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olekdler biyoloji,

genetik, veri ve bilisim

bilimlerinde yasadigi-

miz ilerlemeler insan

saghgini iyilestirmeye

calisan saglik bilimleri-
nin dramatik bir sekilde degismesine neden
olmaktadir. YUzyillardir reaktif olarak hizmet
veren tip artik proaktiftir ve 4P tibbi olarak da
bilinen, tahmine dayali (predictive), 6nleyici
(preventive), kisisellestiriimis (personalized)
ve katiimci (participitory) yeni bir saglik
sistemine dogru evrimlesmektedir. ilag
sektérl de bu degisimi en derinden
yasamaktadir. Hedefe yonelik tedaviler,
gen tedavileri, kisisellestiriimis tedaviler gibi
20 yil 6nce tanimlarini bile yapamadigimiz
tedavi yontemleri artik ila¢ firmalarinin
gerceklestirdigi Ar-Ge galigmalarinin en
yogunlastig alanlar olmustur. ilag endUstrisi
yillardir gok dustk bagari oranlari ile yeni
molekulleri pazara verebilmiglerdir. Ar-Ge
calismasi yapilan molekdllerin yalnizca %15'i
ilac olarak pazara verilmistir (1). Geri kalan
basarisiz %85 molekulun galisma maliyet-
leri de eklenince basarili bir ilacin pazara
verilmesi i¢in yapilan galismalarin maliyeti
milyar dolarlari agsmaktadir. (2). Rekabet ve
sUrdurdlebilirligin devamini saglamak ve
bununla birlikte henuiz tedavisi bulunmamig
hastaliklar igin yeni molekul gelistirmek de
zorunda olan ilag sektort, Ar-Ge'ye dun-
yada en fazla pay ayiran sektérddr. 2020
yilindailag gelistirmek icin dinyada yaklagik
200 milyar dolar harcanmistir (3). Bu da
2019 yilinda ila¢ satiglarindan elde edilen
cironun %15'ine (biyoteknolojik ilaglarda
%30'una) denk gelmektedir. Turkiye'de
ise ilag Ar-Ge'si igin sektdrun yillik Ar-Ge
yatirimi 50 milyon dolar civarindadir (4). Bu
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dayillikilag pazarindan elde edilen cironun
yaklasik %0,005'inden azina tekabdl eder.
Hicbir yerli firmamizin cirolarinin milyar dolar
olmadigini dikkate alirsak, firmalarimizinilag
kesif ve gelistirme sUrecine girmesinin cok
zor oldugu asikardir.

Ulkemizde her sene yapilan “Tirkiye Ar-
Ge Arastirmas!”, saglik alaninda Ar-Ge'nin
anlaglimasi igin 6nemli veriler sunmaktadir
(4). Ar-Ge'de en fazla yatinm yapan ilk
50'deki ilag firmalarinin yatirimlarinin 2020
yiinda 380 M TL oldugu gortlimektedir.
Bu veri bize ilagta Ar-Ge yatinmlarimizin
dinya Ar-Ge yatinmlari seviyelerine ulag-
masl icin sadece sektér oyuncularindan
yatinmin beklenmesinin dogru olmadigini
anlatmaktadir. Son vyillarda devlet tesvik-
lerinin artmasi ilag Ar-Ge’sinde yasanilan
yatinm eksikligini bir anlamda azaltsa
da ilagta Ar-Ge yatirm oranlarinin diinya
seviyeleri olan %20 ciroya gelmesi kolay
olmayacakir. ilagta Ar-Ge hakkinda konu-
sulurken yeni teknolojileri ve ¢zellikle biyo-
teknolojiyi de konusmamiz gerekmektedir.
Yaklasik 40 yil énce hastalarin hizmetine
sunulmaya baglanan, rekombinant DNA
teknolojisi ile Uretilen biyoteknolojik ilaclar,
son yillarda yapilan Ar-Ge yatinmlarinda
en blyuk parcayr almaktadir. Gelistirime-
leri ve Uretilmeleri kimyasal ilaclara gore
¢ok zor oldugundan yuksek fiyatlarla sa-
tilan bu ilaglar gelistirmek ve Uretmek igin
birgok firmamiz yatinm yapmaktadir. Din-
yada en yUksek Ar-Ge yatirimlarindan ci-
roya orani en ylUksek sektdrinin basinda
ilag gelirken (%15'ten fazla), bu oran biyo-
teknolojide %30’larin Gzerine ¢ikmaktadir.
Turkiye pazarinda bulunan 8000’in Uzerin-
deki ilacin 250 kadar biyoteknolojik ilag-
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tir. Pazarin deger olarak yaklasik %20'sini
alan bu ilaglarin neredeyse tamami yurt
disindan ithal edilmektedir (5). 2020 vyili
icinde toplam 8,5 milyar lira 6dedigimiz bu
ilaglarin sadece birinin ham maddesinin
(filgrastim) Ulkemizde Uretilmesi, biyotek-
nolojik ilaglarda yasadigimiz stratejik disa
bagmiiigimizi cok acik ortaya koymakta-
dir. insulin gibi vazgecilmez ilaglarda ya-
sayacagimiz herhangi bir tedarik zingiri
problemi, milyonlarca hastay! ilagsiz birak-
ma ihtimalini doguracaktir. Bu durum bir
savastan daha buyuk zararlara yol agabilir.

