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Biyobenzer llaclar...
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Biyobenzer ila¢ ruhsatlandirilmis
referans tibbi Griine “benzer”

yeni bir biyolojik tibbi Grtin olarak
tanimlanmaktadir. Biyobenzer;

Benzer = referans biyolojik triin ile
karsilastinlabilir veya benzer etkinlige
ve guvenilirlik profiline sahip Grindar.
Yine EMA tanimina gére biyobenzer
Grtnlerin etkin maddeleri, ilgili biyolojik
referans ilaclarin benzeridir. Biyobenzer
ve biyolojik referans ilaclar genel olarak
ayni glcte ayni hastalidr tedavi etmek
amaciyla kullanilir. Biyobenzer ilaclar
biyoesdeger dedgillerdir. Biyobenzer
ilaclar sadece ticari ismi, goriinds ve

ambalajlama 6zellikleri acisindan, o

biyolojik referans ilaglardan farkhiik
gostermektedirler.

Prof. Dr. Ali Demir SEZER
Marmara Uni.Eczacilik Fak.
Farmasotik Biyoteknoloji ABD Bsk. )’

Biyoteknolojik ilaclarin patent
strelerinin dolmaya baslamasiyla
birlikte ila¢c endUstrisinde orijinal
ilaclarin biyobenzerleri de gelistiriimeye
baslanmistir. Biyobenzer ilaglar,
ruhsatl biyolojik referans ilaglara
benzer olarak gelistirilen Grdnlerdir.
Birilacin biyobenzer olarak
onaylanabilmesi icin kapsamli bir
karsilastinlabilirlik calismasina dayal
olarak, kalite, gtivenlilik ve etkililik
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Kaynadi ne olursa olsun tibbi amacla
kullanilacak tim ilaglar kesif, arastirma
ve gelistirme islemleri sirasinda pre-klinik

%»@ ve klinik calismalara tabidir. “Arastirma

Biyobenzerler icin gecerli olan endikasyonlar, genelde referans Griin
icin 6nceden test edilen ve onaylananlardir. Bununla birlikte, bu husus
endikasyon ekstrapolasyonun diizenleyici makam onayi sirasinda

aran(ler)tnan klinik, farmakolojik veya
diger farmakodinamik etkilerini ortaya
clkarmak ya da dogrulamak; advers
olau/reaksiyonlarini tanimlamak;
emilim, dagihm, metabolizma ve atilimini
tespit etmek; glvenliligini ve etkililigini
arastirmak amaciyla insanlar Gzerinde

.d”"

Tl

N e —

— —

ylrattlen calismalara klinik arastirmalar/
denemeler (clinical trials) adi verilir.

Klinik arastirmalarin evrensel standartlar
cercevesinde tim ilaclar icin gecerli genel
ozelliklerinin yani sira biyolojikler gibi
kritik bazi ilaclara 6zgu ilave 6zellikleri de
bulunur.

Prof. Dr. Ahmet Akic
Marmara Uni. Tip Fakultesi
Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali

: »

onaylanip onaylanmadigina baglhdir. Biyobenzer Ureticileri, referans “

Urtinle genis capl bir karsilastirilabilirlik calismasi yapmali ve referans
ilacla benzer kalitede, glivenlikte ve etkinlikte olduklarin; ikisi arasinda
klinik olarak anlam ifade edecek diizeyde farkliliklarin bulunmadigini

otoriteye ispatlamalidir.

Prof. Dr.Semra SARDAS
istinge Universitesi Saglik Bilimleri Fakdiltesi
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Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca (TITCK)

Turkiye'nin Vizyon 2023 hedefleri arasina biyoteknoloji alaninin
girmesiyle, TUBITAK koordinatérliigiinde bircok destek programi
aciimistir. llac sektdriinin biyobenzer ilac gelistirme calismalart
kapsaminda faydalanabilecedi TUBITAK Teknoloji ve Yenilik Destek
— Programlari Baskanhdi (TEYDEB), Bilim insani Destek Programlar
Baskanligi (BIDEB) ve Kamu Kurumlari Arastirma ve Gelistirme
,’ Projelerini destek programlar mevcuttur.
TUBITAK Teknoloji ve Yenilik Destek Programlari Baskanhgi
(TEYDEB)

»

Tuz(gi’'ne uyum calismalar kapsaminda TITCK

duzeyde benzerliginin gosterilmesi
gerekmektedir. Biyobenzerligin
gosterilmesi stirecinde yasal otaritelerin
kabul ettigi ulusal ve uluslararasi
kilavuzlardaki gereklilikler saglanmalidir

bakimindan referans ilaca yiksek /

Dr. Ogr. Uye. Devrim DEMIR DORA
Akdeniz Uni. Tip Fakdiltesi Tibbi
Biyoteknoloji ABD
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biyobenzerlerin ruhsatlandinimasinda EMA veya
FDA uygulamalarina benzer sekilde asamali bir
yontem izlenmektedir (Gorsel 6). ilaveten, 2001/83/
AT saylili beseri tibbi Grtnler hakkindaki Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 726/2004/

AT sayili beseri tibbi Grinler icin kosullu ruhsat
hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey

Kaynakca: CleanroomNews “ Biyobenzer ilaclar Sempozyumu ” Ozel Saysi

resmi internet sitesinde taslak Beseri Tibbi Urtinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi ve taslak Biyobenzer
Tibbi Urtinler Hakkinda Kilavuz yayimlanmis olup bu
mevzuat hendz yurtrlige girmemistir.

Av. Safak Herdem
Herdem Hukuk Blirosu
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Www.cleanroomnews.org
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Prof.Dr. Ali Demir SEZER - Marmara Uni. Eczacilik Fak. Farmasétik Biyoteknoloji ABD Bsk.

