“lyi oturmus bir biyofarma sektoriiniiz olmazsa,
bu ilaglara paraniz yetmeyecek”

ABD'nin ilk biyobenzer sirketini kuran ve Amerika ila¢c ve Gida
Kurumu'na (FDA) kilavuzlarin degismesi icin dava acan Prof.
Sarfaraz K. Niazi, Turkiye’de orjinal ilag pazarinin ¢ok buyuUk
oldugunu belirterek, “Bu konuda nadir Ulkelerden birisiniz.
Tarkiye'nin ya cok parasi var ya da bu sirketler kendi drtnlerini

satma konusunda ¢ok etkililer. Bu kabul edilebilir bir sey degil” ded..

Mesude ERSAN / Hiirriyet

TURKIYE Saglk Enstitileri Baskanligi (TUSEB) tarafindan diizenlenen ‘Giigli Bir
Biyoekonomiye Dogru: Biyoteknolojide Oncelikler ve Is Birlikleri Sempozyumu’nda
konusan Prof. Dr. Niazi, Hurriyet'in sorularini da yanitladi. ABD'nin ilk biyobenzer
sirketini kuran ve dederini 500 milyon dolarinin Gizerine ¢ikaran Prof. Dr. Niazi,
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Tarkiye'de 2010'da orjinal (referans) ilag pazar payinin ylizde 69.5, esdeder ilag
payinin yliizde 30.5 iken, 2018’de orjinal ilag payinin sadece ylizde 67.9’a distiguna,
esdeder ilac payinin ise ylizde 32.1'e ylukseldigini hatirlatti.

DAHA PAHALI OLACAK

Prof. Dr. Niazi, tam tersine esdegerlerin daha ylksek paya sahip olmasi gerektigini
belirtti. Yine TuUrkiye’'nin biyoteknoloji tGrlinlerinde orjinal ilac payinin ylizde 94.8,
biyobenzer ilag payinin ise yizde 5.2 oldugunu vurgulayan Prof. Dr. Niazi, “Tlrk
sirketlerin biyolojik trln pazarindan daha fazla pay almasini umut ediyorum. Clnkda
gelecekte piyasaya siiriilecek ilaclar cok daha pahal olacak. Iyi oturmus bir
biyofarma sektoriiniiz olmazsa, bu ilaglara paraniz yetmeyecek. Biyoesdeder ilaglar
icin kendi kilavuzlarinizi olusturmalisiniz. Sadece FDA, EMA (Avrupa Ila¢ Kurumu)
kilavuzlariyla ilerlerseniz firsati kagirirsiniz. FDA’dan kopyalamadan, ¢ok net bir
kilavuzunuz olmali. Saglik bakanhginiz da yerel sektort gelismesi icin tesvik etmeli. ”

FDA'YI NASIL DIZE GETIRDI?

FDA'ya giderek ilgili kilavuzlarinin dogru olmadigini séyledigini anlatan Prof. Dr. Niazi,
"0 kilavuzla Gretim yapmanin maliyetinin gok blylk oldugunu sdyledim. Kilavuz,
guvenlik ve etkinlik acisindan da herhangi bir givence vermiyor. Bununla ilgili 5
bilimsel makale yayinladim. FDA’ya bir dava actim. Clinkl kurumda beni
dinlemiyorlardi. Argimanlarimi sununca, biyobenzerlerle ilgili kilavuzlarini geri
cektiler. Buyuk bir tartisma basladi. Forbes’de iki kez kapak oldum. En son gectigimiz
ekim ayinda FDA davet etti ve bir ekiple biraraya geldim. Bir kilavuz taslagi sundum
onlara. Gegen hafta yine toplandik. Her gérismemizde yeni dokimanlar sunuyorum
onlara. Onlar da kendi web sitelerinde yayinliyorlar. Bu énemli ¢inkl FDA ne yaparsa
didnya standardi haline geliyor.”

TURK SIRKETLERININ ONUNDE FIRSAT VAR

“Biyobenzer” kelimesini ilk dneren ve ABD'nin ilk biyobenzer Gretim yapan sirketini
kuran Prof. Dr. Niazi, deneyimini sdyle anlatti: “Tlrkiye'deki sirketler icin de, pazarda
global oyuncu olmalari igin cok bliytk firsatlar var. Yerel igin degil, diinya igin
planlarinizi yapin. Yatirrmin geri dénisu ¢ok daha yuksek oluyor. Hindistan’da da
uzun yillar énce bir gegis slireci yasanmisti. Simdi jenerik pazarin buyuk bir kismini
kontrol ediyorlar. Onlarla rekabet etmenin de bir geredi yok, edilemez zaten.
Gelismekte olan pazarlara tavsiyem distk maliyetli jeneriklere yonelmek dedil, daha



kompleks jeneriklere ve biyobenzerlere odaklanmak. Hatta biyobenzerler dinln
haberi. Simdi gen terapilerini konusuyoruz.”

YENI BIYOBENZER ILACLAR GELIYOR

TURKIYE’de biyoteknolojik ilaglar 2018 yilinda 5.4 milyar lira ile receteli ilag
pazarinda ylzde 17.6'lik paya sahip, Tlrkiye'de ruhsatli biyobenzer 7 markanin tim
formlarindan olusan 29 adet ilacin Gretimi yapiliyor. 2024'e kadar 2 adet referans
biyoteknolojik, 39 adet biyobenzer, 1 adet biyoustin ilacin Glkemizde Uretimi icin
hazirhiklar yuratalUyor. Turkiye ilag pazarindaki ithal trlnlerin ylizde 33’Und
biyoteknolojik ilazglar olusturuyor. Pazarda bulunan biyoteknolojik Grtnlerin
tamamina yakini ithal.

‘GEC KALDIKCA PAZAR DARALIR’

Ilac Endiistrisi Isverenler Sendikasi Genel Sekreteri (IEIS) Turgut

Tokgoz ise, Turkiye'nin AB ve ABD regllasyonlarini oldugu gibi adapte etmesi
halinde cok gecikecedini belirterek sunlari séyledi: “Tlrkiye kurallarini ortaya
koyabilecek kapasiteye sahip. Mevzuat acisindan kendi yetkinligimizi kullanip,
bilimsellikten sasmadan bu alani kendimiz yénetmeliyiz. Baskalarinin kurallariyla
yonetmeye kalkarsak bizim rakip olarak gordigimiz baska tlkeler, Hindistan,
Arjantin, Kiba, Iran kosar adim gidiyor. Bir tiriinii ne kadar kisa siirede pazara
hazirladiginiz cok 6nemli. 7-8 senede dinya pazarina sunarsak kiglk bir pazar bize
kalr. Clinki cok kalabalik bir pazara kalindiginda fiyatlar cok diismus oluyor. Su
anda Turkiye'de 14 firma biyoteknolojiye yatirnm yapiyor. Bazilari Gretime basladi.”