2020 Mart ayindan beri yasadigimiz CO-
VID-19 pandemisi, bize biyoteknolojinin
ve veri biliminin ve bununla birlikte 4P
tibbinin, gelecekte yasamimiza nasil bir
etki yapacagini gostermistir. Pandeminin
baslangicindan beri toplum genelinde en
¢ok kullanilan kelimelerin basinda virUs,
asl, PCR ve HES kodu gelmektedir. Ko-
ronaviris ve benzeri pandemilerin hasil
olacag! yillardan beri bilim ve siyaset cev-
releri tarafindan konusulmaktaydi. Daha
once yasanilan SARS, MERS ve influenza
salginlarina ragmen gerekli énlemler ali-
namadigl i¢in 2020 ve 2021’in blyuk bir
kismini kuresel karantinada gegirdik. Bilim
insanlari ve ila¢ sektorl pandemiyi yen-
mek igin slrecin bagindan itibaren birlikte
calismaktadirlar. Bu galismalar sayesinde
asllar ve diger tedaviler bulunarak hizla
dretilip insanlarin hizmetine sunuldu. Pan-
demi kosullarinda Ar-Ge, preklinik ve klinik
aragtirmalar, dretim ve ruhsatlandirma su-
recleri degisti. Etkin ve glvenilir Grdnlerin
hizli bir sekilde toplumun hizmetine sunul-
masl ancak bu sUreglerin degismesi ile
mUmkUn oldu. Bu surecin hizli ve etkin bir



sekilde yapilmasinin en énemli iki sebe-
bi vardir. Bunlar; herkesin ortak paydada
bulusmasi ve Ar-Ge'ye ayrilan inanimaz
buytk butcedir. Sadece Bati Ulkelerinde
yapilan COVID-19 agl ¢alismalar icin 18
milyar dolardan fazla (bunlarin 6,5 milyar
dolari devlet destekli) yatirm yapildi (6).

Ulkemiz de COVID-19 icin Ar-Ge galisma-
larinda daha énce yasanmamis bir destek
strecine girdi. TUBITAK ve TUSEB, 2020
Mart ayindan itibaren yirminin Uzerinde Ar-
Ge projesinin Universiteler, ilag sirketleri ve
kurumlarda baglatimasini sagladi (Tablo
1). Bu projelerin en énemli 6zelligi ise insan
ve ekipman altyapisinin Universitelerimizde
hazir bulunmasiydi. Ar-Ge olarak baktigi-
mizda, yillardir benzer alanlarda arastirma
yapan bilim insanlarmiz bir anda CO-
VID-19 icin calismalara baslayabildiler. Sa-
nayi olarak degerlendirdigimizde ise Ulke-
mizin hazir olmadigi ve bu pandemiyi disa
bagimli olmadan asmanin zor oldugunu
gorduk. Konvansiyonel ilaglara iliskin AR-
GE projeleri yeterli sanayi altyapisi oldugu
icin hizla Urtn olarak halkimizin hizmetine
sunuldu. Ancak ¢agimizin teknolojisi oldu-
guna inandigimiz biyoteknoloji alaninda