Prof.Dr. Erhan AKDOCGAN - TUSEB Turkiye Saglik Enstittileri Baskanlig Baskani '

Doc.Dr. Tolga TOLUNAY - TITCK Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
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TEMATIK OTURUMLAR

Oturum 1: Biyobenzer ilaclarin Uretim Prosesleri
Moderatdr: Prof. Dr. Tirkan ELDEM - Hacettepe Uni. Eczacilik Fak. Farmasétik Biyoteknoloji ABD Bsk.

Oturum 2 : Diinyada ve Tiirkiye’de Tedaviye Sunulan Biyobenzerler
Moderatér: Uzm. Dr. Elif Hilal VURAL - TiTCK Baskan‘\?ardlmug

Oturum 3 : Biyobenzer ilaclarda Klinik Calismalar
Moderator: Prof. DrYagiz URESIN — istanbul Uni. istanbul Tip Fak. Tibbi Farmakoloji/Klinik Farmakaloji ABD Bsk.

Oturum 4 : Biyobenzer ilaclarda Regiilasyon, Proje Destek ProgramlarfveQFikri Haklar
Moderatér: Prof. Dr. Ali Demir SEZER - Marmara Uni. Eczacilik Fak. Farmasotik Biyoteknoloji ABD Bsk.

ENDUSTRiI OTURUMLARI Y
Oturum 5 : Biyobenzer ilac Gelistirme Projelerinde Neredeyiz? Engeller ve Firsatlar
Moderatér: IEIS

Oturum 6 : Biyoteknolojik ilaclarda Siirdiiriilebilirlik icin Kiiresel ve Ulusal Yaklasimlar

Maoderator: AIFD
Oturum 7 : Hiicreden Bitmis Uriine Biyobenzerler: Kalite, Etkilik ve Giivenlilik

Maoderator: Prof. Dr.Aydin Erenmemisogdlu, Alpan Farma - Farmagen Yonetim Krl. Bsk.
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Oturum 8 : Tiirkiye’de Uretilen Biyoteknolojik llaclarin llacta Dis Ticaret Aciginin Kapatilmasina Etkileri

Moderatér: TISD 1 &

* Programin giincel haline www.bioexpo.com.tr/etkinlikler sayfasindan ulasabilirsiniz.
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Eszamanli Bioexpo Online 2021 etkinlikleri
7-9 Nisan 2021

“Oncelik; Biyogiivenlik” Paneli
Koordinasyon: Temizoda Teknolojileri Dernedi

Tani Teknolojilerinde Omik Veri ve Yapay Zeka
Koordinasyon: Phitech Bioinformatics

Yasam Bilimlerinde Multidisipliner Bilim Zirvesi
Koordinasyon: BioYoung

Biyogirisimcilik Zirvesi

Koordinasyon: Redis Innovation

Teknik Egitim Seminerleri
Koordinasyon: Bioexpo



expo Kayrt Kosullar

Bireysel Kayit

> Olanaklar : Bioexpo Online2021 ile eszamanl “ Biyobenzer ilaclar” sempozyumu dahil tim etkinlikleri izleme, kisisel
profil olusturma, sosyal medya linklerini verme, tim katihmcilar ile chat ve ikili gériintllt gérisme olanadi, kendi 6zel
etkinlik takip ajandasini olusturma, tim katilimci profilini inceleme ve arama.

Kayit Bedeli 16 Subat 2021’den sonra JORGANiZASYON ILETigiM
> Enduistri Profesyonelleri: 400 TL (kdv dahil) 500 TL (kdv dahil) & W, el [ ) e
> Akademisuenler: 200 TL (kdv dahil) 250 TL (kdv dahil) " i
> Lisans/Lisanststi Ogrencileri* 75 TL (kdv dahil) 100 TL (kdv dahil) €\® 'IAAKNDIE!I'\III%\
> Kamu Personeli* Ucretsiz 100 TL (kdv dahil)
* Kurum personeli / Ogrenci oldugunu o2 istanbul Ofis :
belirten kimlik veya yazi ile Tel: 0532 243 9063
Faks: 0216 456 96 83
Antalya Ofis :
Kurumsal/Firma Kayit ' i Tel: 05322632560
> Online Tanitim Olanag: Dijital platfom alaninda kurumsal profil ( Grtin + logo, icerik ) olusturma, Gran tanitim icin (link : . Faks: 0242 316 46 01
ve video yayinlama olanady). | f sempozyum@bioexpo.com.tr
> Katihmci Temsilcisi Atama: Etkinlikleri takip etmek icin 5 firma profesyoneli icin serbest giris.
> jletisim Olanaklari: Kurumsal chat olanad, gériintilil toplanti olanad, kendi 6zel ajandasini olusturma, tiim katilimc g : WWW.biOEXDO.Com.tr
profiline etkinlikten énce ulasma ve arama, katihm sertifikasl. &l e
Kayit Bedeli 15 subat 2021’e kadar 16 Subat 2021’den sonra
> Kurum/Firma Tanitimi 4000 TL + kdv 5000 TL + kdv
(Bioexpo Fuari katilimcilari icin
Ucretsizdir)

Akdeniz Reklamailik ve Tanitim Hizmetleri Tic. A.S. Banka Hesap IBAN Numaralari:

Garanti Bankasi / Gayrettepe Subesi TR16 0006 2000 2360 0006 2981 42
Akbank / Zincirlikuyu Subesi TR77 0004 6004 3688 8000 0705 59
Yapi ve Kredi Bankasi / Etiler Nispetiye Sb. ~ TR78 0006 7010 0000 0063 0990 37
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