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Biyoteknolojik ilaclar kimyasal bilesimler yerine
biyolojik yontemlerle, organizmalardan ve canl
sistemlerden duretilen UrdGnlerdir. Bu tanim bazi
kan Urlnlerini, cesitli immunolojik Urtnleri ve
rekombinant DNA teknolojisi veya monoklonal
antikor yontemleri ile elde edilen Urtnleri kap-
sar. Biyobenzerler ise orijinal biyoteknolojik tirtin-
lerin patent stiresi dolduktan sonra uretilen ben-
zer versiyonlaridir. Biyobenzer ilaclar, orijinal ilac-
larla biyolojik irtin anlaminda benzer, fakat 6zdes
degildirler.

Jenerik (esdeger) ilaclar kimyasal sentezle Ure-
tilmis, kimyasal olarak sabit yapida ktictik mole-
kullerdir. Biyobenzerler ise biyoteknolojik Urtin-
ler olup canli organizmalar tarafindan tretilmekte-
dir. Molekl yapilar: ¢ok buytik ve karmasiktir. Bu
nedenle biyobenzerler, jenerik trliin olarak kabul
edilemezler.

Biyobenzer ila¢ tGiretmek icin o trtntn klinik
arastirmalari dahil tiim arastirmalarinin yapilma-
s1 gereklidir. Bu Urtnlerin referans urtn ile kali-
te, gavenlik ve etkinlik bakimindan benzer 6zel-
likler gosterdigi kanitlanmalidir. Biyobenzer tirtin-
lerinin 6limcul allerjik reaksiyonlara neden oldu-
gu iyi bilinmektedir (immuinojenisite). Ayrica bazi
biyobenzer trtnlerin referanslariyla ayni yan etki-
leri gostermedigi saptanmistir. Uretim sirasinda
uc¢ boyutlu yapida, asit-baz varyantlarin miktarin-
da, glikolizasyon profilinde olabilecek degisiklikler
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(translasyon sonrasi modifikasyonlar) minér olarak
kabul edilebilecek degisiklerdir ancak son trtintin
etkisinde (ve yan etkide) ciddi, énemli farkliliklara
neden olabilmektedir.

Biyoteknolojik ilaclarin ekonomiye 6énemli oran-
da yuk getiriyor olmasi, saglik otoritelerini biyo-
benzer ilaclara yonlendirmektedir. Avrupa’da oriji-
nal ilaclarin patent stirelerinin dolmasindan sonra
ilk bes biyobenzer ilag, 2006 ve 2007 yillarin-
da ruhsat almistir. Biyobenzerlerin uzun dénem
guvenlik verilerinin bulunmamas: saglik otorite-
lerini bu tip ilaclar hakkinda cesitli diizenleme-
ler yapmaya zorunlu kilmistir. Avrupa Ila¢ Ajan-
s1 (EMA) gerekli yasal diizenlemeleri, yayimladigi
urtine 6zel kilavuzlar ile yapmis ve devaminda ilk
ruhsatlarini vermeye baslamistir.

Ontimtizdeki yillarda diinyada biyoteknolojik
ila¢ pazarinin her yil %12-15 oraninda buytlye-
cegi tahmin edilmektedir. Ulkemizde yaklasik 60
adet biyoteknolojik ila¢ bulunmaktadir ve bunlarin
tim ithaldir. Tarkiye’de 2008 yilinda yayinlanan
“biyobenzer tibbi tirtinlere iliskin kilavuz” ile biyo-
benzer ilaclarin ruhsatlandirma kriterleri de belir-
lenmistir. Biyobenzer ilaglarin sayilarinin gittik-
ce artmasi tedavi maliyetlerini azaltacak ve hasta-
larin ilaca ulasilabilirligini artiracaktir. Ancak kli-
nisyenlerin biyobenzer ilaclarin kalitesi, gtvenli-
gi ve etkinligi konusunda dikkatli olmalari1 kaci-
nilmazdir.
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