Programi) projemiz ile kadin profes-
yonellerin énundeki liderlik engellerinin kaldirimasini hedefli-
yoruz. Turkiye’de de devam eden Amgen Siradisi Kadinlar Li-
derlik Programi kapsaminda Amgen’in gelecegini sekillendiren
gUclU kadin lider sayisini artirmay amacliyoruz.

Bu projelerimiz diginda, gonulli mentorluk ve hastalik farkin-
daligina yonelik gelistirdigimiz diger ¢alismalarmiz da mev-
cut. Teknolojik gelismeleri yakindan takip ediyor, teknolojiyle
guglendirilmis is donusimu calismalari sayesinde kurumsal
sosyal sorumluluk projelerimizi pandemide de kesintisiz sur-
durtyoruz.
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