


6 Biyobenzer 
ilaç 
nedir?
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Biyoiyileştirilmiş 
ilaç nedir?

�"�O�B�M�J�U�J�L���L�‘�Z�B�T�M�B�N�B���U�F�L�O�J�L�M�F�S�J�O�J�O���W�F���Ý�S�F�U�J�N��

�U�F�L�O�P�M�P�K�J�M�F�S�J�O�J�O���H�F�M�J�s�N�F�T�J�Z�M�F����S�F�G�F�S�B�O�T��

�C�J�Z�P�U�F�L�O�P�M�P�K�J�L���Ý�S�Ý�O�M�F�S�J���J�[�M�F�Z�F�S�F�L���H�F�M�J�s�U�J�S�J�M�J�Q���Ý�S�F�U�J�M�F�O��

�Ý�S�Ý�O�M�F�S�E�F����Z�B�Q�‘�M�B�O���L�Ý�Ë�Ý�L���Z�B�Q�‘�T�B�M���E�F�W�J�s�J�L�M�J�L�M�F�S�M�F��

�J�s�M�F�W�M�F�S�J�O�E�F����B�O�U�J�K�F�O�J�L���Z�B�Q�‘�M�B�S�‘�O�E�B����G�B�S�N�B�L�P�L�J�O�F�U�J�L��

�W�F���G�B�S�N�B�L�P�E�J�O�B�N�J�L���	�'�,���'�%�
���Q�S�P�m�M�M�F�S�J�O�E�F���P�M�V�N�M�V��

�E�F�W�J�s�J�L�M�J�L�M�F�S���T�B�W�M�B�O�B�C�J�M�N�F�L�U�F�E�J�S�����#�V���H�J�C�J��

�E�F�W�J�s�J�L�M�J�L�M�F�S�M�F���S�F�G�F�S�B�O�T���Ý�S�Ý�O�F���L�‘�Z�B�T�M�B���E�B�I�B���F�M�W�F�S�J�s�M�J��

�L�B�M�J�U�F����F�U�L�J�M�J�M�J�L���W�F���H�Ý�W�F�O�M�J�M�J�L���×�[�F�M�M�J�L�M�F�S�J���L�B�[�B�O�E�‘�S�‘�M�B�O��

�Ý�S�Ý�O�M�F�S�F���A�C�J�Z�P�J�Z�J�M�F�s�U�J�S�J�M�N�J�s�����	�C�J�P�C�F�U�U�F�S�
���Z�B���E�B��

�A�C�J�Z�P�Ý�T�U�Ý�O�����	�C�J�P�T�V�Q�F�S�J�P�S�
���J�M�B�Ë���E�F�O�J�S����
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�L�‘�Z�B�T�M�B�O�B�C�J�M�J�S�M�J�L�M�F�S�J�O�J�O���W�F���C�F�O�[�F�S�M�J�L���s�B�S�U�M�B�S�‘�O�‘�O���L�B�C�V�M��

�F�E�J�M�N�F�T�J���J�Ë�J�O���×�O�H�×�S�Ý���×�[�F�M�M�J�L�M�F���G�B�[���Ë�B�M�‘�s�N�B�M�B�S�‘�O�E�B�O���'�B�[���*��

�W�F���'�B�[���*�*�*���Ý�O���Z�B�Q�‘�M�N�B�T�‘���H�F�S�F�L�M�J�M�J�W�J�E�J�S�����À�M�L�F�N�J�[�E�F���C�V��

�E�F�W�F�S�M�F�O�E�J�S�N�F�Z�J���5�F�5�$�,���Z�B�Q�N�B�L�U�B�E�‘�S�����3�F�G�F�S�B�O�T��

�C�J�Z�P�U�F�L�O�P�M�P�K�J�L���J�M�B�Ë�M�B�S�B���V�Z�H�V�M�B�O�N�B�L�U�B���P�M�B�O���J�M�B�Ë���H�F�M�J�s�U�J�S�N�F��

�W�F���J�O�D�F�M�F�N�F���V�Z�H�V�M�B�N�B�M�B�S�‘���C�J�Z�P�C�F�O�[�F�S���J�M�B�Ë�M�B�S�B���E�B���B�Z�O�‘��

�s�F�L�J�M�E�F���V�Z�H�V�M�B�O�N�B�L�U�B�E�‘�S��

8 Biyobenzer 
ilaçların onay 
süreci eşdeğer 
ilaçlardan farklı mı? 
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�B�Z�O�‘���H�Ý�W�F�O�M�J�M�J�L���W�F���F�U�L�J�M�J�M�J�L���Q�S�P�m�M�J�O�F���T�B�I�J�Q���P�M�N�B�T�‘���C�F�L�M�F�O�J�S����

�#�J�Z�P�C�F�O�[�F�S���J�M�B�Ë�M�B�S���S�F�G�F�S�B�O�T���C�J�Z�P�U�F�L�O�P�M�P�K�J�L���J�M�B�Ë�M�B�S�‘�O���U�B�L�J�Q��

�F�U�N�J�s���P�M�E�V�W�V���T�U�B�O�E�B�S�U�M�B�S�‘���U�B�L�J�Q���F�E�F�S�F�L���Ý�S�F�U�J�M�J�S�����5�F�5�$�,���C�J�S��

�C�J�Z�P�C�F�O�[�F�S���J�M�B�D�‘�O���5�Ý�S�L�J�Z�F���E�F���Q�J�Z�B�T�B�Z�B���T�Ý�S�Ý�M�N�F�T�J�O�F���P�O�B�Z��

�W�F�S�N�F���L�B�S�B�S�‘���B�M�N�B�E�B�O���×�O�D�F����C�J�M�J�N�T�F�M���L�P�N�J�T�Z�P�O�M�B�S�‘��

�W�B�T�‘�U�B�T�‘�Z�M�B���T�×�[���L�P�O�V�T�V���Z�F�O�J���C�J�Z�P�C�F�O�[�F�S���J�M�B�D�‘�O���S�F�G�F�S�B�O�T��

�J�M�B�D�‘���J�M�F���L�‘�Z�B�T���L�B�C�V�M���F�E�F�C�J�M�J�S���×�M�Ë�Ý�E�F���F�U�L�J�M�J�M�J�L����L�B�M�J�U�F���W�F��

�H�Ý�W�F�O�M�J�M�J�L���Q�S�P�m�M�J�O�F���T�B�I�J�Q���P�M�E�V�W�V�O�B���J�M�J�s�L�J�O��

�E�F�W�F�S�M�F�O�E�J�S�N�F�M�F�S�E�F���C�V�M�V�O�V�S����

�À�M�L�F�N�J�[�E�F���P�O�B�Z���B�M�N�‘�s���U�Ý�N���C�J�Z�P�C�F�O�[�F�S�M�F�S�F���J�M�J�s�L�J�O���E�F�U�B�Z�M�‘��

�C�J�M�H�J���5�F�5�$�,���O�‘�O���J�O�U�F�S�O�F�U���T�J�U�F�T�J�O�E�F���C�V�M�V�O�N�B�L�U�B�E�‘�S����

�X�X�X���U�J�U�D�L���H�P�W���U�S

9
Biyobenzer ile 
referans biyoteknolojik 
ürün arasında kalite, 
etkililik ve güvenlilik 
açısından herhangi 
bir fark var mı?
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�W�F���F�U�L�J�M�J�M�J�L���Q�S�P�m�M�J�O�F���T�B�I�J�Q���P�M�N�B�T�‘���C�F�L�M�F�O�J�S��

�#�J�Z�P�U�F�L�O�P�M�P�K�J�L���J�M�B�Ë�M�B�S����W�Ý�D�V�U���U�B�S�B�G�‘�O�E�B�O���Z�B�C�B�O�D�‘���Q�S�P�U�F�J�O��

�P�M�B�S�B�L���B�M�H�‘�M�B�O�N�B���Q�P�U�B�O�T�J�Z�F�M�J�O�F���T�B�I�J�Q���P�M�V�Q����J�T�U�F�O�N�F�Z�F�O��

�C�B�W�‘�s�‘�L�M�‘�L���U�F�Q�L�J�M�F�S�J�O�F���T�F�C�F�Q���W�F�S�F�C�J�M�N�F�L�U�F�E�J�S�����#�V�O�B��

�J�N�N�Ý�O�P�K�F�O�J�T�J�U�F���E�F�O�J�S�����#�J�Z�P�C�F�O�[�F�S���J�M�B�Ë�M�B�S�‘�O��

�S�F�G�F�S�B�O�T�M�B�S�‘�O�E�B�O���E�B�I�B���G�B�[�M�B���J�T�U�F�O�N�F�Z�F�O���C�B�W�‘�s�‘�L�M�‘�L��

�U�F�Q�L�J�T�J�O�F���T�F�C�F�Q���P�M�E�V�W�V�O�B���E�B�J�S���L�B�O�‘�U���Z�B���E�B���C�J�M�J�N�T�F�M���C�J�S��

�H�F�S�F�L�Ë�F���C�V�M�V�O�N�B�N�B�L�U�B�E�‘�S��

10 Biyobenzer ilaçların 
yan etkileri referans 
biyoteknolojik ilaçların 
yan etkilerinden 
farklı mıdır?
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