Biyoteknolojik iiriinler ve Biyobenzerler Egitim Kursu

10.30-11.00

11.00

(21 Kasim 2014)

Kayit

Acilis Konugmalari

Prof.Dr.ismail Balik/iBGAID Baskani

Prof.Dr.Nevin Celebi/G.U.Ecz.Fak.

11.10.11.30

11.30-12.00

12.00-13.30

13.30-14.00

14.00-14.30

14.30-15.15

15.15-15.45

15.45-16.30

16.30-17.15

17.15-17.45

Biyofarmasotikler ve biyobenzer liriinlere genel bakis
Prof.Dr.Nevin Celebi(G.U.Ecz.Fak)

Biyobenzer iiriinlerin liretiminde fermentasyon, saflastirma siirecleri ve
biyobenzerlik agisindan kritik olgiitler
Prof.Dr.Filiz Oner(H.U.Ecz. Fak)

Ogle Yemegi
Karsilastinlabilir Uriiniin gelistirebilmesi i¢in biyobenzer iliretimine en uygun hiicre

dizisinin segilmesi
Prof.Dr.Siikriye Ayter /TOBB Universitesi

Biyobenzer iiriinlerin karakterizasyonu ve karsilastinlabilirligi
Yard.Dog.Dr. Devrim Demir Dora /Akdeniz Univ.Tip Fak.

Biyobenzer iiriinlerin liretiminde proses degisikligi siirecinde karsilastirilabilirlik
Dr.Michael Jarsch / Roche- Germany

Kahve Arasi

Biyobenzer liriinlerin gelistiriimesinde klinik degerlendirmelere genel bakig
Mourad Farouk Rezk/ Amgen-Sweeden

Biyobenzer liriinlerin iiretiminde liretim kapasitesi
Dr. David Estapé/ M+W Group- Global Technology Services

Tartigma



iLAG BiLINCiNi GELISTIRME VE AKILCI iLAC DERNEGI
BiYOTEKNOLOJIK URUNLER & BiYOBENZER iLAGLAR SEMPOZYUMU
22 Kasim 2014

08.30-09.00  Acilis konugsmalari, toplantinin amag ve hedefinin aktarilmasi

Prof.Dr.ismail Balik/IBGAID Baskani

Prof.Dr.Nevin Celebi/Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Osman Kara/Arastirmaci ilag Firmalar1 Dernedi Genel Sekreteri
Dr.Turgut Tokgéz/ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi

Ecz. Cengiz Celayir/Tiirkiye ilag Sanayi Dernedi Yénetim Kurulu Baskani
Ecz.Erdodan Colak /Tiirk Eczacilar Birligi Baskani

Dr. Yiiseyin Yilmaz /Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan Yardimcisi
Dr.ismet Kéksal/SGK-Genel Sadlik Sigortasi Genel Miidiirii

Prof.Dr.irfan Sencan/Saglik Bakanhdgi Miistesar Yardimcisi

09.00-10.30 PANEL
Diinyada Biyobenzer Uriinler ile ilgili Regulasyonlara Genel Bakis
(EMA, FDA,WHO, Tiirkiye)
Oturum Bagkanlari:
Prof.Dr. Jiilide Akbuga/Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Biyoteknoloji Anabilim
Dali
Dr. Hakki Giirséz/Tiirkiye llag ve Tibbi cihaz Kurumu Baskan Yardimcisi

Avrupa birliginde biyobenzerlerin regiilasyonlarinin degerlendirilmesi
Dr. Bruno Flamion /Member,Regulatory Advisory Board,CMR-CIRS (Belgium)

FDA acisindan biyobenzerlerin regiilasyonunun degerlendirilmesi
Virginia Acha / Dir. Regulatory Affairs- Amgen — USA

WHO acisindan biyobenzer regulasyonlarin degerlendirilmesi
Ivana Knezevic/WHO

Turkiye’de biyobenzer regiilasyonlarinin degerlendirilmesi
Ecz. Adem Abay /Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tartisma

10.30.10.45 Kahve Arasi

10.45-13.00 PANEL
Biyobenzer Uriinler ve Klinik Calisma Gereklilikleri

Oturum Bagkanlari:

Prof.Dr. Isik Tuglular/ARGEFAR izmir

Prof.Dr. Ahmet Demirkazik/Ankara Universitesi Onkoloji
Dr.Ecz. Hilal ilbars/ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Global biyobenzer klinik galisma deneyimleri; Endikasyonlarin ekstrapolasyonu

monoklonal antikorlar,6rnekler
Mourad Farouk Rezk/ Regional Development Medical Dir-Amgen- Sweeden

Biyobenzer iiriinlerde klinik galismalar ve immunojenisite
Prof.Dr. Huub Schellekens /Utrecht University, Utrecht, The Netherlands

Degistirilebilirlik (interchangeability) ve eczane ikamesi (substitution) konusunda EU

pozisyonu ve FDA taslak 6nerisi ile kargilagtirmasi
Prof.Dr.Martin Kuhlmann / Director of the Department of Internal Medicine-

