Biyoteknoloji

nedir?
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Biyoteknoloji, biyolojik sistem ve strecleri
kullanarak sorunlara ¢6ziim bulunmasi ve yararli
ariinler tretilmesidir. Ur(in ve teknolojik siireclerde
canli sistem ve organizmalarin ya da bunlarin
tlrevlerinin kullaniimasi biyoteknolojinin esasidir.
GUndmuzde biyoteknoloji, ilactan tarima,
hayvanciliktan tekstile savunmadan enerjiye
uzanan pek cok alanda giderek artan bir agirliga
sahiptir.
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Biyoteknolojik
ilac nedir?

ik kez penisilinin 1928'de Alexander Fleming tarafindan
uretilmesi ile baslayan ila¢ sektortindeki biyoteknolojik
Uretim 1980'lerin baslarinda ilk defa rekombinant DNA
teknolojisi ile Gretilen insan insdlini ile diyabet
tedavisinde kullanilmistir. Biyoteknolojik ilac kapsaminda
cesitli tedavi alanlarinda kullanilmakta olan ilaclar
arasinda hormonlar (eritropoietin, somatropin bliylime
faktorleri), instilin, immunomodulatérler, monoklonal
antikorlar (mAb'lar), kan koagtilasyon faktorleri ve asilar
sayilabilir. Bu triinler referans biyoteknolojik ilaglar ve
biyobenzer ilaclar olarak ikiye ayrilrr.
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Biyoteknolojik
ilaclar nasil
uretilir?

Konvansiyonel ilaclar genelde kimyasal sentez adi
verilen bir strec ile Gretilirken biyoteknolojik ilag
Gretiminin temeli hiicre bazli Gretime dayanmaktadir.
Ana hiicre bankasi ve calisma hticre bankasindan olusan
bu hicreler, spesifik bir protein Uretilmesine olanak
saglamaktadirlar. ila tiretimi, hiicrelerin cogaltiimasi icin
fermantasyon sonrasinda seperasyon ve piirifikasyon
gibi stirecleri icermektedir.

Biyoteknolojik ilaclar
konvansiyonel
ilaclardan hangi
yonlerden farkhdir?

Biyoteknolojik ilaclarin temelini peptid ve proteinler
olusturdugu icin konvansiyonel ilaclara kiyasla yiiksek
molekul agirhgina ve kompleks yapilara sahip ilaclardir.
Konvansiyonel ilaclar kimyasal sentez Griinleri iken
biyoteknolojik ilaclar canli hiicrelerden elde edilen
biyolojik Grtnlerdir.
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Referans
bivoteknolojik
ilac nedir?

inovatdr firma tarafindan pazara sunulan ilk Griinddir.
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Biyobenzer

ilac

nedir?

Birbirinden ayri bir sekilde gelistirilmis iki hiicre hatti ayni
olamayacagindan, biyoteknolojik ilaglarda, konvasiyonel ilaglarda
kullanilan ‘esdeger’ ifadesi yerine ‘biyobenzer’ ifadesi kullanilir. Referans
biyoteknolojik trlinlere kiyasla kaliteleri (Uretim yontem ve denetimleri),
etkililikleri (arzu edilen etki) ve givenlilikleri (risk/fayda degerlendirmesi)
acisindan denkligi gosterilerek onaylanan ancak kendi gelistirme ve Gretim
yontemlerini haiz biyoteknolojik ilaglara biyobenzer (biosimilar) ilag denir.

Biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilaclarin etkin maddesi temelde
ayni biyolojik madde olmakla beraber, karmasik dogalari ve Gretim
metodlarindan dolayi bazi ufak farkliliklar gdsterebilmektedirler. Onay
sureci sirasinda biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilacin s6z konusu
degiskenlik ve diger farkliliklarinin etkinliligi ve givenliligini etkilemiyor
olduklarr ispatlanmis olmalidir.

T.C. Saglik Bakanligi Tiirkive ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan
yayinlanan, Biyobenzer Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz'a gore, biyobenzer
ilaclar sadece ticari ismi, gorliniis ve ambalajlama 6zellikleri agisindan,
referans biyoteknolojik ilaclardan farklilik gosterir.
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Biyoiyilestirilmis
ilac nedir?

Analitik kiyaslama tekniklerinin ve Uretim
teknolojilerinin gelismesiyle, referans
biyoteknolojik Griinleri izleyerek gelistirilip tretilen
Grtnlerde, yapilan kiictik yapisal degisikliklerle
islevlerinde, antijenik yapilarinda, farmakokinetik
ve farmakodinamik (FK/FD) profillerinde olumlu
degisiklikler saglanabilmektedir. Bu gibi
degisikliklerle referans Urtine kiyasla daha elverisli
kalite, etkililik ve glivenlilik 6zellikleri kazandirilan
Uriinlere ‘biyoiyilestiriimis’ (biobetter) ya da
‘biyolstun’ (biosuperior) ilag denir.
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Biyobenzer
ilaclarin onay
sireci esdeger
ilaclardan farkh mi?

Biyobenzer ilaclarin onayina iliskin mevzuat ve yasal
strec esdeger ilaclardan farklidir. Biyobenzer rtnlerin
kiyaslanabilirliklerinin ve benzerlik sartlarinin kabul
edilmesi icin 6ngdrl dzellikle faz calismalarindan Faz |
ve Faz ll'in yapiimasi gerekliligidir. Ulkemizde bu
degerlendirmeyi TITCK yapmaktadir. Referans
biyoteknolojik ilaclara uygulanmakta olan ilag gelistirme
ve inceleme uygulamalari biyobenzer ilaglara da ayni
sekilde uygulanmaktadir.
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Biyobenzer ile

referans biyoteknolojik
urun arasinda kalite,
etkililik ve giivenlilik
acisindan herhangi

bir fark var mi?

Hayir. Bir biyobenzer ilac ile referans biyoteknolojik ilacin
ayni glivenlilik ve etkililik profiline sahip olmasi beklenir.
Biyobenzer ilaclar referans biyoteknolojik ilaclarin takip
etmis oldugu standartlan takip ederek iretilir. TITCK bir
biyobenzer ilacin Turkiye'de piyasaya strilmesine onay
verme karari almadan 6nce, bilimsel komisyonlari
vasitaslyla s6z konusu yeni biyobenzer ilacin referans
ilaci ile kiyas kabul edebilir dlctide etkililik, kalite ve
glivenlilik profiline sahip olduguna iliskin
degerlendirmelerde bulunur.

Ulkemizde onay almis tiim biyobenzerlere iliskin detayli
bilgi TITCK'nin internet sitesinde bulunmaktadir.
www.titck.gov.tr
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Biyobenzer ilaclarin
van etkileri referans
biyoteknolojik ilaclarin
van etkilerinden

farklh midir?

Hayir. Onaylanmis olan biyobenzer ilacin referans
ilaciyla, yan etkiler de dahil olmak Gzere ayni glivenlilik
ve etkililik profiline sahip olmasi beklenir.

Biyoteknolojik ilaclar, viicut tarafindan yabanci protein
olarak algilanma potansiyeline sahip olup, istenmeyen
bagisiklik tepkilerine sebep verebilmektedir. Buna
immUnojenisite denir. Biyobenzer ilaglarin
referanslarindan daha fazla istenmeyen bagisiklik
tepkisine sebep olduguna dair kanit ya da bilimsel bir
gerekce bulunmamaktadir.