sanayi ve insan altyapimizin olmamasi, asi
ve biyoteknolojik ilaglar konusunda yapilan
Ar-Ge calismalarinin yavas ilerlemesine
neden oldu. Biyoteknolojik ila¢ yatirnmina
baglamis olan Nobel ilag gibi firmalar bu
sure i¢inde hizl bir sekilde yatinmlarini bi-
tirmeye calistilar. Sadece bir yil icinde sa-
nayi ve insan kaynagi olarak gelecek pan-
demilere daha hazir hale geldik. Bu arada
yillardan beri eksikligi tartisilan Universite-
Sanayi is birliklerinde de ¢ok 6nemli adim-
larin atildigina sahit olduk.

Pandemi nedeniyle yapilan Ar-Ge calis-
malarinin Universitelerde hizli bir sekilde
hayata gegirilmis olmasi, Ar-Ge ekosiste-
mimizin glictinii ortaya koydu. ilag gelis-
tirlmesi konusuna Ar-Ge acgisindan bakti-
gimizda altyapi ve bilimsel insan kaynagi
olarak gelismis Ulkelerden farkli degiliz.
YUzlerce Universitemizde yasam bilimle-
ri ile ugrasan yUzlerce akademisyenimiz
sadece milli ve yerli degil, uluslararasi ilag
gelistirme projeleri de rahatlikla ¢ikarabilir.
Ama ne yazik ki bu Ar-Ge galismalarinin
neticesinde ortaya ¢lkan sonug, ¢zellikle
biyoteknolojik ilaglarda ham madde Ureti-
mi yapacak tesisleri bulunmayan bir tlke

Tablo 1: COVID-19 pandemisi sirasinda Turkiye'de yapilan Ar-Ge projeleri, turleri, teknoloji
tdrleri, Uretim tesis ve insan kaynagi (Mart 2020 itibari ile)

Ao " : " Uretim Tesisi | Tecribeli insan
Ar-Ge Projesi Tiir Gerekli Teknoloji Varlig Kaynaii
Inaktif COVID-19 Agisi Gelistrilmesi (4 proje) Asl Asl (Inactive) (BSL-3) Yok Yok
Viriis Bazh Prototip Koronaviris Agsi Uretimi Asl Asl (BSL-2-3) Yok Yok
COVID-19 Immiinoglobulin Zengin Plazma Fraction Pasif Immunoterapi Plasma Fraksinasyon Yok Yok
Zayiflatlmis COVID-19 Viriis Bazh Agi Uretimi Asl Asl (BSL-2/3) Yok Yok
Iyilesen Plazma Tedavist icin Aferez Unitesi Kurulumu Pasif Immunoterapi Plasma Fraksinasyon Yok Yok
COVID-19 igin Griffithsin (GRFT) Taban Antiviral Rekombinant - . ! . .
Geligirimes e Bacteri Hiicresi Yetersiz Kapasite | VYetersiz Kapasite
SARS-Coli-2ye Karg Kend_‘\ Keﬂdini_go@alan MRNA Agsimin Asl Bacteri Hiicresi Yetersiz Kapasite | VYetersiz Kapasite
Geligtirilmesi
COVID-192 Karg! Hizli DNA Asisi Geligtirme Asi Bacteri Hicresi Yetersiz Kapasite | VYetersiz Kapasite
ASC Pargacik Teknolojisi ile SARS-CoV-2 Agt Uretim Asl Memeli Hiicresi Yapim Halinde Yok
COVID-192 Kars! Notralize Edici Antikorlarin Geligtirilmesi | Monoklonal Antikor Memeli Hiicresi Yapim Halinde Yok
CpG ve VLP Kullanilarak Klinik Faz-1 icin SARS-CoV-2 I .
Agsini Hazrlanmasi Asl Memeli Hiicresi Yapim Halinde Yok
SARS-COV-2ye Kars! Rekombinant Protein Bazll Ag AT A
Gelistirilmesi (2 Proje) Asi Memeli Hiicresi Yapim Halinde Yok
SARS-CoV-2'ye Kargi “Hayalst Reseptor-Antikor” Bazl Ifaglarin . — .
Gelistirilmesi) Monoklonal Antikor Memeli Hiicresi Yapim Halinde Yok
A iﬂeiomﬁgl‘J;ﬂamsw‘[;{geu}(rg{:;ﬂlﬂmak Uz Monoklonal Antikor Memeli Hicresi Yapim Halinde Yok
Hidroksiklorokin Silfat Sentezi ve Tablet Dozaj Formunun i | Konvansiyonel flag Hammadde N .
Urefimi Konvansiyonel llag Sentez v Bitmis Urn Var Yeterli Kapasite
. S Ao i | Konvansiyonel ilag Hammadde g
Pandemik Corona Viriise Ilac ve Hammadde Geligtirilmesi | Konvansiyonel llag Sentez ve Bimis Urin Var Yeterli Kapasite
In-Silico, In-Vitro ve In-Vivo Olarak COVID-19'2 Karg! Meveut it | Konvansiyonel flag Hammadde P
farmasdtik Bilegenlerin Aragtinimasi Kanvansiyonel lag Sentez ve Bitmig Uriin Var Yeer Kapasie