Nephrology, Berlin, Germany

Biobenzerlerin isimlendirilmesi ile ilgili sorunlar ve giiniimiizde mevcut
olan“international nonproprietary name (INN)” mevzuati
Dr Raffaella Ballocco /WHO

Tiirkiye’de biyobenzer iiriinlerin klinik calismalari agisindan lokal yonetmelige bakis
Dr.Ecz. Hilal ilbars/Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Biyobenzer lriinlerin klinik uygulamalarinda karsilasilabilecek sorunlar
Prof.Dr.Riigchan Uslu /Immunoonkoloji Dernegi Baskani

Tartisma
13.00-14.00 YEMEK

14.00-14.50 PANEL
Biyobenzer liriinlerde “giivenlilik”

Oturum Bagkanlar:
Prof.Dr. Semra Sardas/Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Teknoloji Anabilim Dali,

Prof.Dr.Tiirkan Eldem/Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Biyoteknoloji Anabilim

Dali
Tiirkiye’de farmakovijilans uygulamalari
Demet Aydinkarahaliloglu/Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Risk yénetim plani uygulamalari ve ek izlem uygulamalari
Prof.Dr.Semra Sardas/Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Tartisma

14.50 - 16.00 PANEL

Biyobenzer liriinlerde pazara erisim

Oturum Bagkanlari:
Prof.Dr. Biilent Giimiisel/ Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekani

Uzm.Dr. Alper Siizen /SGK Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiir Yardimcisi

Diinyada ve Tiirkiye’de Fiyatlandirma uygulamalari



16.00-16.15
16.15-17.15

Dr.Akif Akbulut /Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirkiye’de geri 6deme sistemi agisindan biyobenzerlerin durumu
Uzm.Ecz.S.Tolga Dogru/SGK ilag ve Eczacilik Daire Baskani

Tartisma

ARA
PANEL

Oturum Bagkanlari:

Prof.Dr.irfan Sencan/Saghk Bakanhdgi Miistesar Yardimcisi
Prof.Dr. Mehmet Oztiirk/ Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi

17.15-18.00

Tiirkiye’de Biyoteknolojik ve biyobenzer iiriin gelistirme ve ilretimine yonelik
devlet politikalari

TUBITAK ¢agrilan
Konusmaci belirlenecek/TUBITAK

Sanayi Bakanhg tesvikleri
Mehmet Madencan/Bilim Teknoloji ve Sanayi Bakanligi, Politika ve Strateji Daire
Bagkani

Ahmet Oguz Sarica /Kalkinma Bakanligi Daire Baskani V.

Biyobenzer ilaglarin gelistirilmesinde liniversite-sanayi isbirligi

Prof.Dr.Mehmet Oztiirk/Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Temel Tip Béliimii Tibbi
Biyoloji Anabilim Dali

Tartisma

PANEL
Tiirkiye’de Biyolojik/Biyoteknolojik ve Biyobenzer Uriin Pazari, Bugiin ve Gelecek

Ongoriisii, Yatinmlar

Oturum Bagkanlar:
Prof.Dr. ismail Balik/IBGAID Baskani
Dr. Turgut Tokgéz/ IEIS Genel Sekreteri

/Durum

Biyobenzer Uriinlerin Lokal Gelistirilmesi ve Uretimine Yénelik Mevcut Kapasite

Dr.Devrim Satik /AIFD Biyoteknolojik iriinler ve Biyobenzerleri
Baskani /Sanofi)

irem Yenice/ IEiS —Sanovel ila¢ Sanayi

Cem Kocak /TISD —Kocak Farma

Dr.Liz Pollitt /Yatirimci Biyobenzer Firmalari-Kore



Tuygan Goker/TR Farma Yonetim Kurulu Baskani

18.00-18.15 GENEL DEGERLENDIRME
Prof.Dr.ismail Balik /IBGAID Baskani)
Prof.Dr.Nevin Celebi /Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi



CALISTAY
23 Kasim 2014

8.30.10.30 Paralel galistaylar : durum belgesi ve pozisyon dokiimani hazirlaniimasi
Caligtay alt gruplar
1. Ruhsatlandirma ana kilavuzu- (Ana kilavuz- Kalite)
2. Ruhsatlandirma ana kilavuzu (Ana kilavuz- Klinik ve Nonklinik)

3. Ruhsatlandirma (riin spesifik alt kilavuzlar (Insulin, Monoklonal antikorlar,
Interferon, Eritropoetin, Filgrastim,....)

4. Ekstrapolasyon ve isimlendirme
5. Farmakovijilans ve Risk yonetim plani siireci

6. Degistirilebilirlik ve eczane ikamesi

10.30-12.30 Tek salonda toplanma ve Genel degerlendirme

Baskanlar;
Prof.Dr.ismail Balik / IBGAID Baskani
Dr.Hiiseyin Yilmaz / TITCK Baskan Yardimcisi
Prof.Dr. Nevin Celebi / Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

NOT: Calistaya, toplantiya katilan tim katiimcilar gorisleriyle aktif olarak katilabileceklerdir.
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