* Sadece TUBITAK ve TUSEB platformiarinda destek aldigi bilinen projeler eklenmistir.

oldugumuzdur. Ulkemizde, ilag sektdrin-
de “Ar-Ge proje dar bogaz” degil “ham
madde Uretimi dar bogazi” oldugunu
kabul ederek bu dar bogazin énindeki
engellerin kaldinimasi konusunda degi-
sikliklerin  yapiimasini  saglamaliyiz. Bu
degisiklikler, strdurdlebilirlik igin sarttir
Oncelikle, biyoteknolojik ilag ham madde
Uretim yatinmini artirmaliyiz. Biyoteknolojik
ilag ham madde Uretiminde kendi kendine
yetebilen bir Ulke olmazsak hayati 6nem
taslyan bu Urdnleri disardan almaya ba-
gimh kalmamiz kaginiimazdir. Turkiye'de
bu Uretim tesislerine yatrimin artiriimasin-
da kullanilabilecek yontemler arasinda en
basta “biyoteknolojik ila¢ ham madde Ure-
timi yatinm fonunun kurulmasl”, “ilag sek-
tort disinda diger sektérlerden bu stratejik
sektore yatirmin saglanmas!” (asi olmadi-
g! icin neredeyse bitin Uretim tesisleri ka-
rantina altina alindr) ve “TUrkiye pazarinda
ithalat yoluyla getirdikleri ilaglar satan ve
Uretimlerini Turkiye disinda yapmay! tercih
eden Batil ilag sirketlerinin Tdrkiye'yi Ar-
Ge ve Uretim merkezi olarak se¢melerinin
saglanmasi” gelmektedir. Ylzyildan fazla
bir tarihi olan asI teknolojileri ve 50 yildan
fazla bir streden beri hayatimizda olan bi-
yoteknolojik ilag teknolojileri (rekombinant
proteinler, monoklonal antikorlar) Ulkele-
rin sUrdUrdlebilirligi icin savunma sana-
yi gibi stratejik alanlardir. Son yillarda bu
teknolojilerin yani sira mRNA, siRNA, gen
tedavisi, kok hucre tedavisi, CAR-T tek-
nolojileri gibi yeni teknolojiler ile yaratilan
ilaglar da recetelenmeye baglamiglardir.
Bu teknolojilerin bir an énce Ulkemize ge-
lebilmesi icin Nobel ilag’in Gebze Marma-
ra Teknokent'de kurdugu Uretim kampUsU
gibi onlarca tesisin Turkiye'de Kkurulup,
bizden c¢ikan orijinal Ar-Ge projelerimizin
tlkemizde dretilmesi gerekmektedir. Ure-
tim tesisleri olmadan Ar-Ge ekosisteminin
varligi strddrdlebilir degildir.
